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RESUMEN

El sistema peruano de farmacovigilancia se ha desarrollado en el Pert desde 1999 con el
objetivo de identificar, evaluar y prevenir los riesgos relacionado con el consumo de los
medicamentos.! Con el fin de garantizar la seguridad de los pacientes en relacion al
empleo de los mismos en el 2020 el Ministerio de Salud aprobd el Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia (BPFV), mediante la Resolucion Ministerial N° 1053-
2020/MINSA.? Este manual busca fortalecer el sistema de farmacovigilancia nacional,
estableciendo los lineamientos técnicos y operativos que deben cumplir los titulares de
registro sanitario, promoviendo un rol activo con miras a la proteccion de la salud publica

y no solo una obligacion legal.

En este contexto, el presente trabajo tiene como finalidad diagnosticar y optimizar ,
durante el periodo comprendido entre junio de 2022 y enero de 2023, el sistema de
farmacovigilancia de una drogueria titular de registro sanitario, con el objetivo de cumplir
con los requisitos de la normativa vigente.? Inicialmente, se incluye un diagndstico del
sistema actual, identificandose algunas deficiencias, entre ellas: la existencia de
procedimientos operativos estandarizados (POEs) imprecisos y de alcance general,
dificultando la correcta comprension y aplicacion; la ausencia de informes periddicos de
seguridad (IPS), fundamentales para la evaluacion beneficio-riesgos de los productos
comercializados; documentacion incompleta, sin registros de busquedas bibliograficas ni
del monitoreo continuo de alertas sanitarias emitidas; falta de verificacion del sistema de
farmacovigilancia y una cultura débil en este tema. A partir de este diagndstico, se procede
con la elaboracion de un plan de trabajo que incluye la implementacion documentaria y
operativa del sistema de farmacovigilancia conforme al Manual de BPFV lo que es

desarrollado en el presente trabajo. Este proceso crucial es indispensable para prepararnos



en la obtencién de la certificacion en BPFV, contribuyendo al reforzamiento de la

vigilancia sanitaria.

PALABRAS CLAVES: Farmacovigilancia, Seguridad de medicamentos, BPFV, IPS y

POEs.



ABSTRACT

The Peruvian pharmacovigilance system has been developed in Peru since 1999 with the
objective of identifying, evaluating, and preventing risks related to the use of medicines.
In 2020, in order to ensure patient safety in relation to the use of these products, the
Ministry of Health approved the Good Pharmacovigilance Practices (GVP) Manual
through Ministerial Resolution No. 1053-2020/MINSA. This manual aims to strengthen
the national pharmacovigilance system by establishing the technical and operational
guidelines that marketing authorization holders must comply with, promoting an active

role focused on the protection of public health and not merely fulfilling a legal obligation.

In this context, the present work aims to diagnose and optimize, during the period from
June 2022 to January 2023, the pharmacovigilance system of a pharmaceutical wholesaler
holding a marketing authorization, with the objective of complying with the requirements
of the current regulations. Initially, a diagnosis of the current system is included,
identifying several deficiencies, among them: the existence of imprecise and broadly
scoped Standard Operating Procedures (SOPs), which hinder proper understanding and
application; the absence of Periodic Safety Reports (PSRs), which are essential for the
benefit-risk assessment of the marketed products; incomplete documentation, lacking
records of bibliographic searches and continuous monitoring of issued health alerts;
absence of verification of the pharmacovigilance system; and a weak culture in this area.
Based on this diagnosis, a work plan is developed that includes the documentary and
operational implementation of the pharmacovigilance system in accordance with the
BPFV Manual, as detailed in this work. This crucial process is indispensable in preparing
for the attainment of BPFV certification, contributing to the strengthening of health

surveillance. KEYWORDS: Pharmacovigilance, Drug safety, GVP, PSURs, SOPs.



L INTRODUCCION
La farmacovigilancia se ha desarrollado como una herramienta clave dentro del sistema
de salud y de la regulacion sanitaria a nivel mundial, cuyo objetivo principal es detectar,
evaluar, comprender y prevenir los efectos adversos o cualquier problema que involucre
la seguridad de los medicamentos. Esta funcion se vuelve indispensable en la etapa de
comercializacion de los productos farmacéuticos,® ya que permite la evaluacion del perfil
de seguridad y eficacia (beneficio-riesgo) en condiciones reales de uso, a diferencia de

los entornos controlados de los ensayos clinicos.*

Los sistemas de farmacovigilancia evolucionaron globalmente con el Programa
Internacional de Monitoreo de Medicamentos (OMS, 1968) y la creacion del Centro
Uppsala (1978),> mientras que en Latinoamérica su desarrollo fue desigual: Brasil
implement6 el SINAFV en 1970,° México su Centro Nacional en 1995,” y Colombia el

programa del INVIMA en 1997.%

En el Pert, la farmacovigilancia se instaur6 en 1999 con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT), enfocado en garantizar la seguridad y
uso racional de medicamentos.’ Para fortalecer este sistema, en 2020 el MINSA aprob6
el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV) mediante la Resolucion
Ministerial N° 1053-2020/MINSA, documento que establecid lineamientos técnicos y
operativos para el sector farmacéutico, incluyendo laboratorios, droguerias y almacenes
especializados. Este manual determin6, ademas, la obligacion de los titulares de registro
sanitario de implementar un sistema documentado de farmacovigilancia que contemple
politicas de calidad, procedimientos normalizados, capacitaciéon de personal, reporte de

eventos adversos e informes periddicos de seguridad.'”



La normativa vigente coloca a los titulares de registro sanitario en una posicion clave
dentro de la proteccion de la salud publica, al responsabilizarlos de garantizar la seguridad
y eficacia de los productos que comercializan. Para ello, deben contar con un responsable
calificado de farmacovigilancia, establecer mecanismos de deteccion de riesgos y
asegurar la notificacion oportuna de sospechas de reacciones adversas. El cumplimiento
de estas obligaciones no solo representa un requisito regulatorio, sino también un
compromiso con la confianza de los profesionales de la salud y de los pacientes que

utilizan dichos medicamentos.

En este marco, la Drogueria PHARMACEUTICAL DISTOLOZA S.A.C., fundada en
2008 y dedicada a la compra, venta, distribucion y comercializaciéon de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos en el mercado institucional publico y privado,
enfrentd desafios en la gestion de su Sistema de Farmacovigilancia. Un diagnostico
situacional preliminar evidenci6 debilidades criticas relacionadas con la documentacion,
el reporte de eventos adversos, la capacitacion del personal y la implementacion de
procedimientos estandarizados, lo que compromete tanto el cumplimiento regulatorio
como la eficacia del sistema. Esta situacion refleja una problematica frecuente en el sector
farmacéutico peruano, donde muchas empresas aun no han consolidado practicas solidas

de farmacovigilancia, a pesar de la exigencia normativa vigente.

Frente a ello, surgié la necesidad de implementar acciones correctivas que permitan
optimizar el Sistema de Farmacovigilancia de la drogueria, fortaleciendo los procesos
internos y asegurando la conformidad con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
(BPFV). Estas acciones no solo buscaron responder a observaciones regulatorias, sino

también garantizar que los medicamentos comercializados por la empresa cuenten con un
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monitoreo adecuado en condiciones reales de uso, minimizando los riesgos para los

pacientes y contribuyendo a la proteccion de la salud publica.

En este sentido, el presente trabajo de suficiencia profesional tiene como finalidad
describir las estrategias implementadas para la mejora del Sistema de Farmacovigilancia
en la Drogueria PHARMACEUTICAL DISTOLOZA S.A.C., a partir de las no
conformidades identificadas en el diagndstico situacional inicial. Asimismo, se plantea
asegurar el cumplimiento de las disposiciones nacionales en materia de farmacovigilancia

y avanzar hacia la certificacion en BPFV, consolidando un sistema eficiente y sostenible.

II. MARCO TEORICO
La farmacovigilancia es la ciencia y el conjunto de actividades destinadas a la
identificacion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier
otro problema relacionado con el uso de los medicamentos de acuerdo a la Organizacion
Mundial de la Salud.! Por lo tanto, un sistema de farmacovigilancia es el conjunto de
estructuras, procesos y recursos que tienen la finalidad de recolectar, evaluar y gestionar
informacion sobre las sospechas de reacciones adversas u cualquier problema de
seguridad relacionado con el empleo de los medicamentos. Este sistema busca garantizar
que los medicamentos comercializados sean seguros y eficaces, priorizando de esta

manera la proteccion a la salud publica.'

Un sistema de farmacovigilancia solido debe estar estructurado con componentes
fundamentales que permitan una vigilancia activa y efectiva. En el Peru, la normativa en
farmacovigilancia esta regulada por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y

Drogas (DIGEMID), que establece la obligatoriedad para los titulares de registro sanitario
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de implementar un sistema documentado y eficiente. Esta exigencia se encuentra descrita
en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV), el cual constituye el
marco regulatorio principal en el pais. Dicho manual sefala la obligacion de implementar
un sistema que contenga los siguientes elementos: un responsable calificado en
farmacovigilancia, procedimientos operativos estandarizados (POEs) para todas las
actividades del sistema, un mecanismo documentado de notificaciéon de sospechas de
reacciones adversas, programas de capitacion continua para el personal, vigilancia de
fuentes externas para la deteccion de senales de seguridad y elaboracidon de informes

periddicos de seguridad (IPS).

En el marco de las buenas practicas de farmacovigilancia, los procedimientos operativos
estandarizados (POE) permiten describir el paso a paso de coémo se ejecutan las
actividades criticas, permitiendo estandarizar los procesos y asegurar la trazabilidad. Su
adecuada elaboracion permite identificar responsabilidades, asegura la trazabilidad de las
actividades y facilitar auditorias o inspecciones. Por su parte los IPS son informes
técnicos exigidos por las entidades regulatorias donde se presenta un andlisis detallado
del perfil de seguridad de los productos farmacéuticos en un periodo establecido. En estos
reportes se incluyen la informacion recolectada de las reacciones adversas, acciones
regulatorias, balance del beneficio-riesgo e implementacion de medidas de seguridad.
Finalmente, el analisis presentado en los IPS permite que la autoridad sanitaria

(DIGEMID) adoptar medidas correctivas para proteger a la poblacion. 2

III. JUSTIFICACION DEL TRABAJO
La adecuada implementacion y gestion de un sistema de farmacovigilancia representa una

obligacion critica para toda empresa titular de registro sanitario, ya que no solo es un
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requerimiento de la normativa vigente sino también un compromiso con la salud publica

y la seguridad de los productos comercializados.

En el caso de la drogueria PHARMACEUTICAL DISTOLOZA S.A.C., se identificaron
multiples no conformidades que ponian en evidencia la necesidad urgente de mejorar su
sistema de farmacovigilancia. Estas deficiencias comprometian la capacidad de la
empresa para cumplir con sus obligaciones regulatorias y para responder adecuadamente
ante eventos adversos o alertas de seguridad, lo que podria acarrear consecuencias tanto

regulatorias como sanitarias.

Entre las principales debilidades detectadas se encontraron un sistema documentario
impreciso, ya que no contaban con una estructura establecida. Carecia de POEs
especificos, no se elaboraban los IPS de acuerdo al programa establecido, no se realizaba
monitoreo de informacion con respecto a las alertas sanitarios emitidas por las agencias
regulatorias (nacional e internacional) y no se contaba con capacitaciones continuas al

personal en relacion a la farmacovigilancia.

No atender estas falencias suponia un riesgo significativo en distintos niveles. Desde el
plano regulatorio, se configuraba un incumplimiento directo del Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA), lo cual podria derivar en
sanciones administrativas por parte de DIGEMID e incluso en la imposibilidad de obtener
la certificacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Desde el ambito corporativo,
estas deficiencias debilitaban la reputacion de la drogueria, afectando la confianza de
clientes y profesionales de la salud. Y, en el aspecto mas critico, desde la perspectiva del

paciente, un sistema ineficaz significaba la posibilidad real de que reacciones adversas
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graves no fueran detectadas, evaluadas ni prevenidas a tiempo, poniendo en riesgo la

seguridad de quienes consumen los medicamentos distribuidos por la empresa.

En este contexto, la justificacion del presente trabajo de suficiencia profesional radica en
la necesidad de optimizar el sistema de farmacovigilancia existente, conforme a los
lineamientos establecidos en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (RM
N.° 1053-2020/MINSA), en este importante campo de desarrollo profesional de asuntos
regulatorios. La implementacién de mejoras documentarias, operativas y formativas
permitira no solo el cumplimiento normativo, sino también una vigilancia continua,
efectiva y sostenible de los medicamentos distribuidos por la drogueria, con miras a

obtener la certificacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia emitida por DIGEMID.

IV.  OBJETIVOS
4.1. OBJETIVO GENERAL

e Optimizar el sistema de farmacovigilancia de una drogueria titular de registro
sanitario conforme al Manual de Buenas Précticas de Farmacovigilancia (RM N.°
1053-2020/MINSA).
4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagnostico situacional del sistema de farmacovigilancia vigente,
utilizando la guia de inspeccion del Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

e Mejorar e implementar procedimientos operativos estandarizados (POEs),
formatos e instructivos requeridos para las actividades de farmacovigilancia.

e Implementar un sistema de elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad

(IPS) para los productos farmacéuticos comercializados.



e [Establecer mecanismos de busqueda bibliografica y monitoreo de alertas
sanitarias nacionales e internacionales.

e Disefiar un programa de capacitacion al personal involucrado en la correcta
gestion de actividades de farmacovigilancia.

e Elaborar un sistema de verificacion de las comunicaciones existentes para el

sistema de farmacovigilancia

V.  METODOLOGIA
El presente trabajo de suficiencia profesional se basa en la descripcion de la experiencia
adquirida durante la participacion en la optimizacion del sistema de farmacovigilancia de

una drogueria titular de registro sanitario entre junio del 2022 a enero del 2023.

La metodologia aplicada se desarrolld en el marco del cumplimiento del Manual de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA) y se estructurd en
tres etapas principales: (7.1) diagnoéstico inicial del sistema vigente, (7.2) disefio de las

intervenciones y (7.3) implementacion de las mejoras propuestas.

5.1. DIAGNOSTICO SITUACIONAL DEL SISTEMA VIGENTE

Se realiz6 una autoinspeccion al sistema de farmacovigilancia de la drogueria, conforme
a la guia de inspeccion del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, con el
objetivo de identificar las deficiencias existentes en el sistema, registrarlas y clasificarlas
segun su impacto. La evaluacion se enfoco en los siguientes aspectos principales: sistema
de aseguramiento de la calidad, infraestructura y equipamiento, personal, procedimientos
operativos estandarizados (POEs), gestion de sospechas de reacciones adversas, informes
periddicos de seguridad y archivo.
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Cabe senalar que la drogueria no contaba con medicamentos que incluyeran ingredientes
farmacéuticos activos (IFA) previamente registrados en el pais, ni con productos
bioldgicos, agentes de diagnostico y radiofdrmacos, productos biosimilares u otros
productos que requirieran un Plan de Gestion de Riesgo (PGR) exigido por DIGEMID.
Asimismo, la drogueria no realizaba Estudios Post-Autorizacion, dado que sus productos
eran importados del extranjero, y se habia suspendido la tercerizacion del sistema de
farmacovigilancia que anteriormente estaba a cargo de una empresa externa. Por lo tanto,
no se consideraron los apartados relacionados con Planes de Gestion de Riesgo (PGR),
Estudios Post-Autorizacion (EPA) ni contratos con terceros en el diagndstico, conforme

a lo establecido en la guia de inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

5.2. DISENO DE LAS INTERVENCIONES
Teniendo como base el diagndstico inicial, se implementaran las acciones necesarias para
el fortalecimiento del sistema enfocados en los lineamientos establecidos en el Manual
de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. A continuacion, se describen las principales

actividades incluidas:

A. Elaboracion y actualizacion de procedimientos operativos estandarizados
(POES):

Se realiz6 la revision de los POEs existentes con miras a precisar las actividades y
delimitar sus alcances, ademas del desarrollo de nuevos procedimientos especificos para
las actividades de farmacovigilancia en busca de minimizar ambigiiedades o confusiones.
Asimismo, se llevo a cabo la creacion de la documentacion faltante. Todas estas acciones

seran descritas de manera detallada en secciones posteriores del presente trabajo.
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B. Implementacion un sistema de elaboracion de informes periodicos de
seguridad (IPS):

Se disefi6 un programa general con los productos comercializados por la drogueria y los
plazos de realizacion de los IPS, de acuerdo a la fecha de aprobacion del registro sanitario.
Se elabora un instructivo especifico para la realizacion del IPS y un formato estandarizado
tomando como base en el Anexo 1 Elaboracion de los informes periddicos de seguridad

(IPS) del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

C. Establecimiento mecanismos de busqueda bibliografica y monitoreo de
alertas sanitarias nacionales e internacionales

Se establecid un mecanismo periddico para la busqueda y revision de informacion en
bases de datos, publicaciones cientificas, y alerta emitida por autoridades regulatorias

nacionales e internaciones tales como la FDA, la EMA, AEMPS entre otras.

D. Capacitacion del personal en farmacovigilancia

Se disefid y ejecutd un programa de capacitacion dirigido a los colaboradores de la
drogueria, enfocado en la normativa vigente, la importancia de la farmacovigilancia, la
recoleccion de los datos minimos necesarios ante la deteccion de una sospecha de
reaccion adversa relacionada con los medicamentos distribuidos, la notificacion oportuna
de dichas sospechas y los medios disponibles para realizar dicha notificacion, cuya

evidencia se encuentra incorporada en el Anexo 9.

E. Verificacion del sistema de comunicacion
Se realizaron pruebas y simulacros con el fin de verificar la operatividad, accesibilidad y

confiabilidad de los medios de comunicacidon establecidos para el reporte de
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notificaciones por parte de los colaboradores. Esta actividad incluyd la revision periddica
de todos los canales oficiales, asegurando su correcto funcionamiento y su capacidad para

mantener la trazabilidad, integridad y confidencialidad de la informacion.

VI. IMPLEMENTACION DE LAS MEJORAS
La fase de implementacion consistio en la puesta en marcha de las intervenciones
planificadas, asegurando que cada actividad pasara de la etapa documental al nivel
operativo. Para ello se contd con la supervision directa de la direccion técnica y la
responsable de Farmacovigilancia de la drogueria. Asimismo, se contd con la
participacion activa de la gerencia, lo que garantizd el compromiso institucional con el

fortalecimiento del sistema.

6.1. DESCRIPCION DE LA EXPERIENCIA E INTERVENCIONES
6.1.1. DIAGNOSTICO SITUACIONAL
Como parte del proceso de mejora del sistema de farmacovigilancia, se realiz6 una
autoinspeccion interna utilizando como herramienta la guia de inspeccion del Manual de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA), con el fin de
identificar brechas y establecer una linea base para la implementacion de acciones
correctivas. A continuacion, se describen los principales hallazgos agrupados por

categoria evaluada:

A. Sistema de Aseguramiento de la Calidad: Se evidencid la ausencia de un
plan anual de farmacovigilancia, asi como de indicadores que permitan el
seguimiento y evaluacion de las actividades del sistema. No se contaba con

registros de auditorias internas. Los procedimientos disponibles presentaban
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un lenguaje poco claro y no reflejaban una estructura de mejora continua. La
mayoria de los items evaluados en esta categoria fueron clasificados como no
conformes de tipo mayor.

Infraestructura y Equipamiento: La drogueria disponia de un area fisica
asignada para las actividades de farmacovigilancia, asi como de mobiliario y
equipos basicos (computadora, teléfono, impresora). Sin embargo, no se
contaba con evidencias de mantenimiento programado ni con informes
técnicos que respalden la funcionalidad y disponibilidad de los equipos. Esta
categoria present6 observaciones de tipo mayor.

Personal: Se identifico que parte del personal que trabajaba en la empresa era
nuevo y no habia recibido capacitacion en farmacovigilancia. Ademas, no se
contaba con un programa de capacitacion, ni con registros de asistencia o
evaluaciones. Varios items fueron clasificados como no conformidades
criticas y mayores.

Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs): Se verifico que los
POE:s existentes para procesos clave como: gestion de sospechas de reacciones
adversas (SRA), elaboracion de informes periddicos de seguridad (IPS),
adopcion de medidas regulatorias, autoinspecciones y capacitaciones no se
encontraban actualizados ni alineados con la normativa vigente. Se identifico
la ausencia del POE para los Estudios post.autorizacion. Estos hallazgos
fueron clasificados principalmente como no conformidades mayores.
Gestion de Sospechas de Reacciones Adversas (SRA): La drogueria no
contaba con un proceso estructurado para la gestion de las sospechas de
reacciones adversas. No existia una base de datos operativa ni mecanismos

para recopilar, codificar, registrar, evaluar y notificar las SRA. Tampoco se
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identificaron registros de seguimiento, andlisis de causalidad ni
documentacion que evidencie la trazabilidad de los reportes. Esta éarea
presentd varias no conformidades criticas.

F. Informes Periddicos de Seguridad (IPS): No se elaboraban informes
periodicos de seguridad y no existia evidencia de su presentacion ante la
autoridad sanitaria. Tampoco se documentaba la revision ni aprobacién de
estos informes por parte del responsable de farmacovigilancia. Esta categoria
fue clasificada con no conformidades mayores.

G. Archivo: El sistema de archivo no garantizaba la conservacion, trazabilidad
ni disponibilidad de la documentacion en materia de farmacovigilancia.
Ademas, no se cumplian los plazos de conservacion establecidos para POEs e
IPS. Estas deficiencias fueron clasificadas como no conformidades menores.

(IPS) y Archivo.

Para mayor detalle, se presenta en el Anexo 1 la guia de autoinspeccion realizada, en el
cual se consignan los hallazgos identificados por categoria evaluada, asi como su
respectiva clasificacion conforme a la criticidad de las no conformidades detectadas. En
la Tabla 1 se puede observar el resumen de los resultados de la autoinspeccion realizada

para el diagnostico situacional.
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TABLA 1- Diagnostico de Resultados de Autoinspeccion en Farmacovigilancia

Categoria Items Totales Cumplidos No Cumplidos No Aplica
Sistema de Calidad 17 11 (64.7%) 6 (35.3%) 0 (0.0%)
Infraestructura 3 2 (66.7%) 1(33.3%) 0(0.0%)
Personal 31 11 (35.5%) 16 (51.6%) 4 (12.9%)
POEs 43 25 (58.1%) 18 (41.9%) 0(0.0%)
Gestion de SRA 50 19 (38.0%) 31 (62.0%) 0(0.0%)
IPS 12 0 (0.0%) 12 (100.0%) 0(0.0%)
Archivo 7 7 (100.0%) 0(0.0%) 0(0.0%)
TOTAL 163 75 (46.0%) 84 (51.5%) 4 (2.5%)

6.1.2. ANALISIS DE RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO
SITUACIONAL

Los resultados obtenidos tras la autoinspeccion permitieron identificar de manera precisa
las fortalezas y debilidades del sistema de farmacovigilancia de la drogueria. A través del
analisis de cumplimiento por categoria, se evidencid que los mayores niveles de
conformidad se encontraron en las areas de Archivo e Infraestructura, con un 100 % y
66.7 % de cumplimiento respectivamente, lo cual indica la existencia de una base
documental y operativa minima que puede servir de soporte para el fortalecimiento del
sistema. Estos resultados se encuentran detallados en la Tabla 1 — Diagnostico de
Resultados de Autoinspeccion en Farmacovigilancia, en la cual se resume el nivel de

cumplimiento alcanzado en cada categoria evaluada durante el diagndstico situacional.

En contraste, se identificaron bajos niveles de cumplimiento en aspectos criticos como la
elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad (IPS), con un 0 %, lo que refleja una
ausencia total de esta practica esencial para la evaluacion continua del perfil de seguridad
de los productos farmacéuticos comercializados. Asimismo, la categoria de Gestion de
Sospechas de Reacciones Adversas (SRA) presentdé un cumplimiento de solo 38 %,

mientras que Personal alcanzé apenas el 35.5 %, evidenciando deficiencias en la
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formacion, designacion, y competencias técnicas del recurso humano involucrado en el
proceso. Estos resultados se resumen en el siguiente grafico:

GRAFICO 1: Distribucién Porcentual de Cumplimiento
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Con el fin de visualizar las acciones prioritarias de mejora, se elaboro el Grafico N° 2, en
el que se representa cada categoria segun su porcentaje de cumplimiento (eje X) y su nivel

de riesgo potencial para el sistema (eje Y).

Las categorias de IPS y Gestion de SRA, ubicadas en el cuadrante de “Bajo cumplimiento
y Alto riesgo”, fueron identificadas como los puntos mas criticos del sistema. Este andlisis

evidenci6 la necesidad de implementar una intervencion focalizada, que incluya:
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Nivel de Riesgo (1 a 10)

10

. La elaboracion y formalizacion de procedimientos faltantes,

. El desarrollo e implementacion de informes periddicos de seguridad,

. El fortalecimiento de los procesos de notificacion y seguimiento de SRA mediante
capacitaciones continua del personal involucrado

. Y la verificacion de los sistemas de comunicacion

GRAFICO N.° 2: Dispersion — Cumplimiento vs Riesgo
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Estos hallazgos reflejaron la necesidad de una intervencion focalizada, especialmente en
mejora de procedimientos, elaboracion de informes periddicos de seguridad, gestion
adecuada de sospechas de reacciones adversas y la capacitacion del personal, con el fin

de cumplir la normativa vigente.

6.1.3. MEJORAS IMPLEMENTADAS
Tomando como base el diagnostico situacional inicial del sistema de farmacovigilancia,

en el cual se evidencid el incumplimiento de varios lineamientos establecidos en la
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normativa vigente, se procedi6 con la ejecucion de las acciones correctivas
correspondientes. Estas acciones se enfocaron en: La elaboracion y fortalecimiento del
sistema documental, la implementaciéon de la elaboracion de Informes Periddicos de
Seguridad (IPS), la capacitaciéon del personal involucrado, y la verificacion del
funcionamiento del sistema de comunicacion interna para el reporte de sospechas de

reacciones adversas.

6.1.4. ELABORACION Y ACTUALIZACION DE
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS

(POEs)
Los Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) constituyen un componente
esencial del sistema de calidad en farmacovigilancia, ya que garantizan la coherencia,
trazabilidad y cumplimiento normativo de los procesos criticos exigidos por el Manual

de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA).

En base a las observaciones identificadas durante el diagnostico situacional, se procedid
con la revision, actualizacion y creacion de POEs necesarios para cubrir integralmente las

actividades de farmacovigilancia conforme a la normativa vigente. Este proceso implico:

Identificacion de brechas documentarias, diseno de formatos estandarizados, alineacion
técnica con el marco normativo, eliminaciéon de referencias a tecnovigilancia, y

distribucion controlada de los POE:s a las areas correspondientes.

Dado que la empresa comercializa tanto medicamentos como dispositivos médicos, los

POE:s inicialmente combinaban actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia. Sin
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embargo, con el fin de mejorar la organizacion, especializacion y trazabilidad de los
procesos, se decidid separar ambos sistemas documentales, lo cual permitié una gestion
mas eficiente y un mejor alineamiento con los requisitos regulatorios especificos.

Como parte de esta mejora:

. Se identificaron 11 POEs existentes que requerian actualizacion y fueron objeto
de una revision integral orientada a fortalecer su alineamiento con el Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia. Durante este proceso se incorporaron mejoras
sustanciales como la definicion precisa de roles y responsabilidades, el fortalecimiento
de la trazabilidad documental, el establecimiento de mecanismos formales de
comunicacion con DIGEMID, y la inclusion de principios de mejora continua en cada
procedimiento, tal como se evidencia en las actualizaciones individualizadas descritas en
la matriz comparativa.

. Se procedid a su revision completa, asegurando la inclusiéon de roles y
responsabilidades, trazabilidad documental, analisis de riesgo, mecanismos de
comunicacion con DIGEMID vy principios de mejora continua.

. Se elabor6 un nuevo POE: PR-FV-012 “Estudios Post-Autorizacion (EPA)”,

orientado a formalizar las actividades de vigilancia activa post-comercializacion.

6.1.5. IMPLEMENTACION UN SISTEMA DE ELABORACION DE
INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS)

Los IPS son una herramienta crucial en el sistema de farmacovigilancia, ya que permite

la evaluacion del perfil de seguridad de los productos comercializados, identificar los

riesgos potenciales y garantizar una comunicacioén oportuna a DIGEMID.
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Como parte del proceso de mejora del sistema de farmacovigilancia, se llevé a cabo la
revision del cumplimiento de la elaboracion de Informes Periédicos de Seguridad (IPS)
para los productos farmacéuticos comercializados por la drogueria. Durante el afio 2021,
se identificaron 12 productos farmacéuticos que requerian la elaboracién de IPS, segun
el programa anual de farmacovigilancia. Sin embargo, unicamente se elaboraron 2
informes, correspondientes a los siguientes productos: Cisplatino (UNIPLATIN 50, 50
mg/50 ml, concentrado para solucion para perfusion) y Solifenacina (UTOCARE 5 mg,
tabletas). Esto representd un cumplimiento del 16.7 %, evidenciando una debilidad

importante en el seguimiento del programa.

A partir de este hallazgo, y en concordancia con los lineamientos del Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA), en el afio 2022 se elaboro
un nuevo programa que se aprecia en el Anexo 3, el cual incluyo6 la totalidad de los 27
productos farmacéuticos vigentes. De acuerdo con la periodicidad establecida en el
Manual de BPFV, que indica la frecuencia de elaboracion de IPS en funcion del tiempo
transcurrido desde la aprobacion del registro sanitario (cada 6 meses durante los dos
primeros afios, luego anualmente por tres afios, y posteriormente cada cinco afios), se
determind la necesidad de elaborar un total de 29 IPS para dicho afio (Tabla 2). Este nuevo
programa fue ejecutado en su totalidad, alcanzando un cumplimiento del 100 %, lo cual

evidencié una mejora significativa respecto al afio anterior.

La elaboracion de los IPS se realizé conforme a los lineamientos del Manual de BPFV.
Dado que la drogueria no contaba con notificaciones de sospechas de reacciones adversas
relacionadas a sus productos, el analisis se fundamentd en busquedas bibliograficas

exhaustivas en bases de datos nacionales e internacionales. Este enfoque permitid
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identificar posibles sefales de seguridad, contribuyendo al anélisis beneficio-riesgo de

cada una de las sustancias farmacoldgicamente activas (IFAs) evaluadas.

TABLA 2- Lista de productos comercializados

Ingred.lente . Fecl.la d.e’ N° de IPS
Farmacéutico Activo autorizacion
Aciclovir 5-Feb-16
Acido Tranexamico 15-Feb-22
Acido ursodeoxicolico 12-Feb-20
Caspofungina 25-Dic-21
Ciprofloxacino 19-Ene-22
Cisplatino 15-Ago-16
Citrato de cafeina 29-Dic-21
Diosmina +
Hesperidina 27-Ago-21
Fenitoina 21-Dic-21
26-Jul-21
Fexofenadina
25-Jul-21
Inosi b 24-Jun-21
nosina pranobex 4-Nov-20
Linezolid 26-Dic-21
Mercaptopurina 8-May-17
Metilprednisolona 19-Set-15
Omeprazol 26-Abr-21
Solifenacina 13-Dic-19
Sulfasalazina 29-May-19
Tadalafil 7-Feb-19
Tigeciclina 26-Jul-21
12-Dic-14
Vasopresina
18-Jun-21
Vinblastina 23-Feb-17
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Vincristina 22-Nov-16 0

Zolpidem 16-Mar-22 1
Zopiclona 22-Jun-21 2

Inicialmente, se elaboraron cuatro Informes Periddicos de Seguridad (IPS) tomando como
base el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV). A partir de esta
experiencia, se identifico la necesidad de estandarizar el proceso, por lo que se desarrolld
el Instructivo para la Elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad (IN-FV-001),
cuyo objetivo fue asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el Manual
de BPFV y optimizar la gestion documental. Este documento interno establece los
procedimientos necesarios para la correcta elaboracion, revision, aprobacion y envio de
los IPS ante DIGEMID (Anexo 5). Este instructivo contempla los siguientes aspectos
importantes: Cronograma de la elaboracion de los IPS basado en la normativa vigente,
responsables designados para la busqueda bibliografica, redaccion, revision técnica y
aprobacion del documento, una guia para la recopilacion (reporte de RAMs,
publicaciones cientificas, alertas sanitarias, volumen de venta y actualizaciones
regulatorias) y analisis de datos. Adicionalmente, se elaboraron formatos estandarizados
para el control documentar y el registro correspondiente de los datos recopilados, tales
como FOR-FV-020 Plantilla de Informe Periddico de Seguridad, FOR-FV-002 Base de
datos para la elaboracion de IPS, FOR-FV-004 Sometimiento de IPS a DIGEMID, FOR-
FV-008 Base de datos de Farmacovigilancia, FOR-FV-009 Monitoreo de literatura
cientifica, FOR-FV-011 Lista de productos farmacéuticos, FOR-FV-012 Control de
cambios de informacion de seguridad, FOR-FV-014 Control de medidas regulatorias por

criterios de seguridad y FOR-FV-032 Volimenes de ventas de productos farmacéuticos.
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Con este sistema de elaboracion se consiguié un seguimiento y una evaluacion continua
de los IPS para la deteccion oportuna de sefiales de seguridad emergentes. Finalmente, al
culminar el afio 2022 se completd la elaboracion de los IPS, de acuerdo al programa

establecido.

6.1.6. ESTABLECIMIENTO MECANISMOS DE BI'JSQUEDA
BIBLIOGRAFICA Y MONITOREO DE ALERTAS

SANITARIAS NACIONALES E INTERNACIONALES.
Con la finalidad de garantizar una vigilancia activa y permanente del perfil de seguridad
de los productos farmacéuticos comercializados por la drogueria, se establecieron
mecanismos sistematicos de busqueda bibliografica y monitoreo de alertas sanitarias,

tanto a nivel nacional como internacional. Para ello, se elaboraron los siguientes

instructivos:
A. IN-FV-002: Busqueda de cambios por seguridad en agencias reguladoras
(Anexo 6)

Este instructivo establece el paso a paso que se debe seguir para la revision de los sitios
web de agencias regulatorias tales como la DIGEMID, FDA, EMA, Agencia espafiola de
medicamentos y productos sanitario (AEMPS), Agencia Reguladora de Medicamentos y
Productos Sanitarios (MHRA), Health Canada, Administracion del Bienestar
Terapéuticos (TGA), Agencia Italiana del Medicamento (AIFA), Agencia Noruega de
Medicamentos (Statens legemiddelverk), Instituto Federal de Medicamentos y
Dispositivos Médicos (BfArM, siglas en alemén), Oficina Federal de Austria para la
Seguridad en el Cuidado de la Salud (BASG), Agencia Federal de Medicamentos y

Productos Sanitarios de Bélgica (AFMPS, siglas en francés), Centro Belga de
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Informacién Farmacoterapéutica (CBIP), Ministerio de Seguridad de Alimentos y
Medicamentos (MFDS, siglas en ingles) de Corea del Sur, Instituto Nacional de Farmacia
y Nutricion (Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, OGYEI) de
Hungria, Autoridad Danesa de Salud y Medicamentos (The Danish Medicines Agency
(Laegemiddelstyrelsen)) de Dinamarca, Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios
(HPRA, siglas en ingles) de Irlanda y Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos
Sanitarios (INFARMED, siglas en ingles) de Portugal. Ello con el objetivo de identificar
las alertas sanitarias, restricciones de uso, suspension de comercializacion, cambios en la
ficha técnica o cualquier actualizacion relevante relacionado con la seguridad de los

ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que comercializa la drogueria.

B. IN-FV-003: Busqueda bibliografica de reaccion adversa a medicamento
en revistas locales (Anexo 7)

Este instructivo define las directrices para la busqueda de publicaciones cientificas en
revistas naciones tales como: Acta medica peruana, Anales de la Facultad de Medicina,
Horizonte Médico (Lima), Revista de Gastroenterologia del Perta, Revista de la Facultad
de Medicina Humana, Revista de Neuro-Psiquiatria, Revista del Cuerpo Médico Hospital
Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, Revista Estomatologica Herediana, Revista
Médica de Trujillo, Revista Médica Herediana, Revista Peruana de Ginecologia y
Obstetricia, Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica y Revista
Pharmaciencia que puedan contener reportes de reacciones adversas, estudios de caso,
articulos de revision o comunicaciones breves relacionadas con los productos

comercializados por la drogueria.
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C. IN-FV-004: Busqueda bibliografica de reaccion adversa a medicamento

en revistas internacionales (ANEXO 8)
Este instructivo describe la realizacion de las busquedas sistematicas en bases de daros
internaciones de acceso libre tales como PubMed, Medline y Scopus, enfocadas en la
deteccion de informacion cientifica reciente sobre reacciones adversas o nuevos hallazgos
en el perfil de seguridad de los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que comercializa

la drogueria.

Estos instructivos detallan criterios de busqueda y fuentes de informaciones, requeridos
para una vigilancia activa y continua de los posibles riesgos asociados al empleo de los
medicamentos. Ademas, la frecuencia de la busqueda bibliografica es de manera mensual
de acuerdo a lo detallado en el procedimiento PR-FV-003 “Monitoreo y recepcion de
informacion de seguridad farmacéutica” (Anexo 2) y los resultados obtenidos son
registrados y controlados mediante formatos estandarizados como: FOR-FV-009:
Monitoreo de literatura cientifica, FOR-FV-014: Control de medidas regulatorias por

criterios de seguridad y FOR-FV-012: Control de cambios de informacion de seguridad.

6.1.7. CAPACITACION DEL PERSONAL EN
FARMACOVIGILANCIA

Como parte del fortalecimiento del sistema de farmacovigilancia, se identificd la

necesidad de mejorar las competencias del personal involucrado en los distintos niveles

de la organizaciéon. Con este proposito, se implementd el Programa Anual de

Capacitaciones (PRO-GH-001), estructurado en tres niveles segin el grado de

involucramiento de cada grupo en el sistema de farmacovigilancia. Cada nivel considerd

contenidos especificos, metas formativas y una evaluacion del aprendizaje.
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A. Nivel 1.- A todo el personal y Almacenes tercerizados: Esta capacitacion
estuvo enfocada en la recepcion de sospechas con el objetivo de sensibilizar
al personal general y al personal de almacenes tercerizados sobre los
fundamentos de la farmacovigilancia y su rol en la deteccion de sospechas de
RAM. El contenido abordado fue sobre conceptos basicos de
farmacovigilancia, procedimiento para la recepcion de sospechas de RAM y
el uso del Anexo 1 del PR-FV-002 (Datos obligatorios minimos para
notificacion).

B. Nivel 2.- Area de ventas: Enfocada en la recepcién de sospechas con el
objetivo de capacitar al personal del area comercial en la recepcion,
documentacion y comunicacion oportuna de sospechas de RAM. El contenido
abordado abarco terminologia basica en farmacovigilancia, plazos normativos
de reporte, canales oficiales de comunicacion, uso del Anexo 1 del PR-FV-
002. Meta alcanzada: Todo el personal participante comprendid y aplico
correctamente los procedimientos de notificacion, reforzando su funcion como
canal activo en la deteccion y comunicacion de sospechas.

C. Nivel 3.- Area de Farmacovigilancia y Direccion Técnica: Estas
capacitaciones especializadas buscaron el fortalecimiento del equipo
responsable del sistema de farmacovigilancia permitiendo una gestion técnica
y normativa eficaz. El contenido se basaba en la normativa nacional e
internacional, analisis y evaluacion de casos y participacion en sesiones
dirigidas por ponentes externos.

Las capacitaciones de Nivel 1 y 2 fueron impartidas por el responsable de
Farmacovigilancia y se desarrollaron de manera presencial o virtual, segiin disponibilidad

del personal y condiciones operativas, ya que se contaba con personal laborando
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exclusivamente en provincia. Cada sesion incluyo presentaciones tedricas y resolucion de
casos reales, permitiendo una comprension integral de los procesos y responsabilidades
en farmacovigilancia. Al finalizar cada sesion, se aplicd una evaluacion para medir el
nivel de comprension de los participantes y poder reforzar los puntos que no quedaron

claros con charlas informativas.

6.1.8. VERIFICACION DEL SISTEMA DE COMUNICACION
Con el objetivo de asegurar la funcionalidad, operatividad continua y confiabilidad del
sistema de farmacovigilancia, se implement6 un mecanismo periddico de verificacion de
los canales de comunicacion empleados para la recepcion, registro y notificacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM), asi como de cualquier otra

informacion relacionada con la seguridad de los productos comercializados.

Esta verificacion abarca todos los canales oficiales de comunicacion con la finalidad de
asegurar su funcionamiento correcto, su accesibilidad en todo momento (24/7 cuando
corresponda) y su capacidad para mantener la trazabilidad, integridad y confidencialidad
de la informacion Tabla 3.

Tabla 3: Canales de comunicacion y verificacion

Canal o medio Frecuencia de Actividad de Formato o
revision verificacion método de
registro
Correo electrénico institucional Minimo 1vez  Verificacién de envioy  Almacenamiento
(farmacovigilancia@distoloza.com) al mes recepcion de correos. automatico en
Confirmacion de servidor. Bitacora
funcionamiento del interna digital de
buzo6n. Revisién de revision.

bandeja de entrada y
prueba de auto-
recepcion.

Teléfono fijo / Celular 24/7 Mensual Simulacién de llamada FOR-FV-031
dentro y fuera del horario  Revision diaria

28


mailto:farmacovigilancia@distoloza.com

laboral. Verificacion de del

mensaje de voz. funcionamiento y

Confirmacion de mensajes del

operatividad. buzon de voz.
Pégina web Mensual Prueba de funcionalidad  Captura de

del formulario de pantalla de la

contacto o canal de prueba. Registro

mensajes. Verificacion en carpeta
del flujo de datos desde ~ compartida digital

la web hacia el correo 0 almacenamiento
oficial. del correo
generado.

Casilla de voz (teléfono fijo) Diario (en dias  Escuchay registro de FOR-FV-031
laborables) y mensajes dejados por Revision diaria
aleatoriamente  notificadores. Simulacién del
fuera de de llamada fuera de funcionamiento y
horario horario con grabacion del mensajes del

mensaje automatico. buzon de voz

VII. RESULTADOS
Las intervenciones implementadas en el sistema de farmacovigilancia de la drogueria
generaron un impacto integral, evidenciando mejoras sustanciales en términos de
organizacion, trazabilidad y cumplimiento normativo. Dichas mejoras no solo
permitieron superar las deficiencias identificadas en la etapa diagndstica, sino que ademas

consolidaron una estructura mas robusta y sostenible en el tiempo.

La evolucion del sistema documental puede resumirse en la Tabla 4, donde se evidencia

que de 11 POEs desactualizados se alcanzd un total de 12 documentos vigentes y

alineados con la normativa, logrando un 100 % de cumplimiento:
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Tabla 4- Comparacion del estado inicial y final de los POEs de Farmacovigilancia

Tipo de POE Cantidad Inicial Cantidad Final % Final
POE:s existentes sin actualizar 11 0 0.00%
POEs actualizados 0 11 91.67%
POEs nuevos creados 0 1 8.33%
Total, de POEs 11 12 100.00%

De manera complementaria, en la Tabla 5 se presenta la relacion detallada de los POEs
actualizados, junto con las mejoras incorporadas y su alineamiento con el Manual de

Buenas Précticas de Farmacovigilancia.

Tabla 5- Matriz Comparativa de Procedimientos Operativos Estandar (POEs) de
Farmacovigilancia y su Cumplimiento con el Manual de Buenas Practicas (RM N°

1053-2020/MINSA)

POE Mejoras y Descripcion General Cumplimiento con Manual de
Buenas Practicas de
Farmacovigilancia
PR-FV-001 - Formalizacion y organizacion del area - Cumple con los requisitos de
“Organizacion y con roles y responsabilidades claramente organizacion y competencia del
Gestion del Area de definidos (responsable, respaldo, personal segiin el Manual.
Farmacovigilancia” auxiliar, director técnico, Gerente - Implementa gestion documental
General). controlada y capacitacion continua.
ACTUALIZACION - Designacién de profesionales - Garantiza comunicacion formal
calificados (Quimicos Farmacéuticos). con autoridades regulatorias.
- Comunicacion oficial a DIGEMID - Establece controles y seguimiento
sobre responsables y cambios. de actividades farmacovigilancia.
- Estandarizacion documental: control de - Alineado con normativas
versiones, formatos obligatorios, nacionales e internacionales de
capacitacion constante. farmacovigilancia.
- Asignacion de recursos y equipamiento - Respalda la trazabilidad y
adecuados (infraestructura segura, confidencialidad de la informacién

tecnologia, mantenimiento preventivo).  sensible.
- Formalizacion de interaccion y

comunicacion con areas internas,

DIGEMID, proveedores y clientes.
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- Control y seguimiento con listas
maestras, reportes mensuales y respaldo
documental.

- Asegura confidencialidad, trazabilidad
y calidad en las actividades.

PR-FV-002
""Recepcion, analisis
de causalidad y
registro de

- Separacion clara de farmacovigilancia
y tecnovigilancia para mayor
especializacion y trazabilidad.

- Recepcion y reporte obligatorio de

- Sistema documentado y detallado
con flujogramas, roles y formatos.
- Cumplimiento de plazos de
notificacion.

sospechas de RAM" sospechas en 24 h. - Evaluacion formal y
- Codificacion unica y estandarizada. estandarizada de causalidad.
ACTUALIZACION - Uso de algoritmo DIGEMID para - Seguimiento activo con registro
andlisis causalidad. de cada caso.
- Frecuencia de seguimiento definida - Confidencialidad y proteccion del
segun gravedad. denunciante.
- Notificacion puntual a DIGEMID (24 h - Archivo y trazabilidad robustos.
para graves, 20 dias para no graves). - Capacitacion contintia garantizada
- Incorporacién de reporte electronico (formato trimestral).
(e-Reporting, XML E2B). - Gestion electronica y
- Control documental completo y modernizacion.
centralizado. - Medidas disciplinarias explicitas.
- Garantia de confidencialidad y
proteccion al notificador.
- Advertencias claras de sanciones
regulatorias.
PR-FV-003 - Eliminacién del término - Recepcion y registro formal de

""Monitoreo y
recepcion de
informacion de
seguridad
farmacéutica"

ACTUALIZACION

“tecnovigilancia” para enfoque
exclusivo en farmacovigilancia.

- Actualizacion de objetivo, alcance,
definiciones y consideraciones.

- Creacion de anexos para fuentes
confiables (revistas
locales/internacionales, agencias
regulatorias).

- Uso de formatos especificos para
monitoreo y registro (FOR-FV-011,
FOR-FV-031).

- Evidencia documental mediante
capturas de pantalla.

- Actualizacion canales telefonicos 25/7
para reporte.

- Monitoreo periddico sistematico
(literatura cientifica, autoridades
sanitarias, redes sociales, padgina web).
- Definicion clara de roles y
responsabilidades.

- Comunicacion interna efectiva con
informes diarios y mensuales.

informacion de seguridad.

- Monitoreo activo y sistematico
para asegurar vigilancia pasiva y
activa.

- Notificacion oportuna a
DIGEMID.

- Roles y responsabilidades
definidas para cumplimiento
normativo.

- Uso de formatos y registros que
garantizan trazabilidad.

- Comunicacion interna eficiente
para toma rapida de decisiones.

- Mantenimiento de canales
adecuados para recepcion de
reportes.
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PR-FV-004 - Clarificacion y actualizacion de - Mantenimiento actualizado de
"Adopcion y responsabilidades y roles. registros y trazabilidad.
seguimiento de - Eliminacion del término - Comunicacion oportuna de alertas
medidas “Tecnovigilancia”. y cambios regulatorios.
regulatorias por - Simplificacion documental y - Coordinacion efectiva entre areas
motivos de renombramiento de formatos. clave.
seguridad" - Fortalecimiento de trazabilidad y - Cumplimiento estricto del Manual

actualizacion continua. de Buenas Practicas.
ACTUALIZACION - Formalizacion de comunicacién entre - Formalizacion de roles y

Direccion Técnica, Farmacovigilanciay  responsabilidades.

Asuntos Regulatorios. - Control documental estandarizado

- Gestion estandarizada de registros y actualizado.

sanitarios y alertas regulatorias.

- Coordinacion interdepartamental para

cumplimiento normativo.
PR-FV-005 - Retiro del término “Tecnovigilancia” - Capacitacion continua y formal
"Capacitaciones en para mantener enfoque en para todo el personal relacionado.
Farmacovigilancia" farmacovigilancia. - Roles bien definidos para asegurar

- Incorporacion de nuevos formatos para  cumplimiento.
ACTUALIZACION control documental (FOR-FV-001, FOR- - Cronograma y evaluacion para

GH-001). garantizar calidad.

- Anexo 1 al PR-FV-002 con datos - Registro documental completo

obligatorios para notificacion. para auditoria.

- Clarificacion de roles y - Alineacion con Manual de Buenas

responsabilidades. Practicas y normativa vigente.

- Cronograma anual de capacitaciones - Garantiza personal capacitado y

con control riguroso de asistencia y consciente de responsabilidades.

evaluacion.

- Capacitaciones por niveles con

frecuencia definida.

- Métodos formales presenciales o

virtuales con evidencia.

- Evaluacion con exdmenes y

reentrenamientos.

- Documentacion completa y segura.

- Coordinacion previa para organizacion

de asistencia.
PR-FV-006 - Eliminacién del término - Aplicacion a todos proveedores y
"Acuerdos y “Tecnovigilancia” para evitar confusion  clientes vinculados a
clausulas de y ajustarse a normativa. farmacovigilancia.
Farmacovigilancia" - Objetivo, alcance y responsabilidades - Asegura inclusion de cldusulas

mas claros y detallados. regulatorias vigentes en todos los
ACTUALIZACION - Procesos definidos para creacion, acuerdos.

negociacion, mantenimiento y monitoreo
de acuerdos.

- Seguimiento periddico (cada 2 anos)
para actualizacion y vigencia.

- Roles claramente asignados, desde
Auxiliar hasta Gerente General, con

- Proceso estructurado de
negociacion y aprobacion.

- Monitoreo activo y gestion de
acciones correctivas.

- Actualizacion continua de
plantillas.
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respaldo del responsable de
Farmacovigilancia.

- Formalizacion y registro con formatos
FOR-FV-017 y FOR-FV-018 para
control documental.

- Coordinacién interna efectiva
para cumplimiento normativo.
- Documentacion formal y
trazabilidad asegurada para
auditorias.

PR-FV-007
“Elaboracion de
Informes Periodicos
de Seguridad (IPS)”

ACTUALIZACION

- Actualizacion precisa del objetivo y
alcance, excluyendo ciertos productos
salvo requerimiento regulatorio.

- Responsabilidades detalladas para cada
etapa y rol involucrado.

- Planificacion formal con frecuencias
claras y programa anual revisable.

- Recoleccion integral de datos desde
multiples fuentes oficiales y
comerciales.

- Estandares obligatorios para
elaboracion, presentacion y archivo con
formatos especificos.

- Procedimiento para manejo de
hallazgos relevantes y comunicacion de
modificaciones.

- Gestion formal de observaciones
regulatorias y archivo indefinido de
documentos.

- Garantiza evaluacion continua de
beneficio/riesgo para seguridad y
eficacia.

- Estricto cumplimiento normativo
con DIGEMID en contenido y
frecuencia.

- Transparencia documental con
control de versiones y archivo
organizado.

- Coordinacion interdepartamental
para recopilacion y analisis de
informacion.

- Uso de fuentes variadas y fiables
para el analisis.

- Manejo adecuado de hallazgos
con impacto regulatorio.

- Comunicacion fluida con
autoridad para observaciones y
aprobacion.

- Mejora continua con revisiones y
control de cambios.

PR-FV-008
“Gestion de Plan de
Gestion de Riesgos
(PGR)”

ACTUALIZACION

- Eliminacion del término
“Tecnovigilancia” para enfoque
exclusivo en productos farmacéuticos.

- Actualizacion de objetivo, alcance y
responsabilidades, con roles definidos
para cada actor involucrado.

- Inclusion del nuevo formato FOR-FV-
003 para registrar implementacion de
actividades del PGR, asegurando
trazabilidad en caso de ser requerido.

- Incorporacion del Anexo 1 con modelo
estandarizado de PGR, alineado al
formato exigido por DIGEMID.

- Se especifican criterios claros para la
actualizacion del PGR y mecanismos de
comunicacion con la autoridad.

- Asegura identificacion de riesgos
basada en el perfil beneficio/riesgo
actualizado del producto.

- Cumple con la exigencia de
documentar e implementar
actividades de minimizacion de
r1esgos.

- Establece actualizaciones del
PGR basadas en eventos criticos
(estudios, IPS, hallazgos o
requerimientos regulatorios).

- Define responsabilidades de
forma clara y alineada al MBPFV.
- Establece mecanismos de
comunicacion con DIGEMID y
trazabilidad documental.

- Involucra multiples areas (calidad,
regulatoria, técnica) como parte de
un enfoque integral.

PR-FV-009
“Autoinspecciones
de
Farmacovigilancia”

- Eliminacion del término
“Tecnovigilancia” para centrar el
procedimiento exclusivamente en
farmacovigilancia.

- Se establece un minimo de 2
autoinspecciones generales por afio,
promoviendo una autoevaluacion
periddica del sistema.
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ACTUALIZACION

- Articulacion con el procedimiento PR-
GC-002 para gestionar hallazgos
mediante planes CAPA.

- Eliminacion del formato FOR-FV-024,
unificando el proceso con la plantilla
dentro del informe FOR-FV-025.

- Detalle de plazos para la evaluacion de
resultados post-inspeccion: se establece
un maximo de 7 dias para el informe
mensual FOR-FV-006.

- Refuerzo del enfoque documental y
trazabilidad.

- Revision integral de todos los
POE:s del area, alineado al enfoque
sistémico del MBPFV.

- Gestion de hallazgos mediante
andlisis causa raiz y plan CAPA,
cumpliendo con el principio de
mejora continua.

- Responsabilidades bien definidas
y distribuidas, desde responsable de
FV hasta la gerencia.

- Registro detallado, con fechas y
firmas, garantizando trazabilidad.

- Archivo fisico o digital disponible
para auditorias.

PR-FV-010 “Plan
de Continuidad de

- Eliminacion del enfoque mixto con
tecnovigilancia; ahora centrado

- Garantiza continuidad del sistema
mediante protocolos definidos,

Operaciones” exclusivamente en farmacovigilancia. roles asignados y respaldo
- Creacion del Comité de continuidad redundante.
integrado por Direccion Técnica, TI, - Identifica actividades criticas:
ACTUALIZACION Farmacovigilancia y Gerencia General.  notificacién, comunicacion con
- Incorporacion de respaldo mensual DIGEMID, respaldo de datos y
obligatorio con registros en el FOR-FV-  operatividad.
027. - Implementa registro y analisis de
- Definiciéon de almacenamiento dual incidentes con FOR-ALM-009.
(Google Drive y disco duro externo). - Incluye estrategias de
- Establecimiento de respuestas ante recuperacion de datos y
multiples escenarios (cortes eléctricos, relocalizacion del personal en casos
ciberataques, pandemias, etc.). graves.
- Registro formal de incidentes (FOR- - Establece roles claros para
ALM-009). personal clave.
- Contempla operatividad remota - Asegura canales de comunicacion
mediante VPN. y operatividad incluso a distancia
(VPN).
- Cumple con los requisitos de
disponibilidad documental exigidos
por el MBPFV.
PR-FV-011 - Se elimind “Tecnovigilancia” para - Garantiza gestion documental
“Almacenamiento centrarse exclusivamente en controlada, con trazabilidad y
de registros y farmacovigilancia. formatos definidos.
documentos” - Mejora de la trazabilidad documental - Asegura disponibilidad inmediata
mediante uso de archivadores fisicos de la informacidn, tanto fisica
ACTUALIZACION (color rojo) y carpetas digitales como digital.

especificas.

- Se establecieron tiempos claros de
conservacion: 5 afnos para reportes de
seguridad, 10 afios para POEs historicos,
indefinido mientras esté activa la
empresa para otros documentos.

- Refuerza la confidencialidad de
datos de notificadores y pacientes
mediante medidas especificas.

- Cumple con los tiempos minimos
de retencion documental
estipulados por el MBPFV.

34



- Se implementaron controles fisicos
(resistencia al fuego y agua) y
restricciones de acceso (llave y
contrasefia).

- Se incluy6 respaldo mensual mediante
disco duro externo.

- Lineamientos claros para destruccion
documental segtn plazos.

- Confidencialidad reforzada mediante
siglas, clausulas de privacidad y control
de accesos.

- Establece protecciones fisicas y
digitales ante posibles dafios o
pérdidas.

- Aplica respaldo digital mensual
como parte del aseguramiento de la
continuidad.

- Mantiene control de versiones
mediante historial de cambios.

PR-FV-012
“Estudios Post-
Autorizacion (EPA)
de
Farmacovigilancia”

CREACION

- Procedimiento creado para formalizar
la gestion de reacciones adversas en
estudios post-autorizacion.

- Introduce la vigilancia activa en
estudios post-comercializacion, antes
inexistente.

- Establece entrenamiento obligatorio
para areas involucradas (marketing,
regulatorios, Organizacion de
Investigacion por Contrato).

- Exige acuerdos documentados y
firmados con Organizacion de
Investigacion por Contrato antes de
iniciar estudios.

- Uso de formatos estandarizados para
registro y notificacion (FOR-FV-007,
FOR-FV-008, FOR-FV-018).

- Asegura la integracion y reporte
oportuno a DIGEMID.

- Clarifica responsabilidades y
comunicacion directa entre todas las
partes.

- Registra la informacion en la base de
datos oficial de farmacovigilancia.

- Cubre la vigilancia activa post-
autorizacion, cumpliendo con el
Manual BPFV.

- Garantiza la notificacion oportuna
de RAM a DIGEMID con formatos
regulados.

- Define responsabilidades para
todas las areas y terceros
involucrados.

- Implementa capacitacion previa
obligatoria para el personal.

- Exige acuerdos formales con
Organizacion de Investigacion por
Contrato, asegurando
responsabilidad y control.

- Aplica uso de formatos
estandarizados y controlados.

- Mantiene trazabilidad y respaldo
formal en base de datos
farmacovigilancia.

Asimismo, como parte del respaldo documental de esta mejora, se incluyo en el Anexo 2

el POE PR-FV-003 “Monitoreo y recepcion de informacion de seguridad farmacéutica”

(modificado), y el POE PR-FV-012 “Estudios Post-Autorizacion (EPA)” (nuevo),

elaborados en conjunto con la responsable de farmacovigilancia. Tras la actualizacion de

los procedimientos se realiz6 la distribucion y control de lectura de los mismo por el area

comercial y al area de Direccion Técnica. Esto fortaleci6 la estandarizacion de procesos,
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defini6 claramente las responsabilidades del personal y garantizé la trazabilidad y el

cumplimiento normativo de la drogueria.

La optimizaciéon de los IPS permitido alcanzar un nivel de cumplimiento total,

garantizando la evaluacion periddica y transparente del perfil beneficio/riesgo de los

productos farmacéuticos comercializados. En la Tabla 6 se muestra la comparacion de los

IPS elaborados hasta mayo 2022 y los IPS elaborados hasta enero del 2023 respecto a la

cantidad de productos farmacéuticos identificados, IPS programados y elaborados, asi

como el porcentaje de cumplimiento alcanzado.

TABLA 6- Comparacion del cumplimiento en la elaboracion de Informes

Periodicos de Seguridad (IPS)

Descripcion Productos IPS IPS % de
Farmacéuticos Programados Elaborados Cumplimiento
Situacion Incial 12 12 2 16.7 %
(Hasta mayo 2022)
Sintuacién Final 27 29 29 100 %
(hasta enero 2023)

El Grafico 3 describe graficamente la evolucion en la elaboracion de IPS entre los afios

2021 y 2022, comprando el numero de informes programados y los efectivamente

elaborados.
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GRAFICO 3: Comparacién de IPS programados, elaborados y % de

cumplimiento — 2021 vs. 2022
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La implementacion de este sistema permitié superar las deficiencias iniciales y asegurar
el cumplimiento total de la normativa vigente. Ademads, estandarizé el proceso de
elaboracion de IPS, mejoro6 la trazabilidad documental y garantizé la deteccion temprana
de sefiales de seguridad, contribuyendo a la consolidacion del sistema de
farmacovigilancia de la drogueria. Como evidencia de este proceso, en el Anexo 4 se

incluye la caratula del IPS N.° 2, correspondiente a la IFA Omeprazol.

Por otro lado, la implementaciéon de mecanismos de busqueda bibliografica y monitoreo
de alertas sanitarias permitid establecer un sistema robusto y sostenido de vigilancia
activa en la drogueria. A diferencia de la situacion inicial, en la cual no existia un proceso
documentado ni sistematico para la deteccion temprana de riesgos de seguridad, tras la
implementacidon se logrd estructurar un proceso sistematico que permitié ampliar de
manera significativa el alcance de la informacion consultada. De esta forma, se

incorporaron a la rutina de trabajo las revisiones periddicas de mas de quince agencias
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regulatorias internacionales de referencia, ademas de las publicaciones emitidas por la
DIGEMID vy otras autoridades nacionales, lo que garantizd una cobertura mas amplia y

una deteccion temprana de posibles riesgos.

Asimismo, se integraron a la vigilancia cientifica mas de diez revistas médicas nacionales
y bases de datos internacionales como PubMed, Medline y Scopus, lo que facilit6 la
identificacion de reacciones adversas reportadas en la literatura y de nuevos hallazgos
sobre el perfil de seguridad de los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que
comercializa la empresa. Esta expansion en las fuentes de informacion se acompaii6 de
la definicion de una periodicidad fija de busqueda mensual, lo que permitié pasar de un
esquema reactivo, en el que las alertas se revisaban de manera esporadica, a un sistema

preventivo de vigilancia continua.

Otro resultado relevante fue la consolidacion de la trazabilidad documental, ya que todos
los hallazgos quedaron registrados en formatos estandarizados como FOR-FV-009, FOR-
FV-014 y FOR-FV-012, los cuales permitieron generar un control historico y auditable de
la informacion recopilada. Ello no solo fortalecio el sistema de calidad interno, sino que
también increment6 la capacidad de respuesta frente a auditorias o inspecciones
regulatorias. Al disponer de un flujo constante de informacion cientifica y regulatoria, el
equipo de farmacovigilancia pudo integrar de manera mas solida la evidencia en los
Informes Periodicos de Seguridad (IPS) y en los procesos internos de andlisis,

enriqueciendo la evaluacion del balance beneficio-riesgo de los productos.

En cuanto a la capacitacion del personal, se logré una cobertura total en los tres niveles

definidos, alcanzando los objetivos formativos planteados. Los participantes mostraron
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un alto nivel de comprension de los contenidos, reflejado en promedios superiores a 18
en los Niveles 1 y 2, mientras que en el Nivel 3 se fortalecieron competencias técnicas
avanzadas en normativa y gestion de casos. Asimismo, se consolid6 la trazabilidad de la
informaciéon mediante el registro de asistencia y evaluaciones, garantizando la

sostenibilidad del programa de capacitacion.

Los resultados especificos se resumen en la siguiente tabla 7:
Tabla 7 - Resultados del Programa Anual de Capacitaciones en Farmacovigilancia

por Niveles

Nivel Participantes Promedio Nota Meta Alcanzada

Nivel 1 — Personal 9 18,6 100 % identificd

general y almacenes criterios minimos de

tercerizados reporte

Nivel 2 — Area de 6 19,3 100 % aplico plazos y

ventas procedimientos de
notificacion

Nivel 3 — Area de Equipo No aplica Desarrollo de

Farmacovigilancia 'y central (capacitaciones competencias

Direccién Técnica técnicas) avanzadas en
normativa y analisis
de casos

La implementacion del Programa Anual de Capacitaciones permitio fortalecer las
competencias del personal en todos los niveles organizacionales, logrando una
sensibilizacién adecuada en los puntos de contacto inicial, un manejo correcto de los
procedimientos por parte del area comercial y el desarrollo de capacidades técnicas
avanzadas en el equipo de farmacovigilancia. El registro de la asistencia fue documentado
con el formato FOR-GH-004 Lista de asistencia y nota de las evaluaciones se pueden
apreciar en el Anexo 9. Finalmente, para el Nivel 3 el personal de farmacovigilancia

participo de capacitaciones técnicas que se pueden apreciar en el Anexo 10.
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La verificacion peridodica de los canales de comunicacion permitié constatar su
funcionamiento continuo y accesibilidad, lo que garantiz6 la recepcion oportuna de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos. En el caso del correo
electrénico institucional, se confirm¢é la correcta operatividad del buzon y la adecuada
recepcion de mensajes mediante pruebas de autoenvio y revision de la bandeja de entrada.
Respecto al teléfono fijo y celular 24/7, las simulaciones de llamadas dentro y fuera del
horario laboral evidenciaron que el sistema se mantenia operativo y que el buzon de voz

registraba adecuadamente los mensajes.

De igual manera, las pruebas en la pagina web corroboraron el correcto funcionamiento
del formulario de contacto, verificaindose el flujo de informacion hacia el correo oficial
de farmacovigilancia. En cuanto a la casilla de voz del teléfono fijo, las revisiones diarias
y aleatorias fuera del horario laboral demostraron que el sistema grababa de manera

integra los mensajes dejados por los notificadores.

En todos los casos, las evidencias de verificacion fueron registradas en los formatos
correspondientes, lo que permitid contar con trazabilidad documental y detectar de
manera temprana oportunidades de mejora. Este proceso contribuy6d a reforzar la
confiabilidad de los canales, asegurar la integridad de la informacién y garantizar la

respuesta oportuna del area de farmacovigilancia ante cualquier notificacion recibida.

Finalmente, se realiz6 una autoinspeccion del sistema de farmacovigilancia después de

las mejoras implementadas, de acuerdo con el programa establecido. Esta evaluacion

mostro un avance significativo en el cumplimiento de los criterios exigidos y evidencid
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una mejora integral en la operatividad, trazabilidad y sostenibilidad del sistema (Grafico

4).

El resultado obtenido fue un 97,50 % de cumplimiento global, lo que representa un
desempefio altamente satisfactorio. No obstante, no se alcanz6 el 100 %, debido a que en
la categoria “Personal” se identificaron 4 items como “No Aplica”, situacién que, si bien
no implica incumplimiento, afecta el porcentaje global al excluirse del coémputo directo

de cumplimiento.

GRAFICO 4: Distribucién Porcentual de Cumplimiento después de las mejoras

implementadas.
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Esta observacion metodologica queda evidenciada en la Tabla 8, donde se desglosa el

numero total de items evaluados por categoria, asi como su estado de cumplimiento.

TABLA 8- Resultado detallado de la autoinspeccion del sistema de

farmacovigilancia
Categoria items Cumplidos No No % % No % No
Totales Cumplidos Aplica Cumplido Cumplido Aplica

Sistema 17 17 0 0 100.00%  0.00% 0%
Calidad
Infraestructura 3 3 0 0 100.00%  0.00% 0%
Personal 31 27 0 4 87.10% 0.00% 12.90%
POEs 43 43 0 0 100.00%  0.00% 0%
Gestion SRA 50 50 0 0 100.00%  0.00% 0%
IPS 12 12 0 0 100.00%  0.00% 0%
Archivo 7 7 0 0 100.00%  0.00% 0%
TOTAL 163 159 0 4 97.50% 0.00% 2.50%

VIII. DISCUSION
El diagndstico situacional detallado al inicio del presente trabajo evidenci6 deficiencias
significativas en el sistema de farmacovigilancia de la drogueria evaluada, muchas de las
cuales comprometian no solo el cumplimiento normativo vigente, sino también la eficacia
de los procesos orientados a la gestion del riesgo sanitario. Esta realidad se encuentra
alineada con lo reportado en la literatura, donde diversos estudios han sefialado que uno
de los principales desafios en farmacovigilancia en el &mbito nacional es la ausencia de
sistemas documentados, estructurados y activos, especialmente en establecimientos con
funciones regulatorias clave como los titulares de registro sanitario. Como indica Ladino
Lopez, Santiago Plata, Puche Bustos, Parales Durdn y Montero Arenas (2022), en el
estudio Implementacién de la farmacovigilancia en la Drogueria Cosmodrogas la 37
Yopal, Casanare, donde se evidencid mediante una encueta aplicada a 100 clientes el

amplio desconocimiento de la poblacion sobre qué es una RAM, como se presenta y qué
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acciones se deben tomar al respecto. Asimismo, se identificé que la mayoria de los
encuestados no sabe qué es la farmacovigilancia ni comprende su relevancia en el reporte
de efectos adversos a medicamentos. Asimismo, este estudio revelo que los funcionarios
de la drogueria carecian de conocimiento sobre el programa farmacovigilancia y los

mecanismos de natoficacion.'?

En respuesta a este escenario, un sistema de farmacovigilancia eficaz debe estar
sustentado en elementos clave que aseguren su operatividad y cumplimiento normativo.
Entre ellos se incluyen los POEs, mecanismos de recoleccion y andlisis de notificaciones
de RAM, estrategias de capacitacion continua y vias de comunicacion claras de
notificacién. Tal como lo expone Alvarez Montecinos (2016) en el Disefio e
implementacion de un sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia segiin normativa
ISP vigente, la consolidacion de estos elementos fue esencial para estructurar el sistema
en Genomma Lab Chile, permitiendo una deteccién oportuna de riesgos y una respuesta

coordinada.'*

En este contexto, la implementacion de un plan integral de mejora expuesto en el presente
trabajo permitié abordar las brechas criticas mediante acciones concretas como la
actualizacion de procedimientos operativos estandarizados (POEs), la implementacion de
un sistema de elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad (IPS), el establecimiento
de mecanismos de monitoreo bibliografico, la capacitacion continua del personal
involucrado y la verificacion de los canales de comunicacion. Teniendo como resultado
que el sistema alcanz6 un 97,5 % de cumplimiento global tras la autoinspeccion final,

evidenciando un avance sustancial respecto al estado inicial.
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La actualizacion y creacion de POEs garantizo la estandarizacion de los procesos y la
trazabilidad documental, lo que contribuyé a formalizar las responsabilidades del
personal y alinear las actividades del sistema con las exigencias del Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA). Como describe Castro
Quispe (2020), en Implementacion y actualizacion de procedimientos operativos estandar
segun el nuevo Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, para un sistema de
farmacovigilancia robusto es imprescindible contar con POEs detallados que garanticen

15 Asimismo, la

un flujo de informaciéon alineado con la normativa vigente.
implementacion del programa de IPS permitio asegurar una vigilancia sistematica del
perfil beneficio-riesgo de los productos farmacéuticos comercializados. No obstante, cabe
destacar que los informes elaborados se basaron exclusivamente en revision bibliografica
debido a la ausencia de notificaciones de RAM durante el periodo de analisis, lo cual
limit6 el uso de informacion real proveniente del entorno local. Esta limitacion se suma
al hecho de que la elaboracion de IPS mas robustos requiere de la participacion activa de

un equipo multidisciplinario, lo cual no se logré6 implementar completamente por

restricciones logisticas y estructurales de la empresa.

Por otro lado, la capacitacion del personal por niveles tuvo un impacto positivo en la
cultura interna de farmacovigilancia, promoviendo un mayor compromiso con la
deteccion y notificacion de eventos adversos. Esto contribuyd al fortalecimiento del
sistema, asegurando una respuesta oportuna y eficaz ante las notificaciones recibidas a
través de los canales de comunicacion establecidos por la drogueria. En este contexto, la
verificacion continua de dichos medios permiti6 garantizar su operatividad, facilitando el
seguimiento, evaluacion y, de ser necesario, la notificacion correspondiente ante la

DIGEMID.
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Sin embargo, persisten limitaciones que condicionan el alcance del sistema
implementado. La ausencia de una evaluacion externa por parte de DIGEMID impidi6
validar oficialmente los resultados obtenidos, lo que deja abierta la posibilidad de que
puedan surgir observaciones adicionales en una inspeccion regulatoria real. Asimismo, la
dependencia de otras areas, como Tecnologia de la Informacion, dificult6é el cierre
oportuno de no conformidades, como la falta de un informe técnico de mantenimiento
preventivo de los equipos utilizados en farmacovigilancia, limitacion que escapaba al
control directo del 4rea evaluada. La falta de notificaciones internas de RAM durante el
periodo de implementacion también constituyd una limitacion importante, pues impidid
evaluar la operatividad del sistema en un escenario real de gestion de casos. Finalmente,
los IPS basados tinicamente en bibliografia redujeron el valor practico de los informes y
reflejaron la necesidad de contar con un equipo multidisciplinario que pueda enriquecer

el analisis de seguridad con diferentes enfoques profesionales.

A pesar de ello, los aprendizajes derivados del trabajo fueron significativos. En primer
lugar, se comprobd que la capacitacion diferenciada por niveles no solo mejora el
conocimiento técnico, sino que también fortalece el compromiso del personal con la
farmacovigilancia. En segundo lugar, se demostré que las autoinspecciones son
herramientas efectivas para medir avances, generar conciencia y mantener la mejora
continua. Finalmente, la experiencia resaltdo la importancia de promover un trabajo
interdisciplinario y de mantener a la organizacion preparada para integrar componentes
avanzados como los Planes de Gestion de Riesgos (PGR) y Estudios Post-Autorizacion

(EPA), en caso de que el portafolio de productos asi lo requiera.
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En resumen, los resultados obtenidos reflejan el impacto positivo de un enfoque
sistematico y estructurado para la optimizacion de un sistema de farmacovigilancia,

evidenciando que es posible alcanzar altos niveles de cumplimiento normativo.

IX. CONCLUSIONES

Como resultado del presente trabajo de suficiencia profesional, se concluye que el sistema
de farmacovigilancia presentaba deficiencias criticas que comprometian tanto el
cumplimiento normativo como la seguridad de los productos comercializados. La
optimizacion del sistema de farmacovigilancia permitio transformar estas debilidades en
fortalezas y obtener los siguientes logros:

. La optimizacion del sistema de farmacovigilancia permitié a la drogueria titular
de registro sanitario alcanzar un 97,5 % de cumplimiento de los lineamientos establecidos
en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA),
garantizando su operatividad, trazabilidad y sostenibilidad, y reforzando su capacidad
para la gestion eficaz de riesgos sanitarios.

. El andlisis inicial evidenci6 deficiencias criticas, tales como POEs imprecisos o
inexistentes, ausencia de IPS, falta de mecanismos de monitoreo bibliografico y de alertas
sanitarias, escasa capacitacion del personal y ausencia de verificacion de los canales de
comunicacion, estableciendo una linea base clara para priorizar acciones correctivas.

. La actualizacion de los 11 POEs existentes y la creacion de 1 nuevo procedimiento
(PR-FV-012) permiti6 alcanzar una cobertura documental del 100 %, asegurando la
estandarizacion de procesos y la alineacién con las exigencias del Manual de Buenas

Précticas de Farmacovigilancia.
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. La implementacion de un sistema formal para la elaboracion de IPS permitid pasar
de un 16,7 % de cumplimiento en 2021 a un 100 % en 2022, garantizando la evaluacion
continua del perfil beneficio-riesgo de los 27 productos farmacéuticos vigentes.

. La estructuracion de mecanismos sistematicos de busqueda bibliografica y
vigilancia de alertas en revistas cientificas nacionales e internacionales, asi como en
agencias regulatorias, fortalecio la capacidad de deteccidon temprana de riesgos y mejord
la toma de decisiones regulatorias.

. La implementacion de un programa de formaciéon por niveles incrementd el
conocimiento y compromiso del personal involucrado en todas las areas promoviendo
una cultura interna sélida en farmacovigilancia.

. El establecimiento de un sistema periddico de revision de los canales
institucionales (correo, teléfonos, pagina web) asegurd su disponibilidad, integridad y
trazabilidad, favoreciendo una respuesta oportuna ante notificaciones relacionadas con la
seguridad de los productos.

Estas intervenciones permitieron optimizar los pilares criticos del sistema de
farmacovigilancia, fortaleciendo la capacidad operativa del sistema y recudiendo los
riesgos regulatorios. Finalmente, la drogueria quedd preparada para afrontar procesos de
inspeccion y acceder a la certificacion Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
consolidando su compromiso con la seguridad de los medicamentos y con la proteccion

de la salud publica.
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ANEXOS

ANEXO 1 Diagnostico Inicial — Guia de inspeccion en Buenas practicas de

farmacovigilancia

GUIA DE AUTOINSPECCIONES

N°

AREA:
FARMACOVIGILANCIA

DESCRIPCION

CLASIFICACION

CONFORME

Sl

NO

N/A

COMENTARIOS

1. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

¢ Las actividades de farmacovigilancia que realiza el
establecimiento estan claramente especificadas por
escrito u otro medio autorizado y validado cuando
corresponda?

Mayar

¢ Las funciones y responsabilidades del personal
estan claramente especificadas en las descripciones
de los puestos de trabajo?

Mayor

Si bien se contaba con el MOF del
responsable, no se tenia el MOF del back-

up

¢ Se establecen y aplican los procedimientos
necesanos?

Mayor

Mo se contaba con el procedimiento de
Estudios Post-autorizacian

¢ Las instrucciones y procedimientos estan en un
lenguaje claro y sin ambiguedades?

Menor

Los procedimientos son poco claros

¢ Existen mecanismos para la comunicacion oportuna
y efectiva dentro de |a organizacion sobre cualquier
problema de los productos farmacéuticos?

Mayor

Se contaba con un telefono y un corren
esclusivo para el area de
farmacovigilancia

¢.5e establecen y aplican auditorias con una
frecuencia minima anual o siempre que se detecte
cualguier deficiencia o necesidad de accion
correctiva?

Mayor

Mo se contaba con autoinspecciones
realizadas al drea

¢ Se identifican e investigan las preocupaciones que
surgen con respecto al cumplimiento de las BPF?

Mayar

Mo se contaba con registro de
seguimientos de no conformidades

¢ La informacion de seguridad relevante asociada a
un producto farmacéutico se registra, investiga y
reporta?

Mayor

¢ Todo el personal de la organizacion participa y
apoya en las actividades de farmacovigilancia de
acuerdo a su responsabilidad asignada?

Mayar

Existia personal nuevo gue no contaba
con conociemientos en farma covigl lancia

1.10

¢ Cuenta con un Manual de Calidad vigente,
aprobado por los directivos de mayor nivel
organizacional?

a) J El organigrama esta actualizado y vigente?

¢ Contempla la estructura organizativa acorde con
los procesos que realiza?

¢ Refleja la relacion que hay entre el responsable de
[farmacovigilancia y la direccion técnica, asi como con|
los demas departamentos yio dreas de la
organizacion?

b) ¢ Describe de forma detallada y documenta cada
puesto de trabajo?

¢ Mantiene un registro actualizado del curriculo vitae?

) 2 Describe los procedimientos comespondientes a
[farmacovigilancia y sobre la calificacion del personal?

¢ Cuenta con la mision y vision de la organizacion?

Mayor

2. INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

21

¢, Dispone de un drea o unidad que permite
desarrallar las actividades de farmacovigilancia y
garantice la confidencialidad de la informacion de las
notificaciones de SRA?

Mayor

Se contaba con un drea designada para las
actividades en farmacovigilancia

2.2

¢ Cuenta con equipos, mobiliarios y materiales
necesarios para el desarrollo de las actividades de
|farmacuv|glla ncia?

Mayar

Se contaba con moviliario y equipamiento
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GUIA DE AUTDINSPECCIONES

AREA:
FARMACOVIGILANCIA

DESCRIPCION

CLASIFICACION

CONFORME

Sl

NO

NIA

COMENTARIOS

23

2 Las instalaciones y equipos empleados para la
realizacion de las actividades de farmacovigilancia
estan sujetos a controles apropiados ylo actividades
de validacion?

Mayor

Se cuenta con mantenimiento de las laptop e
impresoras y telefono, pero no se contaba con
inforrmes ni programas

. PERSONAL

31

.. Cuenta con los recursos humanos necesarios y
calificados para desarrollar las actividades de
farmacovigilancia?

Critica

3.2

2 Dispone de un personal responsable de las
actividades de farmacovigilancia de manera
permanente?

33

2 El personal tiene un vinculo laboral con la
empresa?

Critica

Contrato laboral

3.4

2. El responsable de Farmacovigilancia es un
profesional de la salud con formacion y experiencia
en el tema? (Verficar evidencia)

Mayor

Q.F.

3.5

2.Comunica al Centro Nacional de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia los datos del profesional de la
salud designado como responsable de
farmacovigilancia y/o el cambio del mismo?

Mayor

Se cuenta con el expediente de la
comunicacién

3.6

¢ Las actividades de farmacovigilancia realizadas por
el RFV se adecuan a la normatividad vigente?

Mayor

De acuerdo a MOF

3.7

..El RFV comunica al TRS o al TCRS las
necesidades para la implementacion de las
actividades de farmacovigilancia?

Mayor

Por un periodo prolongade las actividades de
farmacovigilancia no se realizaron

38

2. Todo el personal ha recibido informacion sobre
como reportar yo recepcionar una SRA, asi como el
Iiujo que debe sequir para dirigir esta informacican
desde cualquier fuente externa hasta el director
técnico o a la unidad de farmacovigilancia, segun
corresponda’?

Mayor

Personal nuevo sin conocimiento en
farmacovigilancia

348

2 El personal responsable de las actividades de
Jfarmacovigilancia da respuesta rapida y completa a
cualquier solicitud de informacion de la ANM en
materia de farmacovigilancia?

Mayor

30

¢.El personal responsable de desarrollar las
actividades de farmacovigilancia establece los POES
de farmacovigilancia?

Mayor

an

¢ El personal responsable de desarrollar las
actividades de farmacovigilancia elabora el plan de
capacitacion inicial y anual en materia de
farmacovigilancia?

Mayor

No habia un programa establecido ni se
realizaban

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

Mayor

312

|c,F—| personal responsable de las actividades de
farmacovigilancia aplica las medidas reguladoras
adoptadas en nuestro pais por motivos de
seguridad?

Critica

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

a) Riesgos importantes para la salud publica.

b) Lotes observados de productos farmacéuticos gue
impliquen un riesgo.

c) Decisiones asumidas por otras autoridades
reguladoras de medicamentos.

Mayor

Par un periodo prolongado las actividades de
farmacovigilancia no se realizaron
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GUIA DE AUTOINSPECCIONES

AREA:
FARMACOVIGILANCIA

DESCRIPCION

CLASIFICACION

CONFORME

5l

NO

NIA

COMENTARIOS

3.13

d) Informacion de seguridad derivada de los EPA.

) Otros pertinentes

3.4

2 El RFV revisa el protocolo y la informacicn de
seguridad derivada de los EPAr?

Mayar

315

L El RFY conoce los PGR de los productos
farmacéuticos del TRS o TCRS, segun coresponda?

Mayor

3.16

2 El RFV implementa las medidas y EPA que puedan
haber sido incluidos en los PGR presentados a la
ANMT

Mayor

37

. El RFV establece medidas para garantizas |a
calidad de la informacion de las notificaciones de
SRA, de los IPS y de los informes de EPA7

Mayor

3.8

2 El personal tiene formacion adecuada en materia
de farmacovigilancia de acuerdo a sus
responsabilidades asignadas?

Mayor

319

El profesional de la salud que suple al RFV o Director
Técnico, segun corresponda g tiene formacian en
materia de farmacovigilancia?

Menor

3.20

2 Comunico la suplencia del personal responsable de
las actividades de farmacovigilancia al Centro
Macional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia ylo
al Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia Tecnovigilancia, segun
corresponda (datos de contacto

y tiempo de suplencia)?

Menor

Mo se contaba con registros

3.21

2 Cuenta con un programa de capacitacion inicial
aprobado y disponible, que considere temas sobre la
aplicacion de las BPF, legislacion nacional en
materia de farmacovigilancia, aspectos relevantes de
seguridad, y posibles reacciones adversas, dirigidas
@ todo el personal?

2 Mantiene un registro de su cumplimiento?

Mayar

.22

2 El personal que recibe informacion sobre una SRA
incluyendo visitadores médicos, el personal de
atencidon al cliente y el personal de ventas, recibe
formacion inicial y continua sobre los flujos y
procedimientos para comunicar este evento al RFV?

2 Mantiene un registro de la fecha de la formacion
impartida y de su contenido?

Mayor

NO CONTEMPLADA EN EL POE

3.23

2 El personal del Area de Farmacovigilancia conoce
sus funciones y responsabilidades asignadas y
especificadas por escrito en la descripciones de los
puestos de trabajo aprobados por el TRS o TCRS
segun cormesponda?

Mayor

Mo hay mof de back-up

4. PROCE!

DIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POES)

41

. Los POES son aprobados por el Director Técnico?

Mayor

42

2 Los POEs estan actualizados en el marco de
conocimiento cientifico y la legislacion vigente?

Mayor

43

2 Los POEs se encuentran a disposicion del personal
implicado en el proceso?

Mayor

4.4

2. Los nuevos POES o nuevas versiones se
distribuyen en forma controlada al personal?

Menor

No se distribuian
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GUIA DE AUTOINSPECCIONES

AREA: CONFORME
N°  JFARMACOVIGILANCIA CLASIFICACION o w | wa COMENTARIOS
DESCRIPCION
2. Se retiran las versiones obsoletas de los POEs de "
Jforma controlada?
4.5 2 Mantiene un archivo historico de los POES? Mayor *
Existen POEs que describen el proceso de gesticn M ¥
de las notificaciones de las SRA, incluyendo: ayor
a) La recopilacion de SRA? Mayor X
b) ¢ Codificacion y registro de las SRA? Mayor X
c) 2 Seguimiento de las SRA? Mayor X
d) ¢ Seguimiento y evaluacion de las SRA? Mayor X
e) ¢ Clasificacion de las SRA? Mayor b
() ¢ Deteccidn de duplicados? Mayor X Mo estaba contemplado
46 IE) ¢ Natificacion y envio de las SRA?. Mayor X
¢ Existen POEs para la gestion de solicitudes de Me x
4.7 Jinformacion requeridos por la ANM? ayor
2. Existen POEs para la adopcion y seguimiento de Me M
4.8 las medidas requladoras dispuestas por la ANM? ayor
Existe un POE para el desarrollo de
. ;
4.9 [Jcapacitaciones? Mayor :
¢ Existe un POE para mantener un archive de todos )
los documentos en materia de farmacovigilancia? Mayar X
410 9 -
Existen POEs para la elaboracion, aprobacidn y
& .
411 |envio del IPS? Mayor X
2. Existen POEs para la evaluacion permanente del
perfil de sequridad que incluya: Mayor X
a) Identificacion y evaluacion de sefales?
412 [b) ¢ Evaluacion de la relacion riesgo beneficio?. Mayor X
¢ Existen POEs para las acciones a tomar en base a
los resultados de la evaluacion del perfil de
sequridad, incluyendo las modificaciones de las Mayor X
condiciones de autorizacion del producto
413  ffarmacéutico?
2 Existen POES para la elaboracidn, implementacion i
2 to de los planes de gestion de riesgos? Mayar X
194 |y segumiento p g gos?
¢ Existen POES para adoptar acciones urgentes por
moticos de seguridad, incluyendo problemas de Mavor ¥
segurndad relacionados con aspectos de calidad de Y
415 |los productos farmaceuticos?
Existen POEs para la gestion de base de datos de X
farmacovigilancia, gue incluya: Validacion,
utilizacion, X
mantenimiento, X
seguridad de la informacion fisica y virtual X
Mayor
control de cambios X
copias de seguridad y recuperacion de datos, X
procedimiento alternativo de gestion de datos, X
416 plan de recuperacion ante desastres. X
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AREA:
FARMACOVIGILANCIA

CLASIFICACION

DESCRIPCION

CONFORME

sl

NO

N/A

COMENTARIOS

417

Existe un POE para Investigar las cuestiones de
seguridad de los productos farmacéuticos,
incluyendo:

« Las medidas adoptadas para investigar.

Los plazos de dichas investigaciones.

Mayor

Las decisiones asumidas incluyendo sus fechas y
procesos,

4.18

¢ Existe un POE para el desarrollo de
autoinspecciones a los proceso de
farmacovigilancia?

Mayor

4.19

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

Mayor

4.20

Los POEs contienen los siguientes datos minimas
para su identificacion: a) Nombre del procedimiento
y codigo asinado.

b) Fecha de entrada en vigencia.

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

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

Menor

) Nombre y firma del responsable que lo ha
aprobado.

f) Circulacion de ejemplares: Listado de las personas,
departamentos o secciones que tienen copia del
mismo.

No se distribuian

5. GESTION DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

51

2 Recopila todas las SRA de los productos
farmacéuticos que distribuyen y/o comercializan en el
dmbito nacional?

2 Recopila los eventos como consecuencia de un uso
incorrecto, sobredosis, dependencia y abuso, uso
fuera de las condiciones autorizadas, errores de
medicacion, errores programaticos, falta terapéutica,
exposicion durante el embarazo o lactancia, asi
COMo por exposicion ocupacional?

Mayor

5.2

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

Mayor

5.3

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

Mayor

5.4

2 Se registra la fecha de cada comunicacion de las
SRA recibidas, asignéndole un numero de
identificacion comelativo?

Mayor

5.5

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

Mayor

5.6

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

Critica
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GUIA DE AUTOINSPECCIONES

AREA:
FARMACOVIGILANCIA

DESCRIPCION

CLASIFICACION

CONFORME

sl

NO

N/A

COMENTARIOS

5.7

En caso de utilizar el medio electranico para la
notificacion de SRA ; Se verifica si ha sido efectiva
SU trasmisian?

¢ Mantienen un registro de los problemas
temporales?

Menor

5.8

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

a) Fecha de recepcidn de la SRA?

Mayor

) Fecha de envio de la notificacion de SRA a la
ANM o al CENAFYT sequn comesponda?

c) Nomero de identificacion correlativo para permitic
la trazabilidad?

d) Cadigo de identificacion del paciente?

&) Los campos obligatorios del Formato de
[Notificacion de SRA correspondiente,

) Gravedad de la SRA?

qg) Fuente de informacian de la RAM?

) Seqguimiento y evaluacion de las SRA.

i) Otros relacionados a las RAM.

Mayor

59

¢ La base de datos estd actualizada y garantiza la
confidencialidad de las SRA?

Mayor

5.0

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

b) Acceso a datos esenciales,

c) Recuperacian de datos,

d) Andlisis de tendencias de los datos acumulados.

Mayar

3.1

2 La comreccion de datos se hace de manera que se
puedan verificar los datos anteriores, documentando
el motivo de cambio, fecha y la persona que lo
realiza’

Mayor

5.12

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

Mayor

5.13

¢ Para la notificacion de las SRA se tiene en cuenta
I3 relacion de causalidad consignando en el formato
la categoria de causalidad que corresponde?

Mayor

5.14

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

Mayor

5.15

¢ La informacian adicional que complementa a un
reporte inicial de SRA, es notificada a la ANM segun
formata?

Mayor

5.16

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

Mayar
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AREA:
FARMACOVIGILANCIA

DESCRIPCION

CLASIFICACION

CONFORME

Sl

NO

NIA

COMENTARIOS

517

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

2, Redne informacion desde la exposicion al producto
farmacéutico hasta el final del embarazo?

2 MNotifica los casos de SRA relacionados al
producto?

Critica

5.18

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

£ Notifica a la ANM las consecuencias clinicas
perjudiciales relacionada con el producto
farmaceéutico?

Critica

5.19

¢ Descarta la duplicidad de las SRA iniciales o de
seguimiento?

Menor

5.20

¢ Evalia la gravedad de las SRA verificando si es
esperada o inesperada de acuerdo a la ficha técnica
autorizada del producto farmacéutico y si esta
referenciada o no en la literatura cientifica?

Mayor

5.21

¢ Las notificaciones de SRA enviadas a la ANM
cuentan con la informacion de los campos
abligatorios, criterios de gravedad y relacion de
causalidad?

Mayor

5.22

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

Critica

5.23

2 Notifica los fallos terapéuticos de anticonceptivos
hormonales, vacunas, productos farmacéuticos
usado en enfermedades que amenazan la vida del
paciente y antinfecciosos?

Critica

5.24

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

Critica

5.25

2 Notifica las SRA que ocurren en el ambito nacional
procedentes de la literatura cientifica, consignando
en el formato de notificacion el titulo del estudio,
autor y ano?

Critica

5.26

2 Evalua la base de datos de SRA e identifica
senales?

Mayor

5.27

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

Menor

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

a)Medidas de sequridad que impida el acceso no
autorizado a los equipos y soportes informaticos?

b)) realiza copias pericdicas de seguridad de los
datos?

c),Documenta los procesos de migracion de datos?

Mayor
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AREA:
FARMACOVIGILANCIA

DESCRIPCION

CLASIFICACION

CONFORME

1

NO

NIA

COMENTARIOS

5.28

d)¢ Los datos registrados en el sistema informatico
permiten identificar el autor, fecha y hora de
introduccion

&) identificar todos los cambios secuenciales a un
dato especifico.

5.29

2.La informacicn referida a las SRA es conservada
asequrando su confidencialidad?

Mayor

I6. INFOR

MES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS)

6.1

¢ Elabora los IPS de todos sus productos
farmacéuticos conforme a los plazos establecidos en
las BPF?

Mayor

6.2

¢ Presenta a la ANM los IPS de sus productos
farmaceuticos de acuerdo a los plazos establecidos
en las BPF?

Mayor

6.3

2. Incluyen en un solo IPS los datos relativos a todos
los productos farmacéuticos que contengan un
mismao IFA o la misma combinacion de IFAs?

Menaor

6.4

;. Elabora los IPS tomando en consideracion la
estructura y contenido del Anexo 1 de las BPF?

Mayor

6.5

2. Cuando existan hallazgos signifitcativos en el IPS.
El TRS valora si se deben realizar modificaciones en
la ficha técnica e inserto autorizados?

£5e documenta en el IPS la valoracion que da lugar
a la modificacion del perfil de sequridad del producto
[farmacéutico?

Mayor

6.6

. Los IPS elaborados por otras empresas contratadas
son sometidos a los mismos controles de veracidad y
calidad de la informacian que los IPS elaborados por
el TRS o el TCRS?

L El RFV revisa y aprueba los IPSY

.Se documenta este proceso?

Mayor

6.7

2 Presente el IPS a la ANM hasta 90 dias calendario
posterior a la FCI?

Menaor

6.8

¢ La carta de presentacion del IPS a la ANM
considera el nombre del titular, nombre del producto
faramcéutico (DCI y nombre), el periodo y el nimero
de IPS establecido por el TRS o el TCRS?Y

L ElIPS completo se presente a la ANM en idioma
espanol o ingles en formato digital?

Mayor

7. PLANES DE GESTION DE RIESGOS (PGR)

71

2 Los PGR presentados cumplen con lo establecido
en la NTS N7156-MINSA/2019/DIGEMID Morma
Técnica de Salud que regula la elaboracion del Plan
de Gestion de Riesgo de los Productos
Farmacéuticos, aprobada por Resolucidn Ministerial
796-2019/MINSA o la que haga sus veces?

Mayor
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AREA: CONFORME
nN°  |[FARMACOVIGILANCIA CLASIFICACION COMENTARIOS

DESCRIPCION < — L

£ Cumplen con presentar los PGR de sus productos
farmacéuticos de acuerdo al Reglamento para el
Reqistro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N°016- Mayor X
2011-5A, y sus modificatorias, con excepcion de
gases medicinales, medicamentos herbarnos,
productos dietéticos y edulcorantes y productos
7.2 |galenicos?

¢ El plan de farmacovigilancia especifica por cada
problema de segundad las actividades de Mayar X
7.3 farmacovigilancia que sean necesarias?

¢ Cumple con la implementacion de las actividades o
medidas de minimizacion de riesgo del PGR
presentado a la ANM? ; Dichas actividades estan
7.4 documentadas?

Critica X

¢ Comunica a la ANM cualquier hallazgo de
seguridad importante que tenga conocimiento Critica X
7.5 |durante la realizacion de los PGR?

¢ Las actualizaciones de los PGR se reflgjan en los
IP5 correspondientes?
Mayor

¢ De no haber dichas actualizaciones también se
16 documenta en el IPS?

¢ Comunica previamente a la ANM, cualguier
comunicacion dirigida al pablico yfo al profesional de
la salud sobre cuestiones de farmacovigilancia de
7.7 sus productos farmacéuticos autorizados?

Mayor X

¢ Los PGR se presentan a la ANM, en idioma espanol
o inglés, y en formato digital?

Mayor
451 el PGR fue elaborado en idioma inglés, presenta
78 el resumen del PGR en idioma espanol?

|8. ESTUDIOS POST AUTORIZACION (EPA)

8.1 2Realiza los EPA solicitados por la ANM? Mayor X

¢ Los EPA de tipo observacional son somebdos a la
consideracion de un Comité Institucional de Etica en Mayor *®
8.2 Investigacion (CIEI) acreditada?

£Elinvestigador y el patrocinador verifican que, en la
realizacion de los EPA de seguimiento prospectivo,
no se modifique que los habitos de prescripeion del

médico o de dispensacidn del farmacéutico? 4 Se
B3 documenta este proceso?

Mayor X

4 Mantene un registro actualizado de los EPA que se

8.4 estén realizando en el pais? Mayor X

EI RFV verifica que los procedimientos de

comunicacion de las SRA se cumplan y que los Mayor X

aspectos de seguridad sean monitonzados? 2 Se
B.5 documenta estos procesos?

¢ Las SRA gue se generen en el marco de un EPA se
notifican al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Critica X
8.6 Tecnovigilancia?

4 Presenta al protocolo de estudio segun la estructura X
del anexo 3 de las BPF?

Mayor
¢ Los informes de seguimiento y final son X
8.7 presentados en los plazos indicados por la ANM?




GUIA DE AUTOINSPECCIONES

AREA:
FARMACOVIGILANCIA

DESCRIPCION

CONFORME

CLASIFICACION

Sl

NO

NIA

COMENTARIOS

8.8

£ Elinforme final se elabora tomando en
consideracion la estructura y contenido del Anexo 4
de las BPF?

Mayor

8.9

£ Comunica a la ANM si hubo interrupcion del
estudio, asi como las razones?

Mayor

9. ARCHIVO

9.1

¢ Existe un archivo de los documentos en materia de
farmacovigilancia que garantice su conservacion?

¢ Elarchivo permite una disponibilidad de los
documentos de forma rapida y completa?

Menor

9.2

2, Los documentos de las notificaciones de SRA
recibidas, IPS, PGR y la comunicacidn con la ANM,
se consenvan como minimo cinco (05) anos después
de la cancelacion del registro sanitario del producto?

Menor

9.3

¢ Los POESs historicos se conservan par un minimo
de diez (10) anos?

Otra documentacion de las actividades de
Jfarmacovigilancia se conservan durante el tiempo
que el TRS o TCRS mantiens su actividad?

Menor

9.4

¢ Dispone de un registro de la documentacion
relacionada a las actividades de farmacovigilancia?

¢ Existe un control de entrada y salida de la
documentacion quedando constancia de |a
informacion retirada, persona que retira y de la fecha
de salida y retorno?

Menor

10. CONTRATOS

101

+En caso de subcontratar o transferir algunas de las
actividades de farmacovigilancia a un tercero, existe
un contrato firmado por ambas partes, especificando
las responsabilidades de cada una de ellas y la
informacian a intercambiar?

Critica

10.2

& El servicio de terceros contratado cumple con los
estandares y exigencias de las BPF?

Mayor

10.3

¢ Los contratos incluyen una descripcion detallada de
las actividades de farmacovigilancia asignadas a

cada parte, especificando: las obligaciones, formato

de datos que deben ser transferidos, procedimientos
y los plazos de transferencia de la informacion?

Mayor

104

&El contrato establecido permite que el contratante
audite las instalaciones, procesos y documentacion
del contratista referido a las actividades de
farmacovigilancia transferidas?

Mayor

10.5

¢ Comunica al Centro Macional de Farmacowigilancia
y Tecnovigilancia yo al Centro de Referencia
Regional segun coresponda, la transferencia de
actividades en materia de farmacovigilancia a un
tercera?

Mayor
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ANEXOS 2 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS

CcODIGO: PR-FV-003 | VERSION: 03
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
VIGENCIA: 12/12/2022
ESTANDAR
VENCIMIENTO: 12/12/2025
MONITOREO DE INFORMACION DE SEGURIDAD Pig.1de9

1.

OBJETIVO:

Establecer las pautas correspondientes para la recepcidn, registro y monitoreo de la informacion
relacionada a Farmacovigilancia de productos farmacéuticos que LA DROGUERIA importa y comercializa

asegurando el cumplimiento del manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

2.

Este procedimiento aplica a todos los productos farmacéuticos importados y comercializados por LA

ALCANCE:

DROGUERIA.

3.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

Ley Nro. 26842: Ley General de Salud.

Ley Nro. 29459: Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo Nro. 014-2011-SA, y modificatorias: Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
Decreto Supremo Nro. 016-2011-SA, y modificatorias: Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucién Ministerial Nro. 539-2016/MINSA: NTS Nro. 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de
Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucién Directoral Nro. 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA: Formatos de notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por los (a) titulares de registro
sanitario (b) profesionales de la salud.

Resolucién Directoral Nro. 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA: Formatos de notificacion de sospechas de
incidentes adversos a dispositivos médicos por los (a) titulares de registro sanitario (b) profesionales de
la salud.

Resolucién Ministerial Nro. 796-2019/MINSA: NTS Nro. 156-MINSA/DIGEMID Norma Técnica de Salud
que regula la elaboracion del Plan de Gestion de Riesgos de los Productos Farmacéuticos.

Resolucién Ministerial Nro. 1053-2020/MINSA, y modificatorias: Documento Técnico Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

Documento de orientacion: ldentificacion y notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa al
Medicamento (SRAM), Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI) u otro
problema relacionado con el uso de productos farmacéuticos. Version N°2 — mayo 2022. Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
https://www.digemid.minsa.gob.pe/farmacovigilancia-y-tecnovigilancia

Red PARF Documento Técnico No 5 Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica - Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas.
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e Procedimiento Operativo Estdndar del Area de Farmacovigilancia FOR-FV-006 Acuerdos y cldusulas de
Farmacovigilancia

4. RESPONSABILIDADES:

e Auxiliar de Farmacovigilancia: Lleva a cabo el registro y ejecuta la parte operativa en los
procedimientos de Farmacovigilancia y otras funciones delegadas por el Responsable de
Farmacovigilancia para el cumplimiento del presente procedimiento.

e Director Técnico: Es el encargado de verificar el adecuado cumplimiento de las actividades de
Farmacovigilancia para el cumplimiento del presente procedimiento.

e Gerente General: Es responsable de brindar los recursos necesarios para el cumplimiento del
presente procedimiento.

e Persona de respaldo del Responsable de Farmacovigilancia: Sirve de back-up ante la ausencia del
Responsable de Farmacovigilancia. Tiene todas las funciones que le sean delegadas por el
Responsable de Farmacovigilancia.

e Responsable de Farmacovigilancia: Debe velar por el cumplimiento del presente procedimiento.

5. DEFINICIONES APLICABLES AL PROCESO:

Area de Farmacovigilancia: Es el drea que se encarga del cumplimiento del Sistema de Farmacovigilancia.
Esta integrado por el Responsable de Farmacovigilancia, el Respaldo del Responsable de Farmacovigilancia
y Auxiliar de Farmacovigilancia.

Autoridad Sanitaria: Se expresa como la potestad del Estado para incidir sobre las funciones,
responsabilidades, y competencias sustantivas que le son propias e indelegables, para efectivamente velar
por el bien publico en materia de salud.

Evento Adverso (EA): Cualquier suceso que pueda presentarse durante el uso de un producto
farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario que no tiene necesariamente una relacion causal
con dicho uso. En este caso, el punto basico es la coincidencia en el tiempo, sin ninguna sospecha de una
relaciéon causal.

Ingrediente farmacéutico activo (IFA): Es la sustancia responsable de la funcién principal para la cual fue
disefiado un medicamento.

Literatura cientifica: Comprende publicaciones académicas que informan trabajos empiricos y tedricos
originales en las ciencias naturales y sociales.

Medicamento: Es aquel Producto Farmacéutico obtenido a partir de uno o mas ingredientes farmacéuticos
activos o denominados también principios activos (sustancias con actividad terapéutica), que puede(n) o
no contener excipientes (componentes sin actividad terapéutica), que es presentado bajo una forma
farmacéutica definida, dosificado y empleado con fines terapéuticos. Los excipientes desempefian una
funcion determinante en la elaboracion, conservacion, estabilidad y liberacién de los principios activos,
entre otras propiedades especificas de los Productos Farmacéuticos. Los Medicamentos son empleados
para la prevencion, diagndstico o tratamiento de una enfermedad o estado patologico o para modificar
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sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a quien le fue administrado. Los medicamentos se clasifican

en: Especialidades farmacéuticas, agentes de diagnostico, radiofarmacos y gases medicinales.

6. CONSIDERACIONES GENERALES:

Realizar el monitoreo permanente de la informacion de seguridad permite la comunicacién oportuna vy

efectiva dentro de la organizacién sobre cualquier problema relacionado con la seguridad de los productos
farmacéuticos.

Cualquier informacion de seguridad relevante asociada a un producto farmacéutico o dispositivo médico

que incluye, reacciones adversas.

Se debe realizar una revision periddica de la bibliografia cientifica nacional publicadas para identificar
sospecha de reaccion adversa ocurridas en el territorio nacional y notificar a la autoridad nacional de
medicamentos (DIGEMID).

7. DESCRIPCION DEL PROCESO:

Farmacovigilancia

Auxiliar de
Farmacovigilancia

N°. Responsable Actividad Formato y/o Anexo
Monitoreo de literatura cientifica
Se realizara mensualmente la revisién de
base de datos de revistas locales (ver
Anexo 1 al PR-FV-003 Lista de Revistas FOR-FV-009
Locales) e internacionales (ver Anexo 2 al Monitoreo de literatura
PR-FV-003 Lista de Bases de datos de cientifica
Responsable de revistas Internacionales). Su revision se
Farmacovigilancia / | realizard mediante una blsqueda FOR-FV-011
Respaldo del proactiva en orden alfabético del Listado de productos
1 Responsable de ingrediente farmacéutico activo de los farmacéuticos

productos de LA DROGUERIA, se
documentara dicha revision en el formato

FOR-FV-009 Monitoreo de literatura
cientifica.

Se mantendrd actualizada el formato
FOR-FV-009 Monitoreo de literatura

cientifica con las revisiones de las revistas
cientificas locales y/o internacionales,
correctamente documentadas,

incluyendo la fecha de revision, nombre

Anexo 1 al PR-FV-003
Lista de Revistas Locales

Anexo 2 al PR-FV-003
Lista de Bases de datos de
revistas Internacionales
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del revisor y cualquier articulo pertinente
que fuera encontrado, ya sean reportes
de Farmacovigilancia u otros pertinentes
como conclusiones y resultados de
estudios relacionados a la seguridad de
algin ingrediente farmacéutico activo
(IFA) de algin producto que LA
DROGUERIA . importa y comercializa.

El Responsable de Farmacovigilancia para
la revisién de los productos farmacéuticos
usara el formato FOR-FV-011 Listado de
productos farmacéuticos. En caso
encontrar un producto farmacéutico que
comercializa LA DROGUERIA ., el
Responsable de Farmacovigilancia debe
contactarse con el editor de la revista
mediante los medios disponibles,
llamadas y/o correos electrénicos para
verificar el nombre del fabricante y el lote
del producto farmacéutico. En caso se
confirme que LA DROGUERIA importa y
comercializa dicho producto
farmacéutico, LA DROGUERIA . estd en la
obligacion de reportar este caso a
DIGEMID. LA DROGUERIA es responsable
de notificar desde que recibe la
informacién indicando que el producto le
pertenece.

Responsable de
Farmacovigilancia /
Respaldo del
Responsable de
Farmacovigilancia

Auxiliar de
Farmacovigilancia

Monitoreo de informacién de
autoridades sanitarias

Se imprimird mensualmente el formato
FOR-FV-030 Monitoreo de informacion
de autoridades sanitarias nacionales e
internacionales donde se incluirdn los
portales webs de las autoridades
sanitarias de mayor importancia
disponibles en internet (portales de los

FOR-FV-030
Monitoreo de informacién
de autoridades sanitarias

nacionales e internacionales

Anexo 3 al PR-FV-003
Listado de Agencias
Reguladoras
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paises de alta vigilancia sanitaria y/o
paises de Latinoamérica, DIGEMID)
revisadas en el mes. (ver Anexo 3 al PR-
FV-003 Listado de Agencias
Reguladoras). Se registra las revisiones
realizadas dentro de la carpeta de
FARMACOVIGILANCIA > 6.REGISTROS DE
FARMACOVIGILANCIA > 7.MONITOREQ
DE FUENTES DE INFORMACION DE
SEGURIDAD > 3.Registro Agencias
Regulatorias mensuales. Ademas, se
realizard la revision de normativas (Diario
el Peruano y Portal web de DIGEMID) y
cualquier infarmacién relevante
(Boletines, comunicados, etc.). Su revisién
se realizard mediante una busqueda
proactiva diarias durante los primero 30
minutos del horario laboral. Se realizara
captura de pantalla de los portales web
que se revisen en el dia para ser
guardados como registro. Asimismo, se
enviara diariamente un correo a
farmacovigilancia@distoloza.com y a la
Directora Técnica con la revision del
portal web de DIGEMID y el diario El
Peruano. Se registra las revisiones
realizadas dentro de la carpeta de
FARMACOVIGILANCIA > 6.REGISTROS DE
FARMACOVIGILANCIA > 7.MONITOREO
DE FUENTES DE INFORMACION DE
SEGURIDAD > 2.Registro Diaria.

Gerente General

Director Técnico

Responsable de
Farmacovigilancia

Monitoreo de llamadas

Dentro del horario laboral, el nimero de
la central de llamadas de LA DROGUERIA
(numero de la central telefonica) y fuera

del horario laboral el m]mero_

FOR-FV-031
Revision diaria del
funcionamiento y mensajes
del buzén de voz
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(celular 24/7 es exclusivo para reporte de
sospechas de reacciones adversas).

En caso de no haber respuesta, se debe
establecer una maquina contestadora
que declare el siguiente mensaje: “Para
reportar un evento adverso u otra
informacién de Farmacovigilancia, deje su
nombre, numero telefonico, nombre del
producto y describa la sospecha de
reaccion adversa. Nos  estaremos
comunicando”.

El Responsable de Farmacovigilancia debe
asegurar gue se monitorice de manera
diaria todos los mensajes de la casilla de
voz, y se procesen oportunamente al
siguiente dia laborable.

El Responsable de Farmacovigilancia debe
revisar la funcionalidad del celular 24/7,
organizar la cobertura de reemplazo si
fuera necesario y estar preparado para
recibir llamadas y monitorearlas.

Se debe registrar la cantidad de mensajes
del buzén de voz en el formato FOR-FV-
031 Revision diaria del funcionamiento y
mensajes del buzén de voz.

Gerente General

Responsable de
Farmacovigilancia

Personal del Area de
Farmacovigilancia

Redes Sociales y Pagina Web

El Responsable de Farmacovigilancia debe
asegurar el flujo de reportes de eventos
adversos provenientes de las paginas web
o las redes sociales propias, por LA
DROGUERIA ., asi como una conciliacién
periodica (de preferencia mensual) y se
revisaran continuamente para recoger
sospechas de reacciones adversas, de
acuerdo a los criterios establecidos con el
cliente/proveedor o con el érea interna de

FOR-FV-010

Monitoreo de fuentes de
informacion de seguridad
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la empresa, estableciendo un flujo de
trabajo y un acuerdo, en concordancia
con el procedimiento FOR-FV-006
Acuerdos y cldusulas de
Farmacovigilancia.

La revision se registrara en el formato FOR
FV-010 Monitoreo de fuentes dg
informacion de seguridad.

Recepcion de informacién por otros
medios

En caso de recibir informacion por otros
medios, se deben mantener los siguientes
criterios: mantener los documentos FOR-FV-010
fuente y evidenciar la fecha de recepcién Monitoreo de fuentes de

Responsable de
Farmacovigilancia
de la informacién, dentro de lo posible informacion de seguridad
Personal del Area de

. ) buscar la manera de confirmar la
Farmacovigilancia

recepcién de la informacion recibida.

Se realizard mensualmente el registro en
el formato FOR-FV-010 Monitorea de
fuentes de informacién de seguridad.

Revision del funcionamiento
Para el celular 24/7 vy el teléfono fijo del

area de Farmacovigilancia, la revision del
, _ _ FOR-FV-031
Responsable de funcionamiento debe ser realizado, a una L
. i . i . Revision diaria del
6 Farmacovigilancia | hora aleatoriafuera del horario de oficina. ) . .
, funcionamiento y mensajes

La llamada de prueba se debe registrar en .
L del buzon de voz
Persona de respaldo| el formato FOR-FV-031 Revision diaria

del Responsable de | del funcionamiento y mensajes del
Farmacovigilancia | buzén de voz.

8. FORMATOS UTILIZADOS:

FOR-FV-009 Monitoreo de literatura cientifica

FOR-FV-010 Monitoreo de fuentes de informacion de seguridad

FOR-FV-011 Listado de productos farmacéuticos

FOR-FV-030 Monitoreo de informacion de autoridades sanitarias nacionales e internacionales
FOR-FV-031 Revision diaria del funcionamiento y mensajes del buzén de voz
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9. ANEXOS:

Anexo 1 al PR-FV-003: Lista de Revistas Locales

Anexo 2 al PR-FV-003: Lista de Bases de datos de revistas Internacionales

Anexo 3 al PR-FV-003: Listado de Agencias Reguladoras

10. CONTROL DE DOCUMENTO:

Firma: Firma: Firma:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: Fecha:

11. CONTROL DE CAMBIOS:

N° de Version

Fecha de Aprobacion

Descripcion del Cambio

Se actualiza item 5, notificador primario, y se afiade
definiciones; confidencialidad, farmacovigilancia pasiva

estimulad, farmacovigilancia activa y MedDRA.

Se afiade item 7.2 Confidencialidad de la informacién

recibida

En el item 7.6 se agrega Se realizara captura de pantalla de

00 13 Ago 2021 Creacién de procedimiento

01 02 Mar 2022 Se actualiza item 7.1
En el item 5y 6 se agrega tecnovigilancia, incidente adverso
y dispositivos médicos.
En el item 7 se agrega tecnovigilancia.

02 28 Jun 2022 Se actualiza item 2
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los portales web que se revisen en el dia y se guardaran
como registro.

Se actualiza item 7.7

Se cambid el termino teléfono 24/7 a celular 25/7.

Se da de baja el nimero teléfono 01 2546292.

Se crea FOR-FV-030 y FOR-FV-031

03

12 Dic 2022 Se actualiza por el retiro del término “Tecnovigilancia”.

Se actualiza Objetivo, Alcance, Definiciones y
Consideraciones Generales.

Se crean los Anexo 1 al PR-FV-003: Lista de Revistas Locales,
Anexo 2 al PR-FV-003: Lista de Bases de datos de revistas
Internacionales y Anexo 3 al PR-FV-003: Listado de Agencias
Reguladoras.

Se afade el formato FOR-FV-011 Listado de productos
farmacéuticos.

Se cambia el nombre del Formato FOR-FV-031 de
Monitoreo de buzén de wvoz a Revision diaria del
funcionamiento y mensajes del buzdn de voz.
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1. OBIJETIVO:

Definir el manejo de reacciones adversas y situaciones especiales de reporte provenientes de estudios
post-autorizacién de Farmacovigilancia. Asi también, asegurar que el Area de Farmacovigilancia reciba
apropiadamente la informacion proveniente de los estudios post-autorizacion de Farmacovigilancia.

2. ALCANCE:

Este procedimiento aplica a todos los estudios post-autorizacion de Farmacovigilancia patrocinados por LA
DROGUERIA

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

® Ley Nro. 26842: Ley General de Salud.

Ley Nro. 29459: Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo Nro. 014-2011-SA, y modificatorias: Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

e Decreto Supremo Nro. 016-2011-5A, v modificatorias: Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

e Decreto Supremo Nro. 013-2014-SA, que dicta disposiciones referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Decreto Supremo N° 017-2006-SA, y modificatorias: Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pert
Decreto Supremo N° 020-2015-SA, que dicta medidas temporales, preventivas, de fiscalizacion y
supervision de los ensayos clinicos.

e Decreto Supremo N° 002-2021-SA, Reglamento para el Registro Sanitario Condicional de
Medicamentos y Productos Bioldgicos

e Resolucion Ministerial Nro. 539-2016/MINSA: NTS Nro. 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

e Resolucion Directoral Nro. 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA: Formatos de notificacion de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por los (a) titulares de
registro sanitario (b) profesionales de la salud.

e Resolucion Directoral Nro. 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA: Formatos de notificacion de sospechas
de incidentes adversos a dispositivos médicos por los (a) titulares de registro sanitario (b)
profesionales de la salud.

e Resolucién Ministerial Nro. 796-2019/MINSA: NTS Nro. 156-MINSA/DIGEMID Norma Técnica de
Salud que regula la elaboracion del Plan de Gestion de Riesgos de los Productos Farmacéuticos.

e Resolucion Ministerial Nro. 1053-2020/MINSA, y modificatorias: Documento Técnico Manual de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
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Documento de orientacion: Identificacion y notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa al
Medicamento (SRAM), Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI) u
otro problema relacionado con el uso de productos farmacéuticos. Version N°2 — mayo 2022.
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
https://www.digemid.minsa.gob.pe/farmacovigilancia-y-tecnovigilancia

Red PARF Documento Técnico No 5 Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica - Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas.

4. RESPONSABILIDADES:

5.

Auxiliar de Farmacovigilancia: Lleva a cabo el registro y ejecuta la parte operativa en los
procedimientos de Farmacovigilancia y otras funciones delegadas por el Responsable de
Farmacovigilancia para el cumplimiento del presente procedimiento.

Director Técnico: Es el encargado de verificar el adecuado cumplimiento de las actividades de
Farmacovigilancia para el cumplimiento del presente procedimiento.

Gerente General: Es responsable de brindar los recursos necesarios para el cumplimiento del
presente procedimiento.

Persona de respaldo del Responsable de Farmacovigilancia: Sirve de back-up ante la ausencia del
Responsable de Farmacovigilancia. Tiene todas las funciones que le sean delegadas por el
Responsable de Farmacovigilancia.

Responsable de Farmacovigilancia: Debe estar al tanto de los estudios post-autorizacién de
Farmacovigilancia que requieran ser realizados y/o patrocinados por LA DROGUERIA

El Responsable de Farmacovigilancia debe entrenar al personal que pueda requerir la realizacién
de estos estudios (marketing, asuntos regulatorios, area médica) para: informar al Area de
Farmacovigilancia sobre la necesidad de realizar estos estudios, enviar el borrador del protocolo y
reportar los eventos adversos y situaciones especiales de reporte.

Si se trabaja con una CRO (Organizacion de Investigacién por Contrato), el Responsable de
Farmacovigilancia debe asegurarse que exista un Acuerdo de Farmacovigilancia en el que se
establezca el envio de toda informacién sobre seguridad al Area de Farmacovigilancia.

El Responsable de Farmacovigilancia debe asegurarse que el personal de la CRO / terceros, estén
entrenados en Farmacovigilancia y en enviar los reportes correspondientes en los plazos
establecidos.

El Responsable de Farmacovigilancia debe revisar el protocolo del estudio, para verificar que lo
establecido en cuanto al reporte de eventos adversos esté acorde a lo establecido en los
procedimientos locales y regulacién local.

DEFINICIONES APLICABLES AL PROCESO:
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Area de Farmacovigilancia: Es el drea que se encarga del cumplimiento del Sistema de Farmacovigilancia.
Estd integrado por el Responsable de Farmacovigilancia, el Respaldo del Responsable de Farmacovigilancia
y Auxiliar de Farmacovigilancia.

Organizacidn de investigacion por contrato: Una organizacion de investigacion por contrato (CRO, por sus
siglas en inglés) es una organizacién que proporciona asistencia a las industrias farmacéuticas, de
biotecnologia y de dispositivos médicos en la forma de servicios de busqueda externalizados de acuerdo
con un contrato. Una CRO puede proporcionar servicios tales como desarrollo biofarmacéutico, desarrollo
de ensayos biolégicos, comercializacion, investigacion preclinica, blisqueda clinica, administracion de
ensayos clinicos, y farmacovigilancia. Las CRO que se especializan en servicios de ensayos clinicos pueden
ofrecer a sus clientes la pericia para trasladar un farmaco o dispositivo nuevo desde su concepcion a la
aprobacion de comercializacién de la Autoridad de Salud, sin que el patrocinador del farmaco tenga que
disponer de un personal para estos servicios.

Plan de Farmacovigilancia Activa: Segun lo definido por DIGEMID, consiste en obtener informacion del
perfil de seguridad de los productos farmacéuticos de manera sistematica, generalmente con respecto a
un determinado producto farmacéutico (o grupo de productos farmacéuticos), o a una determinada
enfermedad durante un tiempo especifico. Permite determinar frecuencia de RAM, identificar factores
predisponentes, patrones de uso, etc.

RAM grave (serio): Cualquier ocurrencia médica que se presenta con la administracion de cualquier dosis
de un producto farmacéutico, que ocasione uno o mas de los siguientes supuestos: a) Pone en peligro la
vida o causa la muerte del paciente; b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria; c)
Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa; d) Es causa de alteraciones o
malformaciones en el recién nacido; e) Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.
RAM leve (no serio): Reaccidn que se presenta con signos y sintomas facilmente tolerados. No necesitan
tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden o no requerir de la suspension del producto
farmacéutico. Se considera una reaccién no seria.

RAM moderado (no serio): Reaccion que interfiere con las actividades sin amenazar directamente la vida
del paciente. Requiere de tratamiento farmacolégico v puede o no requerir la suspension del producto
farmacéutico causante de la reaccion adversa. Se considera una reaccién no seria.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Es cualquier reaccion nociva no intencionada que aparece tras
el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser humano para profilaxis, diagndstico o
tratamiento o para modificar funciones fisiologicas.

Responsable de Farmacovigilancia: Quimico Farmacéutico responsable del Area de Farmacovigilancia.
Situaciones especiales de reporte: Los casos detallados a continuacién deben ser informados al
Responsable de Farmacovigilancia, incluso si no se ha presentado una reaccién adversa a medicamentos:
* Embarazo o lactancia.

* Reportes de falta de eficacia.

+ Transmision o sospecha de transmisiéon de un agente infeccioso a través de un producto de LA
DROGUERIA

* Sobredosis, abuso, mal uso, uso “off-label”, errores de medicacidn, efecto beneficioso inesperado.

72



cAODIGO: PR-FV-012 VERSION: 00
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
VIGENCIA: 07/12/2022
ESTANDAR
VENCIMIENTO: 07/12/2025

ESTUDIOS POST-AUTORIZACION (EPA) DE FARMACOVIGILANCIA

Pag.4deb

6. CONSIDERACIONES GENERALES:

N.A. (No aplica)

7. DESCRIPCION DEL PROCESO:

N°.

Responsable Actividad

Formato y/o Anexo

Estudios Post—Autorizacién (EPA)
El Area de Farmacovigilancia es
responsable de tener conocimiento de
todos los estudios relacionados a
Director Técnico | Farmacovigilancia, documentos
relacionados a los estudios y de cumplir
Responsable de | con las obligaciones de reporte de
Farmacovigilancia | reaccion adversa a medicamentos.
Asimismo, debe estar informado de los
detalles del estudio y de la fecha de inicio
del estudio seglin el protocolo aprobado
por la autoridad.

N.A.

Realizacion de Estudios de Post-
Autorizacién (EPA)

El responsable de Farmacovigilancia debe
asegurar que el personal que requiera la
realizacion de estudios post-autorizacion
(marketing, asuntos regulatorios, area
médica), o que esté involucrado en la
realizacion de estos estudios, esté
entrenado para:

Director Técnico

Responsable de .

L e Informar al Area de

Farmacovigilancia . i

Farmacovigilancia sobre la

necesidad de realizar estos
estudios antes que inicien,

e Enviar el protocolo aprobado al
Area de Farmacovigilancia.

e Reportar los eventos adversos y

las situaciones especiales de

N.A.
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reporte al Area de
Farmacovigilancia.

El Responsable de Farmacovigilancia, en

coordinacién con la Directora Técnica, se

encargaran de programar la realizacion de

la capacitacion del personal.

Responsable de
Farmacovigilancia

Organizacion de
contrato

El Responsable de Farmacovigilancia es el
nexo entre el Area de Farmacovigilancia y
la organizacion de
contrato que conduzca el estudio.

El Responsable de Farmacovigilancia debe
asegurar que exista un Acuerdo de
Farmacovigilancia
Organizacidén de investigacion por
contrato, y que ambas partes lo firmen
antes que inicie el estudio. Ademas, debe

investigacion

por

investigacion por

firmado con la

garantizar que el personal de Ila
Organizacion de investigacion por
contrato sea entrenado en

Farmacovigilancia y de documentar la
capacitacion.

Se debe registrar el acuerdo dentro del
formato FOR-FV-018 Tabla de acuerdos y
cldusulas de Farmacovigilancia.

FOR-FV-018
Tabla de acuerdos y clausulas
de Farmacovigilancia

Responsable de
Farmacovigilancia

Durante la realizaciéon de Estudios de
Post-Autorizacion (EPA)

El Area de Farmacovigilancia debe recibir
los reportes de reaccidn adversa a
medicamentos de la Organizacion de
investigacion por contrato y reportarlos a
DIGEMID en los plazos establecidos. Para
el reporte se debe utilizar el formato FOR-
FV-007 Notificacion de sospecha de
reacciones adversas a medicamentos u

FOR-FV-007
Notificacion de sospecha de
reacciones adversas a
medicamentos u otros
productos

FOR-FV-008
Base de datos de
Farmacovigilancia
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otros productos.

Asimismo, el Responsable de
Farmacovigilancia debe registrar los
reportes de reacciones adversas en el
formato FOR-FV-008 Base de datos de
Farmacovigilancia.

8. FORMATOS UTILIZADOS:
® FOR-FV-007 Notificacion de sospecha de reacciones adversas a medicamentos u otros productos
e FOR-FV-008 Base de datos de Farmacovigilancia
® FOR-FV-018 Tabla de acuerdos y clausulas de Farmacovigilancia

9. ANEXOS:

No aplica (N.A)

10. CONTROL DE DOCUMENTO:

Firma: Firma: Firma:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: Fecha:

11. CONTROL DE CAMBIOS:

N° de Version Fecha de Aprobacién Descripcién del Cambio

o]0} 07 Dic 2022 Creacion de procedimiento




ANEXO 3 Programa de elaboracion de IPS 2022

PROGRAMA DE ELABORACION DE INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD - 2022 ﬁwﬂwﬂ
mu:.ﬂm“mﬁ.ﬂ&é Producto LDz Periodo e
(IFA) Bterizackin ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SET ocT NOV DIC
Aciclavir Feb-16 IPS Basal x
Acido Traneximico 15-Feb-22 1* PERIODO X
Acido ursodeoxicilico 12-Feb-20 IPS Basal X
Caspofungina 25 Dic-21 1° PERIODO x
Ciprofloxacine 19-Ene 22 1° PERIODO X
Cisplatino 15.Ago-16 H.om,ﬁmmmmum.w AROS T T I — -_—t—— - o o R
Citrato de cafeina 29-Dic-21 1° PERIODO X
Diogmina + 7-Ago-21 1¢y 2* PERIODO X x
Hesperidina
Fenitoina 21 Dic 21 1° PERIODO X
26-Jul-21
Fexofenadina 1°y 2° PERIODO X X
Jul-21
Inasina pranobex swwﬂhﬁm, X X
Linezolid 1° PERIODO X
Mercaptopurina IPS Basal x
Metilprednisolona IPS Basal X
Omeprazol 1°, 2 PERIODO X X
Solifenacina 2 y 3¢ PERIODO X
Sulfasalazina IPS Basal X
Tadalafil 7-Feb 19 1PS Basal X
Tigeciclina 26-Jul-21 1°y 2* PERIODO X X
12.Dic 14 IPS Basal
Vasopresina X
18-Jun-21 1°y 2* PERIODO X
Vinblastina 23 Feb-17 IPS Basal x
Vincristin 2-Nov-16 IPS Basal I I e M I - S R I
Zolpidem 16-Mar-22 1° PERIODO X
Zopiclona 22 Jun-21 1° y 2* PERIODO X X
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ANEXO 4 INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD

cODIGO FOR-FV-020 I VERSION ] 00
INFORME PERIODICO DE
:Zﬁz%? 22-Jul-2022
SEGURIDAD

PAGINA 1 de 58

INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD
(Periopic BeneriT-Risk EvaLuation Report, PBRER)

(OmerrazOL)
POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE
R.S. EE09686
VERSION: 02

I
PERIODO DE REPORTE

26 de Octubre de 2021 a 25 de Abril de 2022

Revisado por:
Elaborado por: Aprobado por:




ANEXO 5 IN-FV-001 Elaboracion de IPS de productos farmacéutico

Cadigo: IN-FV-001 ‘Versic‘m: ‘ 00
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Vencimiento: 26/12/2025
PREPARACION DE IPS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ‘ Pagina 1 de 8

1.

4.

5.

OBIJETIVO

Establecer el paso a paso de cdmo se elabora un Informe Periddico de Seguridad (IPS) de los Productos
Farmacéuticos que LA DROGUERIA importa y comercializa desde la busqueda, redaccion, presentacion y
archivo.

ALCANCE
A todo el personal del Area de Farmacovigilancia de LA DROGUERIA
RESPONSABILIDADES

Asistente de Direccién Técnica: Es el encargado de facilitar la informacion regulatoria correspondiente a
los productos farmacéuticos médicos de LA DROGUERIA de acuerdo a lo indicado por el Area de
Farmacovigilancia.

Auxiliar de Farmacovigilancia (AFV): Brinda soporte al Responsable de Farmacovigilancia en la
preparacion de los IPS de los productos farmacéuticos requeridos.

Contador: Encargado de proporcionar las cantidades comercializadas de los productos farmacéuticos
seglin fechas de cortes indicadas por el Area de Farmacovigilancia

Director Técnico: Supervisa la correcta ejecucién del presente Instructivo.

Gerencia General: Proveer los recursos necesarios para la ejecucion del presente instructivo.

Respaldo del Responsable de Farmacovigilancia (RRFV): Tiene las mismas funciones que el Responsable
de Farmacovigilancia.

Responsable de Farmacovigilancia (RFV): Revisa la version final de los IPS.

CONSIDERACIONES GENERALES

Se deben elaborar los Informes Periddicos de Seguridad para todos los productos farmacéuticos, con
excepcion de medicamentos herbarios, productos galénicos, productos homeopaticos, asi como
productos dietéticos y edulcorantes salvo que se haya impuesto como condicién de la autorizacién del
producto farmacéutico. Los productos farmacéuticos de LA DROGUERIA que requieren IPS estan
registrados en el formato FOR-FV-011 Lista de productos farmacéuticos.

En general, los Informes Periddicos de Seguridad son preparados en base a una sustancia activa, como
monofarmaco o polifarmaco incluyendo distintas concentraciones, formas farmacéuticas e indicaciones
terapéuticas. A menos que haya un requerimiento especifico de separar los Informes Periddicos de
Seguridad. Por ejemplo; una consulta técnica a la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso.

La elaboracion de Informes de seguridad se realizara de acuerdo al programa PRO-FV-001 Programa de
elaboracién de Informes Periddicos de Seguridad.

DESCRIPCION DEL PROCESO
5.1. Documentacién Base
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5.1.1.Cada vez que se deba elaborar un Informe Periddico de Seguridad (IPS), el RFV/RRFV/AFV
mediante correo electrénico debe solicitar al Asistente de Direccién Técnica la siguiente
informacion:
5.1.1.1. La ficha técnica e inserto autorizado en el Registro Sanitario del producto
farmacéutico del que se elaborara el IPS.
5.1.1.2. La Resolucion Directoral del Registro Sanitario autorizado del producto farmacéutico
que se elaborara el IPS.
5.1.1.3. En caso el producto farmacéutico tenga reinscripcion, se debe contar con la
Resolucion Directoral donde se apruebe la reinscripcion. En caso no se tenga, se debe
contar con la hoja VUCE de la reinscripcion en proceso.
5.1.1.4. En caso se haya sometido el producto farmacéutico a un cambio mayor por motivo
de calidad vy seguridad del producto, se debe contar con la Resolucién directora de su
aprobacion.
5.1.1.5. El Plan de Gestion de Riesgo en caso el producto farmacéutico lo tenga.
5.1.2.Cada vez que se deba elaborar un Informe Periddico de Seguridad (IPS), el RFV/RRFV/AFV
mediante correo electrénico debe solicitar a Direccion Técnica la siguiente informacion:
5.1.2.1. El formato FOR-COM-003 Quejas, reclamos y devoluciones de clientes actualizado.
5.1.3.Cada vez que se deba elaborar un Informe Periddico de Seguridad (IPS), el RFV/RRFV/AFV
mediante correo electrénico debe solicitar a Contabilidad la siguiente informacion:

5.1.3.1. El volumen de venta del producto farmacéutico en elaboracion en el periodo
analizado.
5.1.3.2 Debe mantener el formato FOR-FV-032 Volimenes de ventas de productos

farmacéuticos actualizado.

5.2. Revisidn de informacion

5.2.1.El RFV/RRFV/AFV verifica la siguiente informacién de la Resolucidn Directoral de inscripcidn y
Resolucion Directoral de reinscripcion: El nombre comercial, la forma farmacéutica, la
presentacion del producto farmacéutico, el registro sanitario y la primera fecha de autorizacién
del producto farmacéutico a elaborar.

5.2.2.Con la ficha técnica o el inserto del producto farmacéutico a elaborar se debe extraer el
ingrediente farmacéutico activo (IFA), la clasificacion terapéutica (Codigo Clasificacion Quimica
Terapéutica Anatdmica (ATC), sigla en inglés), la indicacion terapéutica, la posologia (dosis),
poblacién tratada (sexo y edad), duracién del tratamiento, mecanismo de accién, via de
administracion y reacciones adversas.

5.2.3.En caso la informacion de la ficha técnica y el inserto sea la misma. Se empleara la ficha técnica,
la cual sera anexada en el Informe periddico de seguridad (IPS).

5.2.4.En caso no esté descrita la clasificacion terapéutica (Cédigo Clasificacién Quimica Terapéutica
Anatdmica (ATC), sigla en inglés) dentro de la ficha técnica o inserto del producto farmacéutico
consultar el Anexo 1 al IN-FV-001 Interfaz de paginas web.
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5.2.5.El RFV/RRFV/AFV debe extraer el niimero del IPS y el periodo que abarca, fecha de inicio de
recoleccion de datos, fecha de corte de datos y fecha limite de presentacion en el formato FOR-
FV-002 Base de datos para la elaboracidn de IPS.
5.2.6.Cuando se tenga identificado el periodo que cubre el IPS se debe:
5.2.6.1. Recolectar la informacion de los casos de reacciones adversas del formato FOR-FV-
008 Base de datos de Farmacovigilancia dentro del periodo.
5.2.6.2. Recolectar los cambios dentro del periodo en el formato FOR-FV-012 Control de
cambios de informacién de seguridad.
5.2.6.3. Recolectar las medidas regulatorias por seguridad dentro del periodo en el formato
FOR-FV-014 Control de medidas regulatorias por criterios de seguridad.
5.2.6.4. Actualizar con los datos proporcionados por Contabilidad el formato FOR-FV-032
Volumenes de ventas de productos farmacéuticos.
5.2.6.5. Recolectar la informacién obtenida dentro del periodo en el formato FOR-FV-009
Monitoreo de literatura cientifica.
5.2.7.En caso se esté realizando algln estudio de Post-autorizacion dentro del periodo evaluado se
debe recolectar todos los datos en aspectos de seguridad y efectividad del producto
farmacéutico. Por ejemplo: Reacciones adversas conocidas y desconocidas, uso en poblaciones
especiales (bebés, ancianos, embarazadas).
5.2.8.5e debe recolectar la informacién con respecto a problemas de calidad que se tenga del
producto farmacéutico dentro del periodo evaluado en el formato FOR-COM-003 Quejas,
reclamos y devoluciones de clientes.

5.3. Busqueda de Informacién:

5.3.1.El RFV/RRFV/AFV realiza la busqueda de informacion se debe realizar de acuerdo al Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) del producto farmacéutico que requiere IPS en el periodo
establecido.

5.3.2.El RFV/RRFV/AFV debe realizar la blsqueda de la fecha de la primera autorizacion y el pais
donde se registrd por primera vez el producto farmacéutico con esa IFA. (ver Anexo 1 al IN-FV-
001 Interfaz de paginas web)

5.3.3.El RFV/RRFV/AFV debe realizar la bisqueda de la Dosis Diaria Definida (DDD) de la IFA. (ver
Anexo 1 al IN-FV-001 Interfaz de paginas web)

5.3.4.RFV/RRFV/AFV debe realizar la busqueda de alertas o cambios de Ficha Técnica/lnserto por
motivo de seguridad tomadas por las agencias reguladoras para la IFA del IPS a evaluacién. Se
debe utilizar el Anexo 3 al PR-FV-003 Listado de Agencia Reguladoras. (Ver el instructivo IN-
FV-002 Busqueda de cambios por seguridad en agencias reguladoras)

5.3.5.E|l RFV/RRFV/AFV debe realizar la blsqueda bibliografica de la IFA del IPS a elaborar en revistas
nacionales y bases de datos de revistas internacionales.

5.3.6.Para la blisqueda bibliografica en revistas nacionales, se debe utilizar el Anexo 1 al PR-FV-003
Listado de Revistas Locales. (Ver el instructivo IN-FV-003 Busqueda bibliografica de reaccion
adversa a medicamento en revistas locales)
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5.3.7.Para la busqueda bibliografica en revistas internacionales, se debe utilizar el Anexo 2 al PR-FV-
003 Listado de Bases de datos de revistas internacionales. (Ver el instructivo IN-FV-004

Busqueda bibliografica de reaccién adversa a medicamento en revistas internacionales)
5.3.8.Los articulos publicados dentro del periodo analizado del IPS seran utilizados para su redaccion.
5.3.9.Los articulos de interés abordan los siguientes problemas y pueden contener las siguientes

expresiones o expresiones similares:

5.3.5.1.
5.3.9.2.
5.3.9.3.
5.3.9.4.
5.3.9.5.
5.3.9.6.
5.3.9.7.
5.3.9.8.
5.3.9.9.
5.3.9.10.
5.3.9.11.

Evento / reaccién adversa, efecto secundario.
Interaccién

Abuso de drogas / uso indebido / sobredosis / error de medicacion / uso off-label.
Falta de eficacia / efecto.

Resultados (como muerte, hospitalizacion, incapacidad).
Embarazo, defecto de nacimiento.

Exposicion (accidental / ocupacional).

Producto falsificado, falsificado.

Reclamo / defecto de calidad.

Lactancia, lactancia materna

Resistencia bacteriana (En caso de antibioticos)

5.3.10. Se debe realizar la busqueda bibliogréfica de aspectos generales de las indicaciones
terapéuticas de la IPS evaluada (Descripcidon de la enfermedad o afeccion, otros métodos
terapéuticos, etc.)

5.4. Redaccion del IPS
5.4.1.Para la redaccion del IPS, el RFV/RRFV/AFV debe emplear el formato FOR-FV-020 Plantilla de
Informe Periédico de Seguridad.
5.4.2.Toda la informacion recolectada anteriormente se debe emplear para la redaccion del IPS.
5.4.3.La redaccion del IPS debe ser precisa, clara y breve.

5.4.4.El formato de texto sera el siguiente: Fuente: Calibra y Tamafio: 11.

5.4.5.Para la redaccion de los articulos incluidos dentro de IPS:

5.45.1. Se debe colocar el titulo del articulo en espafiol resaltado en Negrita.
5.4.5.2. El resumen del articulo debe tener las siguientes partes:
5.45.2.1. Tipo de articulo (Metaanalisis, estudios retrospectivos, estudio de casos y
controles, etc.)
5.4.5.2.2. Nombre del primer autor y fecha de publicaciéon
5.45.2.3. Objetivo del estudio
5.45.2.4. Breve descripcion de la metodologia
5.4.5.2.5. Breve descripcion de los resultados mas importantes
5.4.5.2.6. Conclusion del articulo

5.5. Exposicion acumulada de pacientes

5.5.1.Con el registro FOR-FV-032 Volumenes de ventas de productos farmacéuticos actualizado el
Responsable de Farmacovigilancia calcula la exposicidn acumulada de pacientes.
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5.5.2.5e empleara la siguiente formula para calcular la exposicion acumulada de pacientes durante
la post-comercializacién:
NRO. DE PACIENTES EXPUESTOS = Z UNIDADES VENDIDAS EN EL PERIODO X DOSIS (MG) / DDD (MG/DIA)
5.5.3.En caso la IFA evaluado no presente una dosis diaria definida (DDD), se empleara la siguiente
formula:
NRO. DE PACIENTES EXPUESTOS = I UNIDADES VENDIDAS EN EL PERIODO
5.5.4.En caso el producto no se haya importa o comercializado, se debe describir en el IPS que no
hay pacientes expuestos por este motivo.

5.6. Reacciones Adversas
5.6.1. Toda reaccién adversa que se tenga de la IFA de la que se estd realizando el IPS debe estar bajo
la Codificacion Organo Sistema (COS) de Meddra. Asimismo, debe estar bajo el Término
preferente (PST). Consultar el Anexo 1 al IN-FV-001 Interfaz de paginas web.
5.6.2.En caso la reaccién adversa encontrada sea rara, puede consultar con la base de datos de
reacciones adversas de la OMS, VigiAccess. Consultar el Anexo 1 al IN-FV-001 Interfaz de
paginas web.

5.7. Analisis del balance beneficio-riesgo
5.7.1.Contexto general

5.7.1.1. Se debe redactar una breve descripcion de los aspectos generales de las indicaciones
terapéuticas aprobadas para la IFA evaluado.
57.1.2. También se debe redactar otros métodos terapéuticos para dicha indicacion
5.7.2.Evaluacion del balance
5.7.2.1. Se debe redactar un breve resumen de los hallazgos importantes con respecto a las
reacciones adversa encontradas para la IFA evaluada.
5.7.2.2. También se debe redactar la informacién con respecto a la seguridad y eficacia de
los articulos de la IFA en evaluacion.
5.7.2.3. Se debe redactar la siguiente informacién con respecto al producto farmacéutico:
5.7.2.3.1. Cambios en las caracteristicas de las reacciones listadas, por ejemplo:
seriedad, resultado o poblacidn.
5.7.2.3.2. Reacciones no listadas, serias y no serias. (Con excepcion de los eventos
adversos/ estudios reportados en la literatura cientifica).
5.7.23.3. Una frecuencia incrementada de reporte de reacciones listadas.
5.7.2.3.4. Interacciones.
5.7.2.3.5. Experiencia con sobredosis, deliberada o accidental, y su tratamiento.
5.7.2.3.6. Abuso o mal uso.
5.7.2.3.7. Uso inadecuado.
5.7.2.3.8. Experiencias negativas/positivas durante el embarazo o lactancia. (Con
excepcion de un caso reportado en la literatura cientifica).
5.7.2.3.9. Experiencia en grupos especiales de pacientes.
5.7.2.3.10. Efectos en el tratamiento a largo plazo.
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5.7.2.3.11. Errores de prescripcion/de medicacion

5.8. Conclusiones
5.8.1.Debe tener el periodo de evaluacidn del IPS, el nombre comercial del producto evaluado, la
cantidad de pacientes expuestos, las notificaciones de reacciones adversas recibida del
producto farmacéutico.
5.8.2.Aspectos generales encontrados sobre el balance beneficio/riesgo del producto farmacéutico.

5.9. Anexos

5.9.1.Se debe colocar como Anexo 1 la ficha técnica y/o inserto utilizado dentro del IPS.

5.9.2.En caso la informacion de la ficha técnica y el inserto sea la misma. Se debe colocar solo la
ficha técnica como Anexo 1 en el Informe periddico de seguridad (IPS).

5.9.3. Se debe colocar como Anexo 2 los resultados de la blisqueda bibliografica de la IFA y del
producto farmacéutico. Indicando la fuente, el periodo de busqueda, la fecha de busqueda,
nimero de reportes de informacion por fuente y la referencia o cita.

5.9.4.Se debe colocar como Anexo 3 las referencias bibliograficas empleadas en el IPS.

5.9.5.Las referencias seran citadas bajo el estilo Vancouver de la siguiente manera:

Autor/es. Titulo del articulo. Abreviatura internacional de la revista. afio; volumen (nimero):
pagina inicial-final del articulo.

Ejemplo: Dawes J, Rowley J. Enhancing the customer experience: contributions from
information technology, J Business Res. 2005; 36(5):350-7.

5.10. Sometimiento ante DIGEMID
5.10.1. El sometimiento de IPS se realizarda mediante mesa de partes virtual.

5.10.2. Para el sometimiento del IPS ante DIGEMID se debe emplear el Anexo 1 PR-FV-007 Carta de
presentacion de IPS.

5.10.3. Se debe escanear la carta de presentacion junto con el IPS.
5.10.4. El archivo se debe foliar (Colocar el nimero de pagina, por ejemplo: 2 de 10).
5.10.5. Se ingresa a DIGEMID VIRTUAL. Consultar el Anexo 1 al IN-FV-001 Interfaz de paginas web.

M sy Miristnen Dimcrsie Gaseeal e
"™ 4o Salud Medcamentns niumas y Droges

I

SUBSANACION SOLICITUD RESP. NOTIFICACION / ANEXCS

carcr O |

SOLICITUD VIRTUAL
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5.10.6. Seingresan los datos requeridos:
5.10.6.1. Tipo de Usurario: Establecimiento Farmacéutico
5.10.6.2. Tipo de tramite: Reporte Periddico de seguridad — PSUR/IPS/PBRERS de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos.
5.10.6.3. Cadigo de establecimiento: 0031080
5.10.6.4. E-mail de establecimiento: (Correo electrénico de la directora técnica)
5.10.7. Se solicita el Token inicial mediante correo electronico al E-mail de establecimiento: (Correo
electronico de la directora técnica).
5.10.8. Se adjunta en formato PDF foliado.
5.10.9. Finalmente se envia la solicitud virtual.
5.10.10. Se solicita el Numero de solicitud y el Niumero de expediente mediante correo
electronico al E-mail de establecimiento: (Correo electrénico de la directora técnica).
5.10.11. Se debe registrar la fecha de envid, el Token inicial, la hora de envid, Nimero de
solicitud, el Numero de expediente, la IFA del IPS sometido y el nimero de IPS en el formato
FOR-FV-004 Sometimiento de IPS a DIGEMID.

5.11. Archivo del IPS

5.11.1. Se debe guardar la carta de presentacion de IPS y el IPS original en el file correspondiente.

5.11.2. Asimismo, de manera virtual en la carpeta “FARMACOVIGILANCIA” del servidor de LA
DROGUERIA.

5.11.3. Se debe adjuntar el expediente correspondiente al sometimiento del IPS.

5.11.4. Se registra en el formato FOR-FV-004 Sometimiento de IPS a DIGEMID.

FORMATOS UTILIZADOS:

e FOR-COM-003 Queja, reclamos y devoluciones de clientes

e FOR-FV-002 Base de datos para la elaboracion de IPS

® FOR-FV-004 Sometimiento de IPS a DIGEMID

e FOR-FV-008 Base de datos de Farmacovigilancia

e FOR-FV-009 Monitoreo de literatura cientifica

e FOR-FV-011 Lista de productos farmacéuticos

e FOR-FV-012 Control de cambios de informacion de seguridad

e FOR-FV-014 Control de medidas regulatorias por criterios de seguridad
e FOR-FV-020 Plantilla de Informe Periddico de Seguridad

e FOR-FV-032 Volimenes de ventas de productos farmacéuticos

e PRO-FV-001 Programa de elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad
ANEXOS:

e Anexo 1 al IN-FV-001 Interfaz de paginas web.

e Anexo 1 al PR-FV-003 Lista de Revistas Locales
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e Anexo 2 al PR-FV-003 Lista de Bases de datos de revistas internacionales
e Anexo 3 al PR-FV-003 Listado de Agencia Reguladoras.

e Anexo 1 al PR-FV-007 Carta de Presentacion de IPS

8. CONTROL DE DOCUMENTOS:

Firma:

Firma:

Firma:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha:

Fecha:

Fecha:

9. CONTROL DE CAMBIOS:

N2 de Version

Fecha de Aprobacién

Descripcion del Cambio

00

26 Dic 2022

Creacion de instructivo.
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INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD
(PerIODIC BENEFIT-RISK EVALUATION REPORT, PBRER)

PRODUCTO FAMRCEUTICO (NOMBRE COMERCIAL)
(DCI)

FORMA FARMACEUTICA
R.S. EEXXXXX

NUMERO: 00

PERIODO DE REPORTE
DD de MMM de YYYY al DD de MMM del YYYY

Propiedad de LA DROGUERIA
CONFIDENCIAL

No debe utilizarse, divulgarse, publicarse o revelarse
de otra manera sin el consentimiento de LA
DROGUERIA

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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A. PORTADA

N® IPS

00

Nombre comercial y denominacién
comin internacional (DCl)  del
medicamento

Nombre Comercial: XXXXXXX
DCI: XXKKKKKXK

Forma Farmacéutica y presentaciones
del producto farmacéutico

Nombre y direccion fisica del titular del
registro sanitario

LA DROGUERIA
Av. San Lorenzo N°708 Int. A, 3er Piso Urb. Cedros
de Villa = Chorrillos, Lima -Peru

Periodo que cubre el IPS (dia/mes/afio)

DD de MMM del YYYY al DD de MMM del YYYY

Fecha de la Primera Autorizacién del
producto farmacéutico con ese IFA
(FPAIM)

DD de MMM del YYYY (Agencia Reguladora)

Fecha de autorizacion y nimero de
registro sanitario en el Pert

Primera autorizacién (inscripcion):
DD de MMM del YYYY R.S. N® EEXXXX

Fecha de corte de informacion

DD de MMM del YYYY

Nombre, firma y correo electronico del
responsable de aprobar el IPS

Q.F. XOOXXKXX
Ver seccion de firmas (Pag. 1)
Correo electrénico:

Fecha de aprobacion del IPS

Ver seccion de firmas (Pag. 1)

Este documento contiene secretos comerciales e informacién comercial
confidencial cuya divulgacion estd PROHIBIDA sin haber notificado
previamente a LA DROGUERIA y de haber dado su aprobacion.

LA INFORMACION PROPORCIONADA EN ESTE DOCUMENTO ES AUTENTICA ¥ PRECISA
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B. RESUMEN EJECUTIVO

Ndmero de IPS y periodo que cubre
el IPS (dia/mes/afio)

Numero de IPS: 00
Periodo: DD de MMM del YYYY al DD de MMM del
YYYY

Breve referencia de las
caracteristicas del medicamento:

El presente Informe Periodico de Seguridad
resume todos los datos sobre seguridad
obtenidos en el periodo por LA DROGUERIA y se
ha realizado acorde a la regulacion local y a las
normativas internacionales.

El nombre comercial es XXXXXXXX (Nombre
comercial y forma farmaceutica) que contiene el
ingrediente farmacéutico activo: XXXXX (DCI).

Pertenece al grupo farmacoterapéutico: Cédigo
Clasificaciéon Quimica Terapéutica Anatémica
(ATC, sigla en inglés) - XXXXXX.

Indicaciones terapéutica:

Forma farmacéutica: XXXXXX.
La via de administracion indicada para este
producto farmacéutico es la siguiente: X)XXXXX.

Dosis: XXXXX

XXXXXXXX (Nombre comercial) se encuentra
aprobados en Pert.

XXXXXXXX  (Nombre comercial y forma
farmaceutica) fue aprobado para su inscripcion
en el Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticos en Perl desde el DD de MMM del
YYYY. Es un producto de venta con receta
médica y ampliamente usado en muchos paises,
por lo tanto, es una molécula conocida en el
mercado desde su fecha de aprobacidn
internacional por la  XXXXX (Agencia
Reguladora).

El numero total de ventas en el Perd durante
este periodo de tiempo de reporte fue de 0000
cajas (presentacion: XXXXXX).

Estimacion de la
exposicién acumulada a
medicamento

Exposicidn de pacientes acumulada durantes el
periodo de post-comercializacién:

3de 18
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Estuvieron expuestos al producto XOOOOMXX
(Nombre comercial y forma farmaceutica) en el
periodo analizado; 0000 pacientes en Perd.

Datos generales de los casos
individuales de SRA, EA, ESAVI, AESI
o cualguier otro problema de
seguridad relacionado al producto
farmacéutico

Hasta el DD de MMM del YYYY sea ha recibido
(cantidad de reportes de SAR) sospecha de
reaccion adversa (SAR) a medicamento
relacionada con el producto XXXXXXXX (Nombre
comercial y forma farmaceutica).

Durante el periodo informado se detectd
(cantidad de reportes) problema de eficacia y
seguridad que haya motivado la actualizacion
de la ficha técnica e informacién para el
paciente del producto XXXXXXXX (Nombre
comercial y forma farmaceutica).

Durante el periodo que cubre el presente
informe, se ha requerido (cantidad de reportes)
cancelacién de la comercializacion (cantidad de
reportes) restriccidon de uso o modificacién de la
dosis o cambio de la formulacion, restricciones
de seguridad o cambios de estatus regulado del
producto XXXXXXXX (Nombre comercial y forma
farmaceutica).

Se han comunicado (cantidad de casos) casos
de experiencias positivas o negativas durante el
embarazo, (cantidad de casos) durante la
lactancia, (cantidad de casos) casos de
infertilidad y/o teratogénesis ocurridos en
paciente tratados con el producto XXOXXXXX
(Nombre comercial y forma farmaceutica).

Se han comunicado (cantidad de casos) casos de
experiencias en grupos especiales de pacientes,
se han reportado (cantidad de casos) casos de
errores de prescripcion/medicacion, se han
reportado (cantidad de casos) casos de
sobredosis, deliberada y/o accidental, (cantidad
de casos) casos de abuso o desvios de la calidad
del producto XXXXXXXX (Nombre comercial y
forma farmaceutica).

Numero de paises en los que estd
autorizado el producto
farmacéutico.

XXXXXXXX  (Nombre comercial) con registro
sanitario N® EEXXXXX estd autorizado en XXXXX
(Paises donde esta autorizado)

4de 18
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Resumen de eventos de seguridad
presentados durante los estudios
presentados durante los estudios
clinicos dentro del periodo
reportado.

Se realizaron (cantidad de ensayos) ensayos
clinicos con XXXXXXXX (Nombre comercial y
forma farmaceutica) durante el periodo que
abarca este informe.

Resumen de las medidas adoptadas
0 propuestas por razones de
seguridad incluyendo  cambios
significativos en la informacion de
referencia del producto u otras
actividades de minimizacion de
riesgos.

Se han realizado (cantidad decambios) cambios
por razones de seguridad durante el periodo
cubierto por el presente IPS.

El producto bajo el presente reporte (si/no)
posee un Plan de Gestion de Riesgos aprobado.

Generacion de sefiales: sefiales

nuevas, en cursoy cerradas.

Durante el periodo correspondiente al presente
IPS, LA DROGUERIA recibid (cantidad de
reportes) reporte relacionado con la calidad o
con la falta de eficacia, (cantidad de reportes)
el reporte de RAM para el producto XXXXXXXX
(Nombre comercial y forma farmaceutica). Por
lo tanto, (si/no) se generaron sefiales a nivel
local.

Resumen de la evaluacion general
de la relacién beneficio/riesgo.

Los datos que se informan son consistentes con
el perfil de seguridad conocido de XXXXXXXX
(Nombre comercial y forma farmaceutica), y no
se indican nuevos riesgos de seguridad. El
analisis de la informacion disponible hasta el
momento corrobora que el producto de reporte
en el presente IPS es seguro y posee un perfil
beneficio/riesgo  favorable (positivo). La
evaluacion del Informe Periodico de Seguridad
no identificd ningin riesgo adicional o
problemas de seguridad a la fecha del informe.
Los riesgos generales asociados (identificados
en la ficha técnica) con el XXXOOXXXX (Nombre
comercial y forma farmaceutica) son aceptables
cuando se comparan con los beneficios hacia el
paciente.

Conclusiones

XXXXXXXX  (Nombre comercial y forma
farmaceutica) posee un perfil beneficio/riesgo
favorable (positivo).
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C. inDICE
A. Portada 1
B. Resumen ejecutivo 3
C. indice 6
D. Listado de tablas 8
E. Listado de anexos 8
F. Listado de abreviaturas 8
G. Introduccién 9
H. Situacion mundial de la autorizacion en el mercado 10
I. Acciones adoptadas por las autoridades reguladoras o por los Titulares de Registro Sanitario
v del Certificado de Registro Sanitario, por razones de seguridad en el periodo del informe 10
Acciones relacionadas durante su uso en investigacidn 10
Acciones relacionadas durante su etapa de comercializacion 10
J. Cambios en la informacidn de seguridad del producto farmacéutico 11
K. Pacientes expuestos 11
Exposicién acumulada de pacientes en los ensayos clinicos 11
Exposicidn acumulada de pacientes durante la post-comercializacién 12
L. Presentacion de datos de eventos adversos en forma resumida 13
Ensayos clinicos 13
Post-Autorizacion 13
Literatura cientifica 13

M. Resumen de hallazgos relevantes de los ensayos clinicos durante el intervalo del informe 14

Hallazgos relevantes de ensayos clinicos
0. Informacion de ultimo momento
P. Revision de sefiales: nuevas, en curso o cerradas
Infarmacion relacionada a calidad
Plan de gestion de riesgos
Errores de medicacion
Informacion de literatura cientifica
Q. Evaluacion de sefiales y riesgos
Resumen de los aspectos de seguridad
R. Evaluacién del beneficio
Informacion basal importante de eficacia y efectividad.
Nueva informacidn identificada sobre eficacia/ efectividad

S. Andlisis del balance beneficio — riesgo para las indicaciones aprobadas
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D. LISTADO DE TABLAS

Tabla 1 Situacion Mundial de la autorizacion en el mercado

Tabla 2 Estimacién de la exposicion acumulada de sujetos en los ensayos clinicos

Tabla 3 Estimacién de la exposicién acumulada de sujetos en poblaciones especiales en
los ensayos clinicos

Tabla 4 Resumen del acumulado de eventos adversos serios en los ensayos clinicos

Tabla & Resumen del acumulado de RAM o ESAVI provenientes de fuentes de datos
post- comercializacion

Tabla 6 Resumen de hallazgos relevantes de ensayos clinicos

Tabla 7 Resumen de hallazgos en estudios observaciones (no intervencionales)

Tabla 8 Revision de sefiales: nuevas, en curso o cerradas

Tabla A Estimacion total de pacientes expuestos

Tabla B Unidades vendidas en Peru

Se colocara (NO APLICA) al lado del nombre en caso la tabla del numero correspondiente
no sea utilizada.

E. LISTADO DE ANEXOS

Anexo 1 | Ficha técnica del producto
Anexo 2 | Resultados de la busqueda bibliografica
Anexo 3 | Referencias bibliograficas

F. LISTADO DE ABREVIATURAS

DCl Denominacion Comun Internacional.

EMA European Medicines Agency (Agencia Europea de Medicamentos).

FDA FDA: Food and Drug Administration (Agencia Reguladora de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América).

IPS Informe Periddico de Seguridad.

DIGEMID Direccién general de Medicamentos Insumos y Drogas - Peru

RAM Reaccion Adversa a Medicamentos.

EA Evento adverso

FCl Fecha de Corte de Informacién

TRS Titular de Registro Sanitario

DDD Dosis diaria definida
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G. INTRODUCCION

El presente Informe Periodico de Seguridad (IPS) resume y proporciona un analisis exhaustivo,
conciso y critico de la informacion del balance beneficio-riesgo del producto XOOXXXXXX
(Nombre comercial y forma farmaceutica), que contiene el ingrediente farmacéutico activo:
XXXXX (DCl), recopilada por LA DROGUERIA durante la fase de post-comercializacion segin el
formato presentado en el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia vigente.

El presente documento, corresponde al XXXXX (0°) Informe Periodico de Seguridad del producto
XAXXXXXX (Nombre comercial y forma farmaceutica), que cubre el periodo de : DD de MMM
del YYYY al DD de MMM del YYYY [Fecha de corte de informacién (FCI) = DD de MMM del
YYYY]

Caracteristicas del producto | Descripcion:
farmacéutico
Mecanismo de accion:
Clasificacion terapéutica:
Indicacién:

Dosis:

Via de administracién:

Forma farmacéutica:

FPAM vy el pais donde se | DD de MMM del YYYY (Agencia Reguladora)
registré por primera vez el
producto farmaceutico

Breve descripcion de la | Indicacién aprobada:
indicacién, posologia y de la
poblacién tratada Posologia aprobado y poblaciones tratada:

Breve descripcién y
explicacion de cualquier
informacién que no haya sido
incluida en este informe.
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H. SITUACION MUNDIAL DE LA AUTORIZACION EN EL MERCADO

XHXXHKHHKK (Nombre comercial y forma farmaceutica) se comercializa en Perd con nimero de
registro sanitario: EE-XXXXX

Tabla 1. Situacion Mundial de la autorizacion en el mercado

Pais Nombre Indicacién terapéutica Fecha de primera autorizacion y sus
comercial autorizada renovaciones
, Primer autorizacion:
Perd
DD de MMM del YYYY

l. ACCIONES ADOPTADAS POR LAS AUTORIDADES REGULADORAS O POR LOS TITULARES DE

REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO, POR RAZONES DE

SEGURIDAD EN EL PERIODO DEL INFORME

Acciones relacionadas durante su uso en investigacién

Acciones relacionadas durante su etapa de comercializacién
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Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

Pacientes con insuficiencia hepatica, cardiaca o renal

Pacientes con comorbilidades relevantes

Poblaciones con polimorfismos genéticos relevantes

Mujeres embarazadas con VIH

Otras poblaciones especiales

Exposicién acumulada de pacientes durante la post-comercializacién

Metodologia: La exposicidon estimada de los pacientes al producto durante el periodo de este
informe se calcula de las unidades de venta de dicha concentracion (concentracion).

Tabla A. Estimacion total de pacientes expuestos

Indicacién Sexo Edad Dosis

Via de

administracion

Duracion del
tratamiento

Total pacientes | Estuvieron expuestos 00000 pacientes al producto XXOOXXXX (Nombre
expuestos comercial) en el periodo analizado (ver lo indicado lineas abajo).

Tabla B. Unidades vendidas en Pert

Presentacion Comercializada

Unidades vendidas

Total

NNN unidades

La dosis diaria definida (DDD) de XXXXXXXX (DCI) como medicamento segln la pagina de la WHO

es de XXXX (concentracidn).

Debido a que XXXXXXXX (Nombre comercial y forma farmaceutica) no se ha establecido
formalmente la duracién del tratamiento de acuerdo con la Ficha técnica vigente de los
productos en mencion (Tabla A), la duracidon del tratamiento es variable de acuerdo a la
dosificacién individualizada con base en la enfermedad (indicacion). Por tanto, se asume gue
por cada caja vendida (presentacidn) presentacion comercializada, habria una persona
expuesta. Se supone también que la totalidad de las unidades vendidas fueron administradas.

Cabe aclarar que el médico responsable del tratamiento es el que debe evaluar la duracion del
mismo, por lo que el nimero de pacientes expuestos podria estar sub o sobreestimado y se

considera estimativo.

En caso de que el producto en evaluacion se ha comercializado y se tenga el DDD
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J. CAMBIOS EN LA INFORMACION DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

Seccion actualizada

Informacion previa

Cambios realizados

Fecha de
modificacién

K. PACIENTES EXPUESTOS

Exposicidn acumulada de pacientes en los ensayos clinicos

Por parte de LA DROGUERIA

se realizaron (cantidad de ensayos) ensayos clinicos para el

producto XXOXXXXX (Nombre comercial y forma farmaceutica), producto farmacéutico objeto
del presente Informe Periodico de Seguridad.

Por lo tanto, (aplica/NO APLICA) la tabla N°2 y N°3 indicadas en la normativa local vigente.

Tabla 2. Estimacion de la Exposicion acumulada de sujetos en los ensayos clinicos

Tratamiento

Rango de
edad

Numero de pacientes expuestos

Femenino

Masculino

Numero total
de pacientes
expuestos

Medicamento en
investigacion
(Producto
Farmacéutico del
presente IPS)

Medicamento
comparador (Producto
con el que se compara

en el estudio clinico)

Placebo (si aplica)

Tabla 3. Estimacidon de |la exposicién acumulada de sujetos en poblaciones especiales en los
ensayos clinicos

Poblaciones especiales

Numero de pacientes
expuestos

Poblacién pediatrica

Poblacién geriatrica
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Calculo:

NRO. DE PACIENTES EXPUESTOS = I UNIDADES VENDIDAS EN EL PERIODO X DOSIS (MG) / DDD (MG/DIA)

0000 unidades (presentacién) x 00000 mg
000000 mg/dia

Nro.de pacientes expuestos =

Nro.de pacientes expuestos = 000000 pacientes

Por lo tanto, segun este calculo, estuvieron expuestos al producto en el periodo analizado 0000
pacientes en Peru.

En caso de que se ha comercializado y no se tiene el DDD
MNRO. DE PACIENTES EXPUESTOS = Z UNIDADES VENDIDAS EN EL PERIODO

Nro.de pacientes expuestos = 0000 unidades (presentacion)

Por lo tanto, segun este cdlculo, estuvieron expuestos al producto en el periodo analizado 0000
pacientes en Peru.

En caso no se haya comercializado

OO0 (Nombre del producto) no se ha comercializado en el perido analizado del presente
IPS, por lo tanto ninguna persona fue expuesta.

Exposicién de subgrupos:

Usos post-comercializacion en poblaciones especiales:

Por parte de LA DROGUERIA , no se realizaron estudios en usos post-comercializacién en

poblaciones especiales para el producto XXXXXXXX (Nombre comercial y forma farmaceutica),
producto objeto del presente Informe Periddico de Seguridad.

L. PRESENTACION DE DATOS DE EVENTOS ADVERSOS EN FORMA RESUMIDA

Ensayos clinicos

Post-Autorizacion
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Literatura cientifica

Durante la

revision de la

literatura

cientifica

realizada en Pubmed, Scielo,

Lilacs,

Sciencedirect, Cochrane, Springer y ProQuest (Bases de datos) para XXXX (DCI), en el periodo
evaluado en el presente informe, se evidencié — reportes de los siguientes casos/estudios

realizados:

Tabla 4. Resumen del acumulado de eventos adversos serios en los ensayos clinicos

Clasificacion
organos y
sistemas

Término
preferido

Comparador
activo

Producto
investigacion

Sin
tratamiento

PLacebo

Total

Los casos encontrados en la revisidn bibliografica y/o reportados seran descritos en el inciso P
del presente reporte. En la Tabla 5 se resumen todos los efectos adversos recopilados en la
literatura y reportes del IPS para XXXXX (DCI).

Tabla 5. Resumen del acumulado de RAM o ESAVI proveniente de fuentes de datos

post-comercializacion

cos | TP

Espontaneas incluyendo las provenientes de profesionales de salud,
pacientes/consumidores, titulares de registro y literatura cientifica

Eventos adversos graves
de estudios de no
intervencion

Graves

No graves

Intervalo

*)

Acumulado Intervalo

(**) (*)

Acumulado

(**)

Graves
Total
acumulado Intervalo Acumulado
(*¥*¥) *) (**)

(*) El intervalo comprende el periodo cubierto por el IPS
(**) El acumulado comprende desde el inicio de la comercializacion hasta FCI del IPS

(***) El total acumulado, es |a sumatoria del acumulado de notificaciones espontaneas, graves y no graves

M. RESUMEN DE HALLAZGOS RELEVANTES DE LOS ENSAYOS CLINICOS DURANTE EL

INTERVALO DEL INFORME
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Hallazgos relevantes de ensayos clinicos

Por parte de LA DROGUERIA , se realizaron (cantidad de ensayos) ensayos clinicos para
XXXXXXX (Nombre comercial y forma farmaceutica), producto farmacéutico objeto del
presente Informe Periddico de Seguridad.

Durante la revision de la literatura cientifica realizada en Pubmed, Scielo, Lilacs,
Sciencedirect, Cochrane, Springer y ProQuest (Bases de datos) para XXXXX (DCl), en el periodo
evaluado en el presente informe, se evidencié — reportes de los siguientes estudios realizados:

Tabla 7. Resumen de hallazgos en estudios observacionales (no intervencionales)

Numero de Titulo del Nimero de pacientes Hallazgos de eficacia y
Estudio Estudio (tratamiento) seguridad

O. INFORMACION DE ULTIMO MOMENTO

P. REVISION DE SENALES: NUEVAS, EN CURSO O CERRADAS

Informacién relacionada a calidad

Plan de gestién de riesgos

Errores de medicacidn

Informacién de literatura cientifica

Con referencia a la literatura cientifica, se han realizado las busquedas establecidas en el
procedimiento operativo estandarizado correspondiente, con los resultados que se muestran
en el Anexo 2 del presente documento.
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Los articulos de interés abordan los siguientes problemas y pueden contener las siguientes
expresiones o expresiones similares:

Evento / reaccion adversa, efecto secundario.

Interaccion.

Abuso de drogas / uso indebido / sobredosis / error de medicacién / uso off-label.
Falta de eficacia / efecto.

Resultados (como muerte, hospitalizacidn, incapacidad).

Embarazo, defecto de nacimiento.

Exposicién (accidental / ocupacional).

Producto falsificado, falsificado.

Reclamo / defecto de calidad.

Lactancia, lactancia materna.

La busqueda bibliografica fue efectuada en inglés y en espafiol.

Durante la revision de la literatura cientifica realizada en Pubmed, Scielo, Lilacs,
Sciencedirect, Cochrane, Springer y ProQuest (Bases de datos) para XXXXXXXXX(DCI), en el
periodo evaluado en el presente informe, se evidencido — reportes de los siguientes
casos/estudios realizados:

Tabla 8. Revisidn de sefales: nuevas, en curso o cerradas

Razén de la

Estado evaluacion Metodo Acciones
N Nueva, | Fech resumen de adoptados
Descripcié | Fecha de ( ! Fuent | ¥ . P
L. en ade de la evaluacio o
ndela deteccid A edela| . .. .
o cursoo | cierr o informacié ndela planificada
sefal n seiial o
cerrada e n sefal s
) importante
de la seiial

Q. EVALUACION DE SENALES Y RIESGOS

Resumen de los aspectos de seguridad

En la experiencia post-comercializacion del producto XXXXXXXX (Nombre comercial y forma
farmaceutica), se ha recibido 00000 (cantidad) notificaciones espontdneas de reacciones

adversas, se ha encontrado 00000 (cantidad) en la literatura cientifica en el periodo
correspondiente sobre:
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Reacciones no listadas, serias y no serias

Una frecuencia incrementada de reporte de reacciones listadas.
Interacciones.

Experiencias positivas /negativas durante el embarazo o lactancia.
Experiencia en grupos especiales de pacientes.

Efectos en el tratamiento a largo plazo.

Errores de prescripcion/de medicacion.

Sin embargo, la revision de la literatura cientifica para XXXXXXXXX (DCI), durante el periodo
evaluado en el presente informe, nos mostré la siguiente informacion relacionada con:

Eventos adversos/ reacciones no listadas, serias y no serias:

No se ha encontrado mayor informacion y/o casos reportados al respecto en la blisqueda de
literatura para el presente periodo de reporte. Por tanto, (dan/no) dan lugar a una sefial
identificada para XXXXXXXX (Nombre comercial y forma farmaceutica).

Ademas, se indica que las reacciones adversas (ya conocidas) XXXXXXXX (Nombre comercial y
forma farmaceutica), son las siguientes:

(Colocar las reacciones adversas presente en la ficha técnica y/o inserto)

Los cuales ya estan indicados en la (Ficha Técnica y/o inserta) de XXXXXXXX (Nombre comercial
y forma farmaceutica), en la seccidn “XXXOOOOOO0OOKX X"

R. EVALUACION DEL BENEFICIO

Informacién basal importante de eficacia y efectividad.

A continuacion, se describe otros articulos cientificos publicados en la literatura en donde se
respalda la informacion basal importante de eficacia y seguridad de XXXXX (DCI), para las
indicaciones autorizadas:

Nueva informacién identificada sobre eficacia/ efectividad

A continuacién, se describe la siguiente revision cientifica en donde se respalda nueva
informacién disponible sobre la eficacia y seguridad para XXXXXXXX (DCl)para el presente
periodo de reporte:
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S. ANALISIS DEL BALANCE BENEFICIO — RIESGO PARA LAS INDICACIONES APROBADAS
Contexto beneficio/riesgo
Evaluacién del andlisis beneficio/riesgo
Informacién relevante sobre beneficio y riesgo
T. CONCLUSION
ANEXO0S
Anexo 1: Ficha técnica v/o Inserto del producto
Anexo 2: Resultados de la bisqueda bibliogréafica
REPORTES
PERIODO FECHA DE REPORTES CON
FUENTE PRDEUCT P::ﬁ::;o ) DE BUSQUED DETECTADO INFO::I?CIé CITA / REFERENCIA
BUSQUEDA A 5 SEGURIDAD
RELEVANTE

Anexo 3: Referencias bibliograficas
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Anexo 1 al IN-FV-001 Interfaz de paginas web

104

N° | FUENTE DE INFORMACION INFORMACION A RECOPILAR ENLACE COMENTARIO
1 Fecha de la Primera autorizacion y pais https://www.accessdata.fda.
donde se registro por primera vez la IFA gov/scripts/cder/daf/index.cfm
5 il ,“.z“..“,..rﬂrm_ﬂ:ﬁ.}J Fecha de la Primera autorizacion y pais https://www.ema.europa. Enlaces con los registros nacionales de medicamentos
donde se registro por primera vez la IFA autorizados por la Union Europea
3 Fecha de la Primera autorizacion y pais )
donde se registro por primera vez la IFA
Fecha de |a Primera autorizacion ais Compendio electrénico de medicamentos (emc) contiene
4 Medicines & Healthcare products . , P https://www.medicines.org.uk/emc#gref informacion actualizada y de facil acceso sobre medicamentos
donde se registro por primera vez la IFA ; : :
_usmc_mﬁo.,q }mm«&m autorizados para su uso en el Reino Unido.
5 Dasis Diaria Definida(DDD) -
6 B i n&n_mo n_mm_:nmnmn._: Quimica Terapéutica https://www.whoce.no/atc_ddd_index/ ]
fw Organization Anatomica [ATC)
7 Base de datos de reacciones adversas de la https://www.vigiaccess.org/4/ )
OMS.
https://admin.meddra.
8 _____v MedDRA Codificacién Meddra org/sites/default/files/guidance/file/intguide_18 -
0_spanish.pdf
9 #IDIGEMID DIGEMID VIRTUAL _J_“Ew.“..__....é,._c?.n__mm:.__n_k:.___.._mm_mn&. )
pe/digemidVirtual/
10 SCL-3UIB Sci-Hub jnnﬁm“.\....mnm-_g ub.se/ Enlace para el desblogueo de articulos cientificas




Anexo 1 al PR-FV-003 Lista de Revistas Locales

N® Nombre Instituacion Enlace
1| ACTA MEDICA PERUANA Colegio Médico del Perd https:/famp.cmp.org.pe/index. php/AMP
2 |Anales de la Facultad de Medicina _nmn...__.mu £ hecicina ce |2 Universiciad
Macional Mayor de San Marcos
3| Horlzonte Médico (Lima) _nmn...__.m__.u de Medicina _._.._.z..m_:u dela _._:n_m“t_.q,_____._._..._.:_u:mE.._EE_E_E.E:._h__._”_“_c.n__u}_.anx.
Universidad de San Martin de Parres phpfhorizontemed findex
Revista de Gastroenteralogia del
4 Pert B Sociedad de Gastroenterologia del Perd http:/ www. revistagastroperu.com/index.php/rep
5 Revista de la Facultad de Medicina mmn:_nmn de Medicina de la Universidad https://revistas.urp.edu.pefindex. pho/REMH
Humana Ricardo Palma
B | Revista de Meuro-Psiguiatria mm_n...__nmn.“ de Medicina Alberto IEEEW dela https:/frevistas. upch.edu.pefindex.php/RMES
Universidad Peruana Cayetano Heredia
7 mm:_.m.m cel Cuerpo ?___m_u._nn _._Eﬂ_n.._ Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo |https://cmhnaaa.org. pefojs/index. php/remhnaaa
Macional Almanzor Aguinaga Asenjo
B |Revista Estornatoldgica Herediana _nmn..__.mu.n_m m.mﬂn.._._ﬂ__u_nmi Roberto wm_:m:. https:/frevistas. upch.edu.pefindex. php/REH/index
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
9| Revista Médica de Trujillo mmnc_.mn ce __,____E.“_._n_zm cela Unkersidac https:/ /revistas. unitru.edu.pe/index.php/RMT
Macional de Trujillos
10| Revista Medica Herediana mmn...__nmn.“ ce Medicina Alberta _._:zmn__w. dela hitps://revistas.upch.edu.pefindex.php/RMH
Universidad Peruana Cayetano Heredia
11 Rewvista .ﬁEm:u de Ginecologia v m.”.._..._mumu nm-:mam de Obstetricia y hitp://51.222.106.123/index php/RPGO/issue/view,200
Obstetricia m_:mn._u_nm.m
1 |Revista Peruana de Medicina Instituto Nacional de Salud (INS) del Perd | https://rpmesp.ins.gob.pe findex.php/rpmesp
Experimental y Salud Publica
13 | Revista Pharmaciencia Facultad ce Farmacla y Bloquimica de | https:/frevistas.unitru.edu.pe/index.php/farmabiog

Universidad Nacional de Trujillo
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Anexo 2 al PR-FV-003 Lista de Bases de datos de revistas Internacionales

M Mombre Enlace Comentario

1 |Cochrane nttps:/ Swwnw, cochranelibrarmy.com, .

2 |Lilacs https.ffilacs. bvsalud.org/es/ .

3 |ProQuest hitps. fwww, proguest.com/publichealth?accountid=4 2404 .

4 |PubMed https:/fpubmed. ncbi.nlm.nib.gow/ .

. e . Revistas |atinoamericas, se encuentran
5 |Scielo hitps.//scielo.org/es/ ) .
indexadas revistas peruanas.
6 |ScienceDirect https:/ fwwow, sciencedirect. com, .
7 | Springer hittps./fink springeccom/ Cuenta con seccion de eventos adversos
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Anexo 3 al PR-FV-003 Listado de Agencias Reguladoras

AGENCIA NOTICIAS/PRODUCTO
N® PAIS Abreviatura / ENLACE COMENTARIO
REGULADORA FARMACEUTICO
1 Perd EoiIGERID DIGEMID Productos Farmaceuticos enas: Alertas y modificaciones de PF
Estados Unidos de ) i i
2 N . U.. FOOD & DRUG FDA Praductos Farmaceuticos ﬁ_mohﬂwsﬂ.m.ﬂ.gwﬂ*wass a comunicados, retiros, alertas de
mernca
. Comunicados de prensa, noticlas, informes de seguridad
3 Unién Europea o URCPEAR MITACINES AGRNCY EMA Productos Farmaceuticos 253Anam y avisos.
sori=field
Moticias
) Productos Farmaceuticos Alertas y comunicados de productos farmaceuticos
4 Espafa é i riried AEMPS — — - —
producios sanitarios Moticias Moticias sobre medicamentos y productos sanitarios
Productos Farmaceuticos gov.uk/drug-device-alerts Alertas, retiros e informacién de seguridad de PF y DM.
.E. Productos Farmaceuticos ov.ukidrug-safety-update Actualizacidn de seguridad de medicamentos
5 Reino Unido Medicines & Healtheare products GOV.UK
Requlsiory Aggrey Noticias Publicaci dela ia Regulado
ici agencySorder=update ublicaciones de la Agencia Reguladora
" Productos Farmaceuticos Infarmacién del uso seguro de los medicamentos.
P ltalia e A AIFA
SAERIL YU SELSRERRED Moticias Infromacion publicada de la agencia italiana.
afety_news_|
S0=18&safety
. Productos Farmaceuticos Informacion de seguridad
7 Francia m:ma ANSM
| et
Moticias Informacién publicada por la Agencia
GOWVERNMENT OF
Health ) . ) )
8 Canada - -nmsmn_w CANADA Productos Farmaceuticos Retiros, avisos v alertas de seguridad
. Alertas de seguridad, alertas de productos, alertas de
a Australia I AUSTRALIAN Praductos Farmacauficoa escasez de medicamentos y retiradas de productos.
an G - —— -
GOVERMENT Noficias (Articulos) ”‘umﬂ.__“hwnwnom de prensa, noticiag, informes de seguridad
Statens . t Moticias de la Agencia sobre efectos secundarios y
10 Noruega legemiddelverk STATENS Productos Farmaceuticos sikkerhet/bivirkningsnyh seguridad de medicamentos.
LEGEMIDDELVERK Moticias hitps:/flegemiddelverket nolvarsler-fra-legemiddelverket Motificaciones de la Agencia Noruega
f RS —— . Informacidn referenta a Productos farmaceuticos (IFAs)
11 Alemania BiAmM Productos Farmaceuticos rovision de sequridad
Productos Farmaceuticos Publicacicnes de la Agencia Reguladora
12 ALIETDIA nae
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1£ AUSTRIA g; Gesundheitswesen BAMNS
W' BASG Moticias Moticias de la Agencia
o Productos Farmaceuticos Comunicacién con los profesionales de la salud
13 Belgica m-.q:-ﬂvm - AFMPS
e Mo i o Productos Farmaceuticos Centro Belga de Informacidn Farmacoterapéutica
18 c del s MFDS Productos Farmaceuticos hittps:/inedrug.mfds.go kripbp/CCBAIOT Retiros v disf
ey
orea del sur - Productos Farmaceuticos hitps://nedrug mfds.go.kr/pbp/CCBACO1 Cartas de seguridad
15 Hungria > = - OGYE Productos Farmaceuticos Retiro y suspenciones
. s DAMISH MEDICIMES Productos Farmaceuticos Publicacicnes de la Agencia Reguldora
16 Dinamarca enemenarresen AGENCY
Productos Farmaceuticos Moticias de la Agencia
=2 Productos Farmaceuticos hitps:fwww.hpra.ie/homepage/medicines/safety-notices Alertas emitidas por la autoridad
17 Ilanda HERA HPRA epage il Dl - .
Noticias hitps:/iwww.hpra ielhomepage/medicinesinews-events Noticias sobre medicamentos
Productos Farmaceuticos . ? I Alertas emitidas por la autoridad
18 Portugal . INFARMED https:{‘www.infarmed.ptweblinfarmed/alertas

Noticias

hitps:iwww.infarmed.ptiweblinfarmed/noticias

Moticias sobre medicamentos
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ANEXO 6 IN-FV-002 Busqueda de cambios por seguridad en agencias reguladora

Cadigo: IN-FV-002 ‘Versic‘m: ‘ 00
INSTRUCTIVO Vigencia: 26/12/2022
Vencimiento: 26/12/2025
BUSQUEDA DE CAMBIOS POR SEGURIDAD EN AGENCIAS REGULADORAS ‘ Pagina 1 de 48

1.

OBIJETIVO
Establecer el paso a paso de céomo se realiza la blsqueda de alertas de seguridad en Agencias
Reguladoras.

ALCANCE
A todo el Anexo 3 al PR-FV-003 Listado de Agencia Reguladoras.

RESPONSABILIDADES

Auxiliar de Farmacovigilancia (AFV): Brinda soporte al Responsable de Farmacovigilancia en blsqueda
de alertas de seguridad en agencias reguladoras.

Director Técnico: Supervisa la correcta ejecucién del presente Instructivo.

Gerencia General: Proveer los recursos necesarios para la ejecucion del presente instructivo.

Respaldo del Responsable de Farmacovigilancia (RRFV): Tiene las mismas funciones que el Responsable
de Farmacovigilancia.

Responsable de Farmacovigilancia (RFV): Se encarga de la busqueda de alertas de seguridad en agencias
reguladoras.

CONSIDERACIONES GENERALES
La busqueda de alertas de seguridad en agencias reguladoras se realiza en orden de prioridad presente
en el Anexo 3 al PR-FV-003 Listado de Agencia Reguladoras.

DESCRIPCION DEL PROCESO

5.1. Informacion base:
5.1.1.RFV/RRFV/AFV debe realizar la busqueda de alertas de seguridad tomadas por las agencias
reguladoras para la IFA de los productos farmacéuticos de LA DROGUERIA Se debe utilizar el
Anexo 3 al PR-FV-003 Listado de Agencia Reguladoras.

5.2. Direccidon General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) de Peru:
5.2.1.Ingresar en la pagina web de DIGEMID.
5.2.2.Se debe revisar:
5.2.2.1. Alertas
5.2.2.2. Comunicados

5.2.3.Alertas
5.2.3.1. Ingresar en Publicaciones > Alertas.

i DIGEMID COMIATAS  PUBLCACONES  NORMATMION  IGORMACON O

Alertas y Modificaciones

FRTROS DE BUSQUIDA ALERTA DIGEMID N° 81 - 2022
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5.2.3.2. Colocar la IFA en evaluacion en “Buscar por Palabra Clave” y dar a buscar.

v DIGEMID INSTITUCION TRAMITES CONSULTAS PUBLICACPONES NOR

Alertas y Modificaciones

RLTROS DEBCSqUERA ALERTA DIGEMID N° 81 - 2022

Buscar por Palabra Clave:

{ g

“~—Categorias:

ALERTA DIGEMID N° 80 - 2022

Fecha de Publicacién: Inicio £ Fin

5.2.3.3. Aparecera la informacion sobre medidas de seguridad.

E »& DIGEMID ISTTUCON  TRAMITIS  COMSULTAS  PUBLACIONIS  NOBMATMDAD  iNicaMacin O

Alertas y Modificaciones

FILTROS D BUSQUEDA MODIFICACIONES N° 06 - 2008

Bursear por Palabea Clave

5.2.4. Comunicados

5.2.4.1. Ingresar en Publicaciones > Comunicados.

\é DIGEMID INSTITUCIGN TRAMITES CONSULTAS PUBLICACIONES NORMATIVIDAD INFORMACIGN

ALERTAS ¥ b

Alertas y Modificaciones

FILTROS DE BUSQUEDA ALERTA DIGEMID N° 01 - 2023

Buscar por Palabra Clave:

[ Alertas, Alertas y Medificaciones, Cantrol de Calidad, Seguridad

5.2.4.2. Apareceran los comunicados publicados por DIGEMID
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Comunicados

FILTROS DE BUSQUEDA COMUNICADO N° 01 9-202‘2\

Buscar por Palabra Clave:

Categorias:

5.4. Estados Unidos de América:
5.4.1.Ingresar en la pagina web de la FDA.
5.4.2.Se deben revisar:

5.4.2.1. Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad de los medicamentos
5.4.2.2. Retiros de medicamentos
5.4.2.3. MedWatch: el programa de informacion de seguridad y notificacion de eventos
adversos de la FDA
5.4.3.La busqueda debe hacerse en Ingles.

5.4.4. Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad de los medicamentos
5.4.4.1.1Ir a la seccion de “Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad de los
medicamentos” e ingresar en el primer enlace.

Seguridad y disponibilidad de
medicamentos

Informacién para consumidores y profesionales de la salud sobre advertencias de

Seguridady evos medicamentos y otra informacion de s dad, cambios sticuetas de Ceatenido acteal 3
Gspondiidad de nuevos medicamentos y otra informacion de s ad, cambios en las etiquetas de oo
medicamentos los med 5 y escasez de medicamentos médicamente nece L
Descarga la Aplicaciéon Mévil de Escasez de Medicamentos
Producto(s)
‘ 7 7
[ App Store | regelado(s)

Comunicaciones sobre la seguridad de los
medicamentos

. G jcaci actuales sobrela idad de los medi

Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad
de los medicamentos

Marco de prevescién l' Cambios en el eti do rel dos con la seguridad de los medi: 4

7‘
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5.4.4.2. Colocar la IFA en evaluacion en “Busqueda de nombre de medicamento” y dar a buscar.

des i va somn s sabe=

S U a5 web chcal ol gobierms o fen Exadon

U.S. FOOD & DRUG

Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad
de los medicamentos (SrLC)

foou | W Intoinde | B Comovectings | @ mprim

Informacién y recursos adicionales para el etiquetado relaciona

Hay dos formas de buscar: una biisqueda por nombre de medicamento y una bisqueda por fecha

Blisqueda de nombre de medicamento

Nombre del medicamento o ingrediente activo

Ingrediente activo: VASOPRESINA

5.4.4.3. Seleccionar el nombre de la droga.

WS U 35 we el ol gobierno de ica Extaden Unidos Aa/ ey 2w 3 ssbe-

FOOD & DRUG

Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad de
los medicamentos (SrLC)

© Recibir alertas por correo electrénico | Gula

Resultados de Ia bisqueda para: vasopresina

Filtrar Reseitados:

5.4.4.4. Seleccionar la fecha del cambio en el etiquetado relacionados con la seguridad de los

medicamentos.
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S9uas de daton de megcaTertor Gambios an ol gtiuseado 1elacionades oo 1y saciridad de 103 medcamertor

Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad de los
medicamentos (SrLC)

3 Recibir alertas por correo electréaico | Gula
[_SiCHome ]
VASOSTRICTO (»

{ VASOPRESINA )

Descangar datis

5.4.4.5. Aparecera los cambios en el etiquetado relacionado con la seguridad de la IFA.

VASOSTRICTO (npa- 204485

( VASOPRESINA )

tado relacionados con la seguridad aprobados por & C:

26/03/2021

Etiqueta de medicamento aprobado (PDF)

5 Advertencias y precauciones
5.1 Empeoramiento de la funcién cardiaca
(Adiciones y/o revisiones subrayadas)
Puede observarse una disminucién del indice cardiaco con el uso de vasopresina,
7 Interacciones medicamentosas
7.1 Catecolaminas
(Adiciones y/o revisiones subrayadas)

Se espera que el uso con catecolaminas produzca un efecto aditivo sobre la presién arterial media y otros

parametros hemodindmicos. Se recomienda monitorizacién h dind a: 3justar Ia dosis de vasopresina seqlin
S83.pacesario,

5.4.5. Retiros de medicamentos
5.4.5.1. Ir a la seccion de “Retiros de medicamentos” e ingresar en el primer enlace.
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Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad de
los medicamentos

« Cambios en el etiquetado relacionados con la seguridad de los medicamentos

o Mis informacién sobre la base de datos

Retiros de medicamentos

. I Retiros de medicamemﬂ"

Alertas de riesgo compuesto

« Alertas de riesgo compuesto

5.4.5.2. Aparecera la informacion mas reciente de los retiros de mercados realizados por la FDA.

(S Un sitio e oficial del godiesno de Jos Estados Unidos A3l 3 como & sabe

EN ESTA SECCION: idad Y Disponibilidad De [ v
— Sequridad y disponibilidad de medicamentos

Retiros de medicamentos

foxta | W in Linkes & Comeo electrinico & Imprime
Mostrando 1 a 10 de 201 entradas Exportar Excel  Especticulo 10 v entradas
Nombres de Descripcion del motivo Retiro
marca) Descripeion del producto del retiro nombre de empresa terminado
Acyerdo Daptomicina para inyeccién Etiquetado incotrecto Accord Healthcare, Inc

hosnira ng Inyeccién de vancomicina Presencia de particulas de  hospira, inc.

5.4.6. MedWatch: el programa de informacion de seguridad y notificacion de eventos adversos
de la FDA
5.4.6.1. Se debe seleccionar MedWatch dentro de la seccion “Recursos para usted”.

elonrtrey Recursos para usted
proveedares

« Encuentre informacién sobre un medi

Evaluaciéa de Riesgos y o FD
Estrategias de
Mizigacién | REMS a

Inicistiva de wso segure

Retiros de medicamentos

« Avances enlos Programas de Seguridad de Medicamentos de la DA (informes
anuales)

« Indice de informacion especifica de medi

medicamentos

medi

Brote multiestatal de

+ Recursos de etj do de 1a FDA para medi I dos para h

meningitis fingica y

otras infecciones

contaminac

r benceno en firmacos
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5.4.6.2. Colocar la IFA en evaluacion en “Blsqueda”, seleccionar Droga dentro
producto” y dar a buscar. La blisqueda debe hacerse en Ingles.

U.5. FOOD & DRUG

Bisqueda

Daptomycin

Mostrando 1 2 4 de Sentradas (filtradas de 789 entradas totales)

filtros ~
tipo de producto Aiio
| drogas a =

Borrar filtros

fctos bilec

Exportar Excel | Show 10w

Fecha o Dispositivos médicos tipo de producto

5.4.6.3. Aparecera la informacion de seguridad la IFA evaluada.

Fecha = | Alerta de seguridad tipo de producto

de “Tipo de

entradas

21N212022 | Accord Healthears Ing, emite ¢l retirg woluntario 3 nivel necional de daptomicing invgctableds  Medicamentos, etiquetado Incormecto
[

500 mg/vial y dagtomicina inyectable de 350 mq/vial, n.” de lote R2200232 debido & una =
mezcla de productos ‘

Merck emite un retiro voluntario a nivel nacional de CUBICIN® |daptomicina para inyeccion) de  Medicamentos, material extrafio
my, lote 834778, debido & |3 presencia de material particulado identificado coma potencial

RaErticulas de vigno

07/07/2020 untario & nivel nacional de un lote de daptomicing inyectable debido a Medicamentos, material extrano
poencial
24/03/2020 Micing para inyeccion de polvg Def Medicamentos, Medicamenios

dio para soluc genérices, Dispositivos médicos

Mostrande 1 2 4 de 4 entradas (filtradas de 739 entradas totales) Anterior - Proximo

5.5. Agencia Europea de Medicamentos (EMA, siglas en ingles) de la Unién Europea:

5.5.1.Ingresar a la pagina web de la EMA.
5.5.2.5e debe revisar:

5.5.2.1. Medicamentos > Blsqueda

5.5.2.2. Regulador humano > Postautorizacion
5.5.3.La busqueda debe ser en inglés.

5.5.4. Medicamentos > Blasqueda
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5.5.4.1. Ir a la seccion Medicamentos y seleccionar “Busqueda”.

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Reglamentacion
ria

Medicamentos

Medicamentos en evaluacisn

Toda la informacion aqui »

Descargar

registros nacionales

Qué publicamos y cudndo

para desarrolladores y empresas.

5.5.4.2. Colocar la IFA evaluada, luego seleccionar la categoria “Humano”, y dar a buscar.

5.5.4.3. Aparecera la Informacion de seguridad de la IFA evaluada.

folcodine

1)

Para obtener ayuda sobre como obtener los resultados que desea, consulte nuestros conseios de blisqueds

Nombre del medicamento

- Seleceionar -

CATEGORIAS

Sustancia activa [/
denominacién comin
internacional (DCI) / nombre

comin

- Selecdonar -

Medicina

Referencias (1)

1 resultados

e los fiem (5

Ordenar por

Ralgvancia

Referencia: Folcodingals
>

5.5.4.4. Se deben emplear los filtros.

Medicamento

Nombre del medicamento

- Seleccionar -

Sustancia activa [
denominacién comin
internacional (DCI) / nombre
comin

- Selecoonar -

Publicado por primera
vez

De: Fecha =
Al Fecha =

Informes pablicos
europeos de evaluacion
(EPAR) (1978)

Resimenes de opinion
(s0)

Solicitudes retiradas
(209)

Planes de investigacion
pediatrica (2445)

Designaciones huérfana:

(2696)
Limites maximos de
residuos (801)

Opiniones sobre limites
maximos de residuos
(12)

Referencias (563)
Informe periddico de
actualizacién de

seguridad evaluaciones
inicas (2371)

Escasez (36)
Comunicacién directa de
profesionales sanitarios
(84)

Opiniones sobre
medicamentos para uso
fuera de la UE (15)

tipo de medicamento

Evaluacion acelerada
(112)

Monitoreo adicional
(751)

Biosimilares (99)
Aprobacion condicional
(118)

Circunstancias
excepcionales (86)
Genérico (346)

Medicina huérfana (555)

Medicina relacionada

- Seleccionar - &

drea terapéutica

- Seleccionar - -

Oltima actualizacién

Esta semana
Este mes
La semana pasada

El mes pasado
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5.5.5. Regulador humano > Postautorizacion
5.5.5.1. Para la revision de las recomendaciones del PRAC.

5.5.5.2. Se debe ir a la seccion Regulador humano y seleccionar “Posautorizacion”.

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY m

Sobre
Medicamentos v
edicame nosotros

regulador humano

Descripcidn general Investigacién y desarrolio Autonzacién de comercializacién

s e

Toda la informacién aqui >

ratos

Orientacién para desarrolladores y empresas.

5.5.5.3. Ir a la seccion de farmacovigilancia.

Orientacién para todos los tipos de productos

Disponibilidad de medicamentos

acion de m

ra medicamentos (normas 150 TDOMP)

on de un cambio de estade de comercializacion nes y reevaluaciones anuales

on paralela 3 evaluadores

de pacientes e una autorizacion de

5.5.5.4. Ingresar en Gestion de riesgos.
Farmacovigilancia: posautorizaciéon [z

La legislacién de la Unién Europea (UE) exige que los titulares de autorizaciones de

« on , las i y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) sigan una serie de procesos de farmacovigilancia después de que se
haya autorizado un producto.

€l control de la segundad de un medicamento una vez que estd en el mercado es |a piedra angular de la
farmacovigdancia . La Agenca proporciona una amplia guia para permitir que todas las partes
nteresadas cumplan con sus obligaciones legales de farmacovigilancia .

En esta seccién
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5.5.5.5. Ir a la seccion de “Mas informacion” al apice “Contenido relacionado” y seleccionar
“Recomendaciones del PRAC sobre sefiales de seguridad”.

Mas informacién

Para obtener mas informacion sobre 13 detecaion y gestion de sefales en Iz UE v los requisitos

o Buenas practicas de farmacovigilancia (GVP) - ver Médulo IX sobre gestion de seifales
. Preguntas y respuestas sobre |a gestion de sefales

Contenido relacionado

o Farmacovigilancia
o Buenas practicas de farmacovigilancia (BPG)

. céndat slacca

P NG
l Recomendaciones del PRAC sobre sefiales de seqﬂvdﬂ

5.5.5.6. En la secciéon de recomendaciones, aparecer las recomendaciones de seguridad que
emite el PRAC de la EMA.

Recomendaciones del PRAC sobre sefiales de seguridad

@ Recomendaciones del PRAC sobre sefiales adoptadas en el PRAC del 28 de noviembre al 1 de
diciembre de 2022 : 159,21 KB) (nueve)

Adoptado

Publicado por primera vez: 01/05/2023
EMA/PRAC/S00558/2022

Recomendaciones del PRAC sobre sefiales adoptadas en el PRAC del 24 al 27 de octubre de 2022
!B (PDF/288,84 KB)

56. A . fiola d i | itario (AEMPS) de Espafia:
5.6.1.Ingresar en la pagina de la AEMPS.
5.6.2.Se debe revisar:
5.6.2.1. Busqueda de IFA
5.6.2.2. Medicamentos de uso humano > Boletines de la AEMPS
5.6.2.3. Comunicaciones > Alertas
5.6.2.4. Comunicaciones > Notas de Seguridad
5.6.2.5. Comunicaciones > Notas informativas
5.6.3.La busqueda debe ser en espafiol.

5.6.4. Busqueda de IFA
5.6.4.1. Ir a la seccion de busqueda, colocar la IFA a evaluar y dara buscar.

iQué quieres buscar?

Castellano | Catald | Euskera | Galego | Valencia | English

agencia espafiola de sicuenos RE Y @ M Q
oo eanmo medicamentos y
@ productos sanitarios

118



BUSQUEDA DE CAMBIOS POR SEGURIDAD EN AGENCIAS REGULADORAS

I Pagina 11 de 48

5.6.4.2. Aparecera la informacion de seguridad referente a la IFA evaluada.

El resultado de la busqueda en AEMPS para el
término: fexofenadina

Boletin mensual de seguridad de la AEMPS sobre medicamentos de uso
humano del mes de noviembre de 2023

Ultima actualizacion: 28 de diciembre de 2022 Informacién dirigida a profesionales sanitarios indice Comunicacionas sobre seguridad de
medicamentos Nueva informacion de seguridad procedente de la evaluacion periddica de los datos de farmacovigilancia Informacion sobre
prevencion de riesgos autorizada por la AEMPS [materiales informativos de seguridad) Este boletin incluye la nueva informacion de
seguridad derivada de[.]

5.6.5. Medicamentos de uso humano > Boletines de la AEMPS

5.6.5.1.Ir a la seccién de “Medicamentos de uso humano” y seleccionar “Boletines de la

AEMPS”.

Ls AEMPS v Medicamentos de uso humano~ Medicamentos veterinarios v Productos sanitarios~  Cosméticos v Biodidas y cuidado personal v

CIMA: Centro de Informacidn Farmacovigilanda de Informes de posicionamaento
Oniine de Medicamentos de la Medicamentos de Uso Humano terapéutico
AEMPS

Investigacion con medicamentos Registro Espanol de Estudics Oficina de apoyo 3 la innovacion y Observatorio del Uso de
de uso humano Qinicos con medicamentosde uso  conodimiento sobre medicamentos  Medicamentos

5.6.5.2. Seleccionar en “Boletines de Farmacovigilancia”

Boletines de la AEMPS

lll!,‘-

"
i

[:
b

Inicio » Acciones informativas » Boletines de ks ATMPS

de igilancia . i i de la AEMPS Boletines anuales de
%* sobre medicamentos veterinarios Farmacovigilancia Veterinaria
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5.6.5.3. Apareceran los boletines de seguridad de medicamento de la AEMPS.

Boletines de Farmacovigilancia

Inicio » Acciones informativas » Boletines de la AEMPS » Daletines e Farmacovigilancia

Publicacion en web Titulo del documento

Bolatin mensual de seguridad de la AEMPS sobro medicamentos de uzo humano del mes de noviembre
de 2022

s

Boletin mensual de seguridad de 1a AEMPS sobre medicamentos de use humano del mes de octubre
de 2022

5.6.6. Comunicaciones > Alertas
5.6.6.1. Ir a la seccion de “Comunicaciones” y seleccionar en “Alertas”.

TRl "~ ) - agencia espafiola de
m m'" medicamentos y
g 2995 @ productos sanitarios

L3 AEMPS v Medicamentos de uso humano v Medicamentos veterinarios v Producto:

Comunicacion~  Industria farmacéuticav  Profesional Sanita

Publicaciones de Is AEMPS

5.6.6.2. Seleccionar el icono de “Medicamentos de uso humano”
- I, AAT S

Iricio + Accones Informathas » fuie

..
-
de uso Productos sanitarios Cosmeticos y cuidado
veterinario personal

Inicio > Acciones infoemativas » Alestas » Nerta - Medicamenios Uso Hurmano

parala de dofectos do calidad de medicamentos de uso humano

Puntos de contacto en las CCAA para la notificacion de incidenciss y alertas de calidad

Informacion adiclonal sobre alertas farmaceuticas y retiadas de medicamentos de uso humano por defectos de calidad

120



BUSQUEDA DE CAMBIOS POR SEGURIDAD EN AGENCIAS REGULADORAS

Pagina 13 de 48

Publicacién en web Titulo del documento

RASAGILINA PENSA 1 MG COMPRIMIDOS EFC, 30 comprimidos 3
N

Alerta farmaceéutica R_34/2022 -

2iN2/2022 MILOXAN (N° REG. 3145 ESP)
Alerta por defecto de calidad de medicamentos veterinarios n° VDC V2022

sl

7
1712022 ACIDO ALENDRONICO/COLECALCIFEROL SEMANAL STADAkC, varias presentaciones
Alerta farmaceutica R_33/2022

5.6.7. Comunicaciones > Notas de Seguridad

5.6.7.1.1Ir a la seccién de “Comunicaciones” y seleccionar en “Notas de seguridad”.

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios

La AEMPS v Medicamentos de uso humano v Medicamentos veterinarios v Producto:

Comunicacidnv  Industria farmacéuticav  Profesional Sanita

Publicaciones de la AEMPS

Publicaciones Gentificas

Inicio * Acciones informativas » Notas e segutidad

(1]
o -

Wedicamentos de uso humanofs Medicamentos de uso veterinario

Productos sanitarios Cosmeéticos y cuidado personal
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5.6.7.3. A parecera las notas de seguridad emitidas por afio.

_ Notas informativas
Medicamentos de uso humano

Inicio » Acciones informativas > Notas informatives > Medicamentos de uso hurmina
b s ‘ g &\
> G NCPS|
-
Medicamentos de Medicamentos de Productos sanitarios Cosméticos y Biocidas CNCps
uso humano uso veterinario cuidado personal

2023 2022 2021 2020 2019 2018 2017 2016 2015 2014 2013 2012 201 2010 2009 2008

Publicacion en web Titulo del documento

Comercializacion de talidomida: Programa de Prevencion de Embarazo y Sistema de Acceso Céﬁaao
Nota Informativa MUH (FV), 02023

5.6.8. Comunicaciones > Notas informativas
5.6.8.1. Ir a la seccién de “Comunicaciones” y seleccionar en “Notas informativas”.

* - - agencia espafola de
-f ) SOMVIO! | e medicamentos y
* . productos sanitarios
La AEMPS v Medicamentos de uso humano v Medicamentos veterinarios v Producto:

Comunicacionv  Industria farmacéuticav  Profesional Sanita

Publicaciones de I AEMPS

Publicaciones Gentificas

5.6.8.2. Seleccionar el icono de “Medicamentos de uso humano”.
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Inlcio » Acclanes informativas » Notat informativas

‘ . .
¥
La AEMPS fedicamentos de uso Medicamentos de uso Ministerio de Sanidad
humano veterinario

5.6.8.3. Apareceran las notas informativas publicadas por la AEMPS por afio.

Notas informativas
Medicamentos de uso humano

S ' l ¥ z
. D <0 d -
v
< C
LaAEMPS M < Biocidas y CNCps
de uso de uso Sanidad sanitarios culdado
humang veterinario personal

2023 2022 2021 2020 2019 2018 2017 2016 2015 2014 2013 2012 2011 2010 2009 2008

Publicacion en web Titulo del docurmento

La EMA lanza ef primero de los nuevos efpgjronic opplication forms (eAF) y publica la nueva version de
Ia Guic de implementacion EU IDMP ‘—‘
Nota Informativa MUH, 18/2022

Nota informativa de la reunion del Comité de Medicamentos de Uso Humano, celebrada el 20 de
Diciembre de 2022

5.7.1. Ingresar en la pagina de la MHRA.
5.7.2.Ir a la seccién “Actividades gubernamental” y seleccionar “Departamentos”.
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Actividad gubernamental Departamentosy
Entérate de lo que esta haciendo el gobierno organizaciones
Denartamentos <3. »  Investigaciényestadisticas > 2 3

Departamentos, agifkas y Informes_ andlisis y estadisticas

organismos piblicos oficiales departamentos ministeriales

Noticias >  Documentos de politicay >
Knbalar dlomirene carbacu udens consultas +

5.7.3.Ir a la seccion “Departamento de Salud y Atencion Social”, luego a la seccién “Agencia
ejecutiva” y seleccionar “Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios”.

Departamentos, agenciasy
organismos publicos

Departamento de Salud y Atencion Social
¥ Trabaja con 24 agencias y organismos publicos
Agencia ejecutiva
I- Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios I

+ Agencia de Sequridad Sanitaria del Reino Unido

5.7.4.5e debe revisar:

5.7.4.1. Actualizacién de seguridad de medicamentos

5.7.4.2. Alertas, retiradas e informacion de seguridad: medicamentos y dispositivos médicos
5.7.5.La busqueda debe ser en inglés.

5.7.6. Actualizacién de seguridad de medicamentos
5.7.6.1.1Ir a la seccion de “Actualizacion de seguridad de medicamentos”.

* Alertas, retiradas e informacion de sequridad: medicamentosy
dispositivos médicos

Agencia Reguladora de Actualizacién de seguridad de medicamentas’

Medicamentos y Productos

Sanitarios Tarjeta Amarilla: Informe de un problema con uithedicamento o

dispositivo médico

Autorizaciones de comercializacion y orientacién sobre licencias
Informacién de producto sobre medicamentos

Regulacién y seguridad de dispositives médicos

La informacién mas reciente para los pacientes

Guia de laMHRA sobre el coronavirus (COVID-19)

Acercade MHRA

Danos tu opinion: queremos saber de los profesionales de la salud

Todos los servicios e informacién de MHRA
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5.7.7.2. Colocar la IFA evaluada y dar a buscar.

5.7.7.3. Aparecerd la actualizacién de la informacién de seguridad.

s Agencia Reguladora de Med!

Actualizacién de sequridad do

Alertas, retirose mdcamentcs
informacion de seguridad:
medicamentos y dispositivos
médicos

tos y Productos Sanitari

3messages =]

[ Aviso de seguridad enel
camy

0O Atert

segurid

[:] Informacién de seguridad
del dispositivo

2 o

Defect with Epilim/ sodium valproate gastro-resistant tablets - some
batches have an odour
s P

A

Uer J ¥ el associated

Class 4 Medicines Defect information, Syonell 250mg Gastro-Resistant
Tablets,(PL 35507/0191), Syonell 500mg Gastro-Resistant Tablets, (PL
35507/0192), EL(21)A/M

5 0 the Incos

(valproate semisodum) printed o

5.8. La Agencia Italiana del Medicamento (AIFA, siglas en italiano) de Italia:
5.8.1.Ingresar a la pagina web de AIFA.

5.8.2.Se debe revisar:

5.8.2.1. Seguridad de los medicamentos

5.8.2.2. Calidad e inspecciones > Defectos de calidad
5.8.3.La busqueda debe ser en italiano.

5.8.4. Seguridad de los medicamentos

5.8.4.1.Ir a la seccion “Seguridad de los medicamentos” e ingresar en “Seguridad de los

medicamentos”.
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5.7.6.2. Colocar la IFA evaluada y dar a buscar.
5.7.6.3. Aparecera la actualizacion de la informacion de seguridad.

Casa > Viailancia, alertas de seauridad y orientacion

Alertas, retiros e informacién de

ActualizaCién de segu ridad sequridad: medicamentos y dispositivos

médicos

de medicamentos Actualizacién de sequridad de

Desde: Agencia Reguladoradi

medicamentos: boletin mensualen PDF

y Productos

Busqueda

-
g
| 1 ‘I valproate

A dreaterapéutica

D Anestesiay cuidados
intensivos

D Amamantamiento

[] céncer

[ enfermedad

V' Publicado

2

29 actualizaciones

Medicamentos con valproato (Epilim ¥, Depakote ¥ ): materiales del
Programa de Prevencion del Embarazo en linea

Utilice los matenales en linea al

Nas por ¢ O para gar ar que las mujeres y las nifas en edad fér
envalproatomedicamentos cumplen con los requisitos del Programa de Prevencidn de
Embarazo.

Area terapéutica: Neurologiay otras 3

Valproato: recordatorio de los requisitos actuales del Programa de
NP

Prevencion de Embarazo; informacién sobre las nuevgwdldas de
sequridad que se introduciran en los proximos meses

Envista delo 0s que muestran una exposicidn continua avalproatoen el embarazo, estd

articulo recuerda a los profesionales de a salud los resgos del embarazo y los requisitos

actuales del Programa de Prevencion del Emb proporciona infermacién sobre los

riesgos potenciales devalproatoen otros pacientes después de.

3

Area terapéutica: Neurologia y otras Publicado:12 diciembre

5.7.7. Alertas, retiradas e informacion de seguridad: medicamentos y dispositivos médicos
5.7.7.1. Ingresar dentro de la seccién de “Alertas, retiradas e informacion de seguridad:

medicamentos y dispositivos médicos”.

> Organizaciones

L

Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos
Sanitarios

Alertas, retiradas e informacion de seguridad: medicamentosy

dispositivos médi@k
Actualizacién de segdrtiad de medicamentos

Tarjeta Amarilla: Informe de un problema con un medicamentoo
dispositivo médico

Autorizaciones de comercializacién y orientacién sobre licencias
Informacién de producto sobre medicamentos

Regulacion y seguridad de dispositivos médicos

Lainformacién mds reciente para los pacientes

Gula de laMHRA sobre el coronavirus (COVID-19)

Acercade MHRA

Danos tu opinién: queremos saber de los profesionales de la salud

Todos los servicios e informacién de MHRA
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La agencia >
CovID-19 > v
Acceso a medicamentos > v

Seguridad de los medicamentos
> A

Seguridad de los medicameatet> |
Farmacovigllancla >
Red Nacional de Farmacovigitancia >

5.8.4.2. Aparecera la informacion con respecto a la seguridad de los medicamentos
reciente.

mas

Agencia Italiana de Sgaconnosotos QW BMOO ¢

Medicamentos

o AR,

Seguridad de los medicamentos Seguridad de los

medicamentos >
AIFA supervisa el uso seguro de los medicamentos para garantizar que el perfil

benefico/iesgo de cada medicamento sea positivo. Dicha actividad se lleva a cabo a traviss del
monitoreo y evaluacn continua de L informacion de seguridad y, cuando sea necesanio, a
través de la adopcion de acciones regulatorias para proteger oportunamente la salud pdtiica

Farmacovigilancla >

AIFA tambin garar

formacin independiente y oportuna sobre | seguridad de los

Red Nacional de
medcamentos & ale ¢ profesionales de la saiud a informar sobre PR
sespechas de reaccion nas
Adernas, promueve programas y estudios de farmacovigilancia actva, de acuerdo con kas aa

segin planes de formacion e investigacion con médicos generales, pediatra de libre >
eleccidn, sociedades centificas y unwersidades. e
noticias sobre seguridad Responsables de
>
) shupn € sistema RAM D
AIFA publica el Informe sobre Vacunas 20213,
S Sistema Europeo de
7

Eudravigilancia >

z Fondos reglonales de
La convocatoria de AIFA para proyectos nacionales de eficacia y seguridad en el mundo real "m‘mm)
esth en marchad e

5.8.5. Calidad e inspecciones > Defectos de calidad
5.8.5.1. Ingresar en la seccion “Calidad e inspecciones” e ingresar en “Defectos de calidad”.
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La agencia >

coviD-19>

Acceso a medicamentos >

Seguridad de los medicamentos

> v
Calidad e Inspecciones > ~
defectos de calidad >
Inspecciones y autorizaciones >

5.8.5.2. Ir a la seccion Lista de medidas tomadas y descargar la actualizaciéon més reciente.

Agencia Italiana de
Medicamentos

casa >

Calidad e Inspecciones > defectos de calidad

Lista de medidas tomadas

A

o 2022 - Actualizacion al 7 de diciembre de 2022 [0.01 Mb] [ODS] >

| Descargar ]

5.8.5.3. Ir a la parte inferior de la pantalla y abrir el archivo descargado.

ARo 2022 - Actualizacién al 7 de diciembre de 2022 [0.01 Mb] [CSV] >

Inspecciones e Intercambio

de Informacién &'

Aio 2022 - Actualizacion al 7 de diciembre de 2022 [0.01 Mb) [ODS] >

AN

~

5.8.5.4. Aparecera la informacion sobre defectos de calidad de productos.

8 prowedimenti_qu...ods

E
T T

hitps://www.atfagov.at/d
ocuments/20142/1
QDF_P_Bortezomud |
leddys_rit.art.70_SF_050
022.pdt

3,5 mg polvere pec
soluzione inlettabile

Or Reddy's Bortezomib Dr Reddy’s

H210154URI

03/2024 Ritiro

Mostrar todo

x

5.8.5.5. En la primera columna se muestra el enlace a la publicacion de la AIFA de la alerta.

05-Ene-22,

https://www.aifa.gov.it/d
locuments/20142/1723598/
QDF_P_FIXIONEAL RIT_AR
T.70_SF_19012022.p4{

2111661
2111662

FIIONEAL sacca per dlalisi peritoneale 036567| Ritiro

19-Ene-22

hetps://vwww.aifa.gov.t/d
[ocuments/20142/1723598/
[QDF_P_SODIO_CLORURO_
EUROSPITAL_SF_20052022.
f

Eurospital Sodio Cloruro eurospital 0,9% 100 ¢ 250 mi flacont 032182014-26 vari

23 May- 22|
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5.9. La Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y Productos Sanitarios de Francia (ANSM,
siglas en francés) de Francia:
5.9.1.Ingresar en la pagina web de ANSM.
5.9.2.Se debe revisar:
5.9.2.1. Busqueda de IFA
5.9.2.2. Informacion de seguridad
5.9.3.La busqueda debe ser en francés.

5.9.4. Busqueda de IFA
5.9.4.1. Ir al icono de busqueda.

anNsm [ o - - 00

Agence natinse de wruree o mescamare
e o e s

# Informacion de seguridad

Quiénes somos ?

INFORIMACION A LOS USUARIOS
Noticlas

precargadas EyeCee
ecee ONE Crystal (SZ-1C)

Boletin Oficial de Actos, 1 - One (ref, SZ-

Resoluciones y Avisos s . - Fabricante: Nidek Co Ltd / Distribuidor.
Bausch and Lomb
Disponibilidad de productos ' ; INFORMACION A LOS USUARIOS
sanitarios. - N R DISPOSITIVOS MEDICOS
Base de infusién Bomba de infusion, Bombs
tus pasos ¢ = W de jeringa - Exelia Combox, Exefia Therapy

Manager, Bomba de infusion Exelia VP,
Bombda de jeringa Exelia SP, Fresenius Kabi -
Fresenius Vial

Referencias

5.9.4.2. Colocar la IFA en evaluacidon y dar a buscar. Posteriormente, seleccionar “Afficher les
informations de sécurité” (Ver informacidn de seguridad).

ansm l/\ bélatacept I Domaine midical Produit de samté v
v

|on et prochats on tarve.

< - < ;
Qui sommes-nous ? S Reésuitats pour votre recherche - Affinez votre recherche
Actualités

Domaine médical v Produit de santé Documents de référence v Date v
Bulletin officiel des actes,
décisions et avis

fficher les mformations de sécurité

Disponibilité des produits de AW

; " Recherchepar @motsclés O phrase exacte
santé

5.9.4.3. Aparecera la informacion de seguridad de la IFA en evolucion.

INFORMACION OF SECLRIDAD +

NG
Nulojix (belatacept): en la dosis de mantenimiento de 5 a 6 mg/kg debido al nuevo proceso de
fabricacién *

nulojix (Delatacept): cambio en la dosis de mantenimiento de S 8 6 mg/kg debido 8 un nuevo proceso de fabricacidn

Nulojix (b pt) para trasp de rifidn: para g la
de la atencion

medicamentos

129



5.9.5. Informacion de seguridad

5.9.5.1. En la pagina principal de la ANSM aparece las alertas emitidas recientemente.

5.9.5.2. Para revisar todas las alertas debe ingresar en la seccién de “Informacién de seguridad”.

ansim

D P ypT—
s s o r.

Quiénes somos ?

Noticias

Boletin Oficial de Actos,
Resoluciones y

Notificaciones

Disponibilidad de productos
sanitarios.

tus pasos
* Presentado

Referencias

Paracetamol: limitar las
tensiones de suministro
prolongadas

. Informacion de seguridad
Archivos teméticos
Area de prensa

Contictenos
» Ultimas noticias

o o ° Q Innovation and Orientation Desk
= (G10): dos afios ya para nuestra

| 4 herramienta de apovo a los

5.9.5.3. Aparecera la informacion de seguridad.

ansm

~ 00

Informacion de seguridad

NFORMACION A LOS USUARIOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

Escdner - Rayos X ~ Somatom go
(diverse), x cite/x.ceed, Naeotom Alpha -
Siemens Healthcare GmbH

NFORMACION A LOS USUARID!
DISPOSITIVOS MEDICOS
Sensor de presion intracraneal - Kit
Pressio para monitorizacién de lz
presidn intracraneal - Sophysa

NFORMACION A LOS USUARIDS
DISPOSITIVOS MEDICOS
Mesa RX - Cptma dRF, Platium dRF -

NFORMACION A LOS USUARIOS
DISPOSITIVOS MEDICOS
Consolas de contrapulsacin intrazdrticy
Cardiosave Hybrid y Cardicsave Rescye
(CFBIA) = Datascope Corp

NFORMACION A LOS USUARIOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

Vemilador de transporte y emergencia -
Monnal T60 y Monnal T60 Advanced —
Air Liquide Medica! Systems

INFORMACION A LOS USUARIOS

(3

INFORMACION A LOS USUARIOS » DISPOSITIVOS MEDICOS.

Escaner - Rayos X — Somatom go (diverse), x.cnlo/x,c.cd. Alpha - Si GmbH
N

DFORMACION A LOS USUARIOS « DISPOSITIVOS MEDICOS.

Sensor de presién intracraneal - Kit Pressio para de la pi - Sophy

E351a accion de sequridad esté reqistrada en la ANSM con o numero R2300192

5.9.5.4. Se pueden emplear los filtros.

Informations de sécurité o=

[] oerecro pecaLIDAD meadicamentos

[ inFoRmacion A LOS USUARIOS

. Productos organicos Vacunas
2
Productos cosmeticos Otros

[ miessos oe Las oroGas

-3

NBredUcos y PSOtropicos
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Elige una amerioridad Seleccione un periodo de publicacion
SO P enero 2023 » " Febrero 2023 b
Este mes L METROMETRO Y 5 D L METROMETRO 5
ou 1 1 2 3 4
il 2 3 4 5 & T 8 8 7T 8 0 i1 11 12
@ w0 12 1B

5.10. Canadienses saludables del Gobierno de Canada (GOVERNMENT OF CANADA).
5.10.1. Ingresar en la pagina web del Gobierno de Canada
5.10.2. Ir al Mend, ingresar en la seccion de “SALUD" e ingresar en “Seguridad del producto”.

francés
I* oGTCann'::m dG:ucv;m ' Buscar Canada.ca n

» Trabajos y el lugar de trabajo
» Inmigracién y ciudadania

» Viaje y Turismo

» negocios e industria

» Beneficios

¥ Salud

salud : hogar
Comida y nutricién

Enfermedades y condiciones

Vacunas e inmunizacién

Medicamentos y productos para la salud

Seguridad del producto -:“
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5.10.3. Luego ingresa a la seccion “Recordatorios y alertas”

Seguridad del producto

Retiros y alertas, y estandares y regulaciones canadienses para los
consumidores. Riesgos para la salud por control de plagas y productos
quimicos. Como reportar un problema.

Lo mas solicitado
Recordatorios y a ertas,,
¢ Lista caliente de ingr ¢
+ Consultas sobre pesticidas y manejo de plagas

5.10.4. Aparecera la informacion de seguridad publicada por el Gobierno de Canada.

I. Government  Gouvemnement
of Canada du Canada

anads &3 Canodienses Saludable:

Retiros y alertas de seguridad

Encuentre retiros del mercado, avisos
y alertas de seguridad.

Para obtener opciones de bisqueda mas detalladas, visite la bisoueds sanzads

Ultimos retiros y alertas de seguridad Recordatorios y alertas prioritarios
0 kmum;zmmﬂumng}um «: | met . Dove
= yTresemmé Dry Shampoo
| deteccién de benceno,

|
@ Retiro del mercado. d.e.LampgmnaleZszuLnguv del
mercado de YOKOHAMA| retko sunormee: o
Reportar unincidente

I Notifiqguenos sobre efectos secundarios,
Q lesiones, problemas de salud y
seguridad relacionados con cualquier

AUTOBUS THOR Retiro | del mercada  sutomors
producto.
B i dol ncondda dn Teamcanet Fanada INVIEAA Dasica dn

5.10.5. Se debe tomar en cuenta que cada icono corresponde a una categoria.

Alimentos «6 Vehiculos

Productos de salud (Medicamentos
Productos de consumo g y dispositivos médicos)
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5.11. Administracidn del Bienestar Terapéuticos (TGA, siglas en ingles) de Australia:
5.11.1. Ingresar a la pagina web de la TGA.
5.11.2. Se debe revisar:
5.11.2.1. Actualizaciones de Seguridad
5.11.2.2. Alertas de seguridad
5.11.3. La blsqueda debe ser en inglés.

5.11.4. Actualizaciones de Seguridad
5.11.4.1. Ingresar en Orientacion y recursos.

Productos que requlamas  Seguridad del producte  Cdma regulamas | Orientacidn y recngy

=]

Orientacion Yy recursos
Encuentre formularios TGA, orientacion, bases de datos, alertas y publicaciones aqui.

Meiuchs B panic = Cuota
5.11.4.2. Ir a la seccion “Seguridad y escasez” e ingresar en Actualizaciones de seguridad.

Seguridad y escasez

Alertas de seguridad Alertas de Actualizaciones de
- -

Mantente informa productos ggundag!‘

wltimas alertas de seguridad de Lea nuestras dltimas alertas de Lo nues ukos para

productos sanitarios con

posibles riesgos.

5.11.4.3.

productes sobre problemas con

productos para la salud

actualizaciones de seguridad.

profesional, a salud sobre la

seguridad de los productos

sanitarios,

Ir a la seccion “Actualizaciones de seguridad destacadas” y seleccionar todas las
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Actualizaciones de seguridad destacadas

21 diciembre 2022 | 8 diciembre 2022 1 noviembre 2022 |
Actuslizaciones de seguridad Actualizaciones de segundsd Actualizaciones de segundad
A lizaci y A lizaci " A lizaci y
;sguﬂﬂ!s't_ie.lj seguridad de la gfqyr_im.ds_lg
informacién del informacién del informacién del
producto: diciembre de producto; noviembre producto: septiembre y
2022 de 2022 octubre de 2022
Actualizacion de Actualizacion de Actualizacion de
seguridad de seguridad de seguridad de
medicamentos: medicamentos: medicamentos:
5.11.4.4. Ir a busqueda, colocar la IFA en evaluacion y dar a buscar. Aparecera’ la

actualizacion de seguridad de la IFA.

Audiencia
(] Profesionales os 1a salud 2{2 \|

& /) 20225

7
Actud'zac seguridad de medicamentos - Informacion para profesionales de | salud

Escribe

[

] Actua oy L=
] G BRCE0ME 08 Hou 21 diciembre 2022 | Actuaizaciores de seguridad

Actualizaciones de seguridad de la informacién del producto: diciembre de
2022
Fecha de Publicacién ACtuyzacion de segunidad ce medicamentos: informacién para profesionales de 1a saud

5.11.5. Alertas de seguridad

5.11.5.1. En la seccion de Orientacion y recursos, debe ingresar en “Alertas de
seguridad”.
B do con fr ia en Recursos
AQ
Q 5
(ARTG) :'T
5.11.5.2. Ir a la seccion “Ultimas alertas de seguridad” y seleccionar todas las alertas de
seguridad.
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Ultimas alertas de seguridad

5 enaro 2023 | Aleras ce seguricad
Impurezas de nitrosamina en
medicamentes - Infermacién
para patrecinadores y
fabricantes

Hemaos publicada informacian actualizada sobre

Las imnpurezas de nitrosanings, soibne (8 respatil
cit TGA W o Mequisilos pan los patroinaderes i
fabricantes te medicAmentos.

12 dickemnibre 2022 | Aertas de seguricac
Compatibilidad de conectores
de tuberia y fuentes de gas
medicinal

Boian deé seguridad - Compatiblided de
conecicres g tuberis ¥ fsntes ce gas midico

5.11.5.3.
Alertas

Esta pagina muestra todas nuestras alertas. Estas son alertas de seguridad, alertas de productos, alertas de
escasez de medicamentos y retiradas de productas, Puede ordenar la lista con los filtros de la izquierda, usar

la barra de basqueda o ambos.

21 ciciemiore 2022 | Avertas ce seguridas
Informacién actualizada para
dispositivos Philips Respironics

Trilegy 100 reparados

Philips Respironics (ef fabricante] cetectd das
probiemas con 108 vertilsdores Triogy 100

Comegided

9 cicieminre 2022 | Alertas ce seguridad

Medicamentes para la presién

arterial con gquinagpril

Adhvertencia de seguridac: contiminaeidn de
MAECECATENtas G Guindpril Con riveies Sajos de

Impurezas de nitrosamina

Fars otrtener mis Informacidn, consuite Sequridad gel prodacty

 Escucy B imprims % Cucha

=

[ Mertanivisa (503)

[ Seguridsd de kos.
medicementos (266

[ Seguridsd de disposthvas.

Fitros sptcases: [ Aleron de soourcen) @ | Wiroia tod

B23 eutmoes evcontrases, mostanca o 1 5125

16 diciemore 2022 | Aertas ce seguricad
Instrumento de sustitucién
para hacer frente a la escasez
de moneonitrato de isosorbida
Imdur Durules y Monodur
Durules |

de junio de 2023

Ei 5351 pars [as tabietas de liberacidn modificada
e 120 mg de mononitrats ce Hosortics e

extience rasta & 30 de junic de 2023

24 noviemiore 2022 | Adertas de segurided
CPAP y BiPAP que contienen
Alerta dé faguridsd relbtionads con 14 mbscarsd
facineg y nasaies CRAR y BIFAF que contieren

RO QU puUtden provesK &l mal

funcionamienta de los dispositivs implartables

actvos

Apareceran las alertas emitidas por el gobierno de Australia.

médicos (35)
E - el ET Glaaerone Z0E | AN G Seguaba
hbE 4] positives Philips Respironics Trilo
i Informacién actualizada para dis i
[ Musdicamasin receticed (3) o ’
parados Y
[ Benes termpduticns no - K
¢ = Prilio Resseenics (6 IEACaeot] SHNRCtE 005 srosim ot 0on log werlagents Teay 100 &

[ essidgices (1)

5.11.5.4.

Tema
[] Aertasavise (503]

O Seguridad de los
medicamenics [265)

[0 sepuridad e dispesitves
médices (55)

[0 Mecicamentas (37)

[ Escasez i)

[0 Meicamentos recatades 3)

[ Bienes terapéuticos no
Pomaicgasias (2]

[ Bioségices (1)

[0 Centro ce implarte mamaric
m

[0 Mecicamentos listacics (1)

[ Dispositivos médicos (1)

[ Mecicamentos sin receta (1)

[ Seguridad (1)

Mgy mangy

Audiendia

[ Profesicnales de la salud (27)
[ Consumidores (26)

[ Patrocinadores [16)

[ Febricantes {1£)

O Anuncizntes (11)

Escribe

Alerias de seguridad {523)
[0 Retircs de productos (255)
[ Alertas de productes (71)

[ Alerias de escasez de
medicamentos (32)

Puede emplear los filtros para mayor informacidn.

Fecha de Publicacion
[ 2023 (1)

[ 2022 (25)
[ 2021 (39
O 20z0(52)
[ 2019 {44)
[] 2008 (50
O 2017 {51}
[ 2016 {40}
[] 205 (38}
[ 2004 (76}
[ 2013 {47}
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5.12. Agencia Noruega de Medicamentos (Statens legemiddelverk):
5.12.1. Ingresar a la pagina web de la STATENS LEGEMIDDELVERK.
5.12.2. Ingresar en “Efectos secundarios y seguridad”.

Statens
us CONTENIDODELARALAZ  somRe
o) legemiddelverk 5 Q NDODELAAALAT  SOBRENOSOTROS  INGLES
Aprobacian Efectos Fendos publicos
L Epasiwil A\ secndtos y [| /X [pdosnons

—— tomembocion, maays cinics, segL"an‘dk reembsles, peecin, cheje de
fabricacion medicamento
Formutanic de notrfication. iets
a sequimienss, conzeps para &
pevsonal senieng.

Escasez de Medicina

Exencién de —

aprobacian D medicamentos @ Veterinaria

Solicitud decmoncs, fomulans, RESUMenel COMIEOS pain Recomendaciones oe terapia,
lista nagative, Mus S reenvin farmacins y persoral cantario. emenciones Se sprobaciin

toesruana g¢ vegisme.

,\0 importacion y a Equipo medico C‘ buisqueda de

droga

# ventas W teufiention ce averia ensepo

[ R — clinkco. regestro de equipos.
midicos impartacion y vests sl
per gt

5.12.3. Se debe revisar:

5.12.3.1. Noticias de efectos secundarios
5.12.3.2. Consejos para los profesionales de la salud
5.12.3.3. Notificaciones de la Agencia Noruega de Medicamentos

5.12.4. Noticias de efectos secundarios
5.12.4.1. Ingresar en la seccidn de “Noticias de efectos secundarios”.

Efectos secundarios y seguridad de
los medicamentos

La Agencia Noruega de Medicamentos supervisa €l uso de
medicamentos y proporciona pautas para Un Uso seguro

noticias de efectos secundarios ,,
Ultimas noticias de la Agencia Sueca de Med ca’rkz:cn? efectos secundarios y
seguridad

El registro de efectos secundarios y notificacion de efectos
secundarios

Sermn desie o dines de mebifeasifn i naren s meen el renieten de sfastee sne i sine

5.12.4.2. Aparecera la ultima informacion publicada sobre efectos secundarios vy
seguridad de medicamentos.

29M12/2022

Limitacion en el area de uso de vandetanib

3M12/2022

Vacunas corona y trastornos menstruales

06122022
Necesidad de un seguimiento estrecho de la visién en
nifios que utilizan Xalkori
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514251,

5.12.5. Consejos para los profesionales de la salud
Ingresar en “Consejos para los profesionales de la salud”.

Monitoreo de drogas

Qué se monitorea y cémo, lista de monitoreo y tridngulo negre.

Consejos para los profesionales de la salé*
Asesoramiento sobre ant Coaguianies, revision de medicamentos, pastillas anticonceptivas y

mas

5.12.5.3.

Consejos para los pacientes
Asesoramiento en el uso de pastilias anticonceptivas, analgesicos adictivos, a'n‘awe.*;fcc; Yy

mas

5.12.5.2. Ingresar en “Noticias sobre medicamentos (NYL)”

Consejos para el personal de salud
sobre el uso de medicamentos

Asesoramiento sobre anticoagulantes, revision de
medicamentos, pastillas anticonceptivas y mas

* Anticoaguiantes (Pradaxa, Xarelto Elquis Lixiana warfaring)

* Aplicacion para el calculo de drogas

* Gotas para los ojos gue los doticos pueden requisar

* Canoabis - ratamiento dentro de 13 normativa vigente

* COVID19

* Desinfectantes -guia

L ¥ dlina se debe 20 cuatro dosis iquales por dia,
s mmwm

13rmacol6gico (no vacuna)

3 M&MW

Aparecera la informacion mas reciente publicada sobre medicamentos.
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Noticias sobre medicamentos (NYL)

“‘Noticias sobre medicamentos” esta dirigida especialmente a
los médicos y aborda temas que son importantes para el uso
de medicamentos, tanto en la practica general como
especializada. Los temas importantes son la mencion de
nuevos medicamentos, nuevos efectos secundarios y nuevas
decisiones de reembolso

Resumen de todas las ediciones de NYL:

Noticias sobre medicamentos No. 18 2022 ...

7

esion g

Use

5.12.6. Notificaciones de la Agencia Noruega de Medicamentos
5.12.6.1. Ingresar en “Notificaciones de la Agencia Noruega de Medicamentos”.

Medidas para prevenir los efectos secundarios de los

medicamentos
Las compaiifas farmacéuticas estan oowgades allevar a cabo medidas de informacién para
regucirel resgo de efectos secundarios con ciertos medicamentos.

Notificaciones de la Agencia Noruega de Medicamente’d

Informacion de seguridad para empresas farmacéuticas
Requisitos sobre como las empresas farmacéuticas hacen un seguimiento de la seguridad y

s SU

2 efcacia después de la comercializacion

5.12.6.2. Aparecera las notificaciones que realiza la agencia de noruega.
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5.13. Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos (BfArM, siglas en aleman) de

Alemania:

Notificaciones de la Agencia
Noruega de Medicamentos

medicos Farmaca  Pacientes  veleninanos
’

Falta de cinacalcet

Tableta de hidrocortisona: existe un medicamento aprobado

equivalente

Escasez de granulos de Abboticina para solucion oral

5.13.1. Ingresar a la pagina del BfArM.
5.13.2. Se debe revisar:

5.13.2.1.
5.13.2.2.

Busqueda de IFA
Informacién de riegos > Droga

5.13.3. La blusqueda debe ser en aleman.

5.13.4. Busqueda de IFA
Colocar en la seccidn de “Busqueda” |a IFA evaluada y dar a buscar.

* Bundesinstitut x mGLEs  presionar  conmacto W comeo @ uencumcric o LENGUAIE DESERAS
r fiir Arzneimittel
und Madizi

5.13.4.1.

5.13.4.2.
categeria °
[ seguridad de tos medicamantes (1)
[ Asuntes Regulatorios (13)
[ 1evestigar ()
[] Farmacovigitancia (63)
[ presionar(s)

[ sebre et BtasM (1)

5.13.4.3.

B
droga ui&posilim”édims sistemas de codificacién Agencia Federal del Opio EL BfArM
Se pueden empleas los filtros.
formato ° Periodo
[ Artieuta (7) .
[ proteceto (15) [ Otimes 30 dias (2)

] arse cuenta (1)

)

[ pescargarizs) [ 202219

. [ informacién de riesge (13)
D PREGUNTAS MAS FRECUENTES (1)

D presione soltar (4) D Agenca (2)

Aparecera la informacion de seguridad de la IFA evaluada.

D procedimientos de evaluacién de riesgos [ [ z02312)

[ 2229

] mis antiguo que 2021 (63)

Actual
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Resultados por pégine: 10 20 30 Clasificacién ~
14 de octubre de 2015 | Presionar
Nuewvas i sobre el

‘ 4, Carta de la Mano Roja sobre Xalkori®
riesgo de insuficiencia ca rdiad,{ ar
PDF, 224 KB, sin barreras / sin b: as

Letrs de manc
reja

Sustancia activa: crizotinib
...La empresa Pfizer Pharma GmbH informa que en pacientes con CPNM ALK positive

que tienencrizotinibhan sido tratados, casos severos, a veces fatales, de insuficiencia

cardiaca han sido reportados...

Ingresar a la pagina web de la BfArM e ir a la seccion “Informacién de

5.13.5. Informacion de riegos > Droga
En la seccién de “droga” aparecera las ultimas publicacion de la BfArM sobre

5.13.5.1.
Riegos”.
5.13.5.2.
medicamentos.
informacion de riesgo
droga dispositivos médicos
& T R e ——— i
A - M-—'m-ﬂemuhw-’\!hmﬁv
B Sartenec impmresss o los princigbes actives et s coplin b e
5.13.5.3. Se puede seleccionar en “Toda la informacion sobre el riego de las drogas” para

mas publicaciones.
informacion de riesgo

dispositivos médicos
Z

droga
CYS Y P———
S Pouble vincuto entre bos implantes mamarios y
o desarrells de linfoma snaplisico de oélulas

s

= Sartanes: impureras en los principsss actives

& Letrsmanuscrita roja sobre Capeebia® [vandetanibl: Restiicesdn de L

Indicackin
S Informaside de pegurided urgente sobre ol
implaste QUATTROCONESD de Medentia

GembH

b Todus las medidas tomadas por bos fabricantes.

I b Tod s eformeckin sobes ol ieeags d¢ ma-“f"’ !
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5.13.5.4. Aparecera las alertas de seguridad de la BfArm.

Informacion de riesgos del campo de los productos farmacéuticos

n |a siguiente tabla encontrard toda la informacidn de riesgos del drea de medicamentos

1 2 3 - 5 °

facha titulo
01/03/2023 Sartanes: impurezas en los_p_njin_cini_os_a_c_ﬁ_uq{"
Principios activos: valsartdn | Candesartin |]rl’$ﬂn Losartén | olmesartdn

aprobaciones de la empresa axcount con la decisién del 22 de diciembre de 2022,

01/02/2023 Letra ita roja sobre Caprelsa® ) i iccidn de la i

Sustancia activa: vandetanib
Sanofi informa que los datos de un estudio aleatorizado v un estudio observacional muestran una eficacia
insuficiente de vandetanib en pacientes sin mutaciones RET identificadas.

5.14. La Oficina Federal de Austria para la Seguridad en el Cuidado de la Salud (BASG) de Austria:

5.14.1. Ingresar en la pagina web de BASG.
5.14.2. Se debe revisar:

5.14.2.1. Noticias

5.14.2.2. Qué hay de nuevo

5.14.3. Noticias
5.14.3.1. Dirigirse a la seccion de noticias.
5.14.3.2. Ir a mostrar todas las noticias.

141



BUSQUEDA DE CAMBIOS POR SEGURIDAD EN AGENCIAS REGULADORAS

Pagina 34 de 48

Sobew aesetrox

Toestes  Cimocostactaraos  Quidaydesmews  Accesibifdad  Avisa Legal  Avise de Privacidad

Pana

Austrian Vigilancia del Mercado ¥ Para
Federal Office for

s:leg in Health Care

BASI Para companias ¥

Actualizaciones recientes

Aqus puede encontrar Conienide nusys de 1 PGING de las Utimas & semanss.

Molicias.

o sequridad
Erkiltungssaft® W00
Advertencias de segurided | Medicamentes | 30/12/2022
Més informacion ¢ informacion de sequridad sobre ¢f defecto de caldad/retrads
BRONCHOSTOR ErkBmngssaft’

R

TN kesmaz

& Ambrosia corta Allergorit” 100% AT V%
Recordar | Medicamentos | 30/12/2022
Retio por mal etiquetado

Lee mas

a Banco Europeo de Semen - donante-8937 FRES &%
Advertencias de seguridad | Sangre y tejids | 27/12/2022
La Oficina Federal para a Sequridad en el Cuidado de la Salud ha 3i90 mformada por la
utoridad danesa de que & banco de tejdos danés European Speem Bank (DK257572) le ha
nformado que ¢ donante 5037 FRE ha sido Slagaosticado con dlabetes tipa 1

NN
aatae

prevencién y ¢ tratamiento de COVID-19,
51 COMO ENIACES 3 10T web

2 Reportando a BASG
] La Oficina Federai se basa en informes
e consumidores, profesicasies de s
salud y empresss pars |s reevaluacion
contins del perfl e sequrided de o3
Medicamencs y Cispostves médcos

Aesmay
Leemay
(& BRONCHOSTOP Erkiltungssaft -
Recordar | Medicamentos | 29/12/2022 M " "
Retirada del mercaso por posidie costamnacidn con stilas de vdrio A Formatario en linea para reacciones

P L2 occficacion de sospechas de
2 TPACCIONPS ASVPTRAS A UACLIAN ¥

san ey

Escasez

Basado en infoemes ce compaias
farmecéuncas, BASG informa sote fa
escese: tusl

bee mas

& INZOLEN-Infusio E infusionslosung
Recordar | Medicamentos | 23/12/2022
Fetiro del mercado debico (s disminucidn de 13 concenaciones de dexpaniend!

Aparecera la informacion sobre la Vigilancia del Medicamento.
Se puede buscar la informacion y filtrar por categoria y periodo.

5.14.3.3.
5.14.3.4.

Cane ool Mezace e
Anuncios oficiales
—_—
&3 'atermacitn de seguridad sobie el defeclo oe cali 108 -
Advertencias de seguridad | Medicamentos | 30/12/2022

1157 resatacos Mis informacion e informaciin de seguridad sotee ¢f defieco de calidad retrada SRONCHOSTCP Ertatungssaft’
Categoria

Vedeamenes o | @ Ambrosiacerta Abergurit 100% AT -

Sangee y 1eido m Recordar | Medicamentos | 30/12/2022

mensajes en breve m ot por el ethumetado

Med: entos Veterna|

L = & ERONCHOSTOP Eniitngssan e
Apicaciin u
14.4, | Recordar | Medicamentos | 29/12/2022
Dispositivos médicos . Retirada el mercado por posdie COMMMIBCIN Con aSTRas de vidro
e v
e @) Banco Europeo de Semen - donante 25203 MUGGIE
i x Advertencias de seguridad | Sangre y tefido | 27/12/2022
gt e e « La Oficing Fedens pars 'a Sequrdad en of Cuidado de 1a Savud ha 5130 formacs poe 18 autontsd danesa e que & banco
L de tefidos danés Europeen Sperm Bank (DK257572) ha informado goe un hio sende de! donante 25203 MUGGE he sids
s dhagnosticado con retraso Gicbal det desarmalio, dsminucién funcidn hepitica y glicostackin anormal
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5.14.4.1. Ingresar en la seccion de “Qué hay de nuevo”.
Austrian Vigilancia del Mercado Para consumidores ~  Para profesionales de la salud ~
. Federal Office for
Safety in Health Care
v’ BASG Para companias ~

A
‘\
A
X
5.14.4.2. Aparecera la nueva informacién publicada por la BASG.
Qué hay de nuevo
Los boletines UptoDate” de MEA se pudiican y contienen los iitimos articulos def GRimo mes { enface 8 ls oiona de suscripoitn )

Para of canal RSS con notifcacion diana de actuaizaciones, use o enface: Cany! RSS para “Novedades”

Nuevo contenido de la pagina durante las ltimas 4 semanas.

) Asesoramiento cientifco de gASG W
Advertencias de sequridad | 09/01/2023
Asesoramverto Centifico del BASS Nuevo Asesoramiento Cientifico en ef desarolio de medicamentos Nuevo El objetivo de
dichos dictimenes cientiicos nacionales e debatir con & BASG cuestiones clentiicas relativas 3 %8

] Vacungs WOR
Advertencias de sequridad | 09/01/2023
Vacunas Nueva Lista de vacunas autorizadas Lista de vacunas que ya no estin autorizadas Recomendaciones oficiales de

Redaccion de POV

N) =

&/ vacunacidn en Austria 2023 Recomendacidn Vacunacion contra 1a influenza (vecunacion contre la gripe) Temporada
Categori 2222
Medcamentos 3
ing VO
Sangre y 1680 2 ﬂ fexofenadina
| PRVedaceion ' PSUR-resultado | 09/01/2023
Mas informacion y modiicaciones a ia informacion del producto en 1040s los idomas de ia UE estin disponibies en of
Periodo %50 web de la EMA
01.01.2006 - 09.01.2023 E Enlace ol wito web dela EMA

5.15. La Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios de Bélgica (AFMPS, siglas en
francés):
5.15.1. Ingresar en la pagina web de la AFMPS.
5.15.2. Ir a la seccién de uso humano.

L
9
=t

agence Kddsale des DIOC (e Sd - oure preo
ﬁ uso humanoi"‘ uso veterinario Informacién para el Informacion para el profesional
publico
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5.15.3. Irala seccién “medicamentos” e ingresar en “medicamentos”.

uso humano

medicamentos

m

Medicamentos huérfanos
Medicamentos homeopiticos
hierbas medicinales

Medicamentos de terapia
avanzada (ATMP)

Biolégicos y biosimilares

Preparaciones magistrales y
oficiales

5.15.4. Se debe revisar:

5.15.4.1.
5.15.4.2.
5.15.4.3.

VIGI-NOTICIAS

Productos de
salud

Dispositivos médicos y sus
accesorios,
material del cuerpo humano
Sangre y hemoderivados

Cartas a los profesionales
Cartas a los profesionales > Base de datos de medicamentos

5.15.5. VIG-NOTICIAS
Ir a la seccion de Farmacovigilancia e ingresar en VIG-NOTICIAS.

545:5:1.

medicamentos

Productos
especiales

m’ mmu

Sustancias especialmente
reguladas

drea gris

Opinion cientifico-técnica CoviD-19 Oficina Nacional do lnnovacion
* Introduccién * medicamentos * Reuniones con expertos de FAMHP
* Procedimientos « Investigacion y desamolio * Actividades de Innovacion
* Reglamento « Vacumas * Apoyo especifco a pymes y sector académico
* Regaliss « Presentaciones, talieres y eventos
* Pregunias trecuentes « Contactar
*» Estadistcas
investigar Procedimientos de autorizacion de Farmacovigilancia
« Prusbas dinicas comercializacion « Regh
« Vigiancia * 1 Tramites de de . de advorsas
« Comité do Etica « Trimiles posteriores a fa expedicion de la et y
+ Usa compasivo - Programas médicos de autorzacién inicial + VIG-NOTICIAS =
emergencia « Directva sobre medicamentos falsficados * canas alas
201V/62VE . ICSR-TACY

« Exoncién hospitalaria * Inspecciones - QPFV

* impuosio INAMY « Cuota anual

« presentacion electronica

« CTD

« Plan de gestion de riesgos y actvidades de

mirimizacion de riesgos.
« Otros Wramies
5.15.5.2. Apareceran los boletines que se publica la AFMPS.

> >

VIG-NOTICIAS

> » VIG-NOTICIAS

E1 VIG-nolicias s un boletin electronico semestral, dessnade a 1os profesionales de la salud, elaborado por 1a Divisidn de Vigilancia de la FAMHP. Se trata de una
iniciativa puesta en marcha en ef marco del proyecto * Eamacovicilancia ACtiva * ¥ que fue objeto de una fase de prueba con (03 profesionales sanitarios participanies er
¢l proyecto. Desde mayo de 2010, VIG-news estd disponidie para 10008 los profesionaies de 3 salud. Desde julio de 2012, VIG-news también contiene comunicados de
prensa sobre materiovigiancia

VIG-news presenta una seleccidn de comunicados de prensa recientes sobre farmacovigitancia de diversas fuontes, como la FAMHP, el Centro Beiga de Informacion

Farmacoterapbutica (CBIP asbl), la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), asi como otras

(FDA) y la Beratura (por ejemplo, Seguridad de Medicamentos).

de Almentos y

Las noticias Flash VIG son mas concisas y mds frecuentes. Las noticias Flash VIG permitirdn compartir informacion mds rdpidamente de acuerdo con Jos acontecimientos

actuales.
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¢Le gustaria recir noticias VIG y Flash VIG-news dractaments por correo electronico?

Registrese a través ga ADR@afmos ba ™

5.15.6. Cartas a los profesionales

5.15.6.1. Ingresar en “Cartas a los profesionales”.
Investigar Procedimientos de autorizacién de
ke comercializacion
« Vigitancia * 1, Tramtes de de
« Comité de Etica « Trimites posteriores 3 ka expedicidn de la
+ Uso compasivo - Programas médicos de autorzacidn inicial
‘emergencia « Diroctva sobre medicamentos falsficados
201V62UE
« Exoncion hospitalaria
* impuesto INAMI
* presentacion electronica
« CTD
« Plan de gestion de riesgos y achvidades de
minimizacion da riesgos
* Oftros Wdmites
5.15.6.2. Apareceran los comunicados que envié la AFMPS a los profesionales de la

DHPC - Comunicaciones directas con profesionales de la salud

Esta pdgina 10 58 ha actuaizaco desde agosto de 2022
Los DHPC recientes estan disponibies en I3 base de datos de medicamantos .
Busque el nombre del medicamento para consultar la DHPC. Haga cic en "DHPC” en los resultados.

Las Directas a los. Sanitarios (DHPC) son carlas enviadas & los profesionales sanitarios por parte de las empresas farmacéuticas, con el fi
de informaries de los posibies riesgos que se han al utizar a3l como medidas o recomendaciones para kmitar dichos riesgos. E
propdsito do este o de comunicacion es informar Mejor @ los profesionales de la sakud para mejorar 1a $egurcad do Uso en el contexto del USo adecuado de los
medicamentos. Anes de cualquier dfusion, las empresas deben presentar su proyecto DHPC a las para su

Procedimiento relativo a las modaiidades de envio de la DHPC: enlace
Formutario de solicitud de validacion DHPC - gnlace

Para enviar DHPC como parte de RMA (actividades de minimizacion de riesgos) - enface

Estos DHPC estan if 2 médicos y Sin embargo, dado que los DHPC estén disponidles plbiicamente, ies pedimos a los paciente
Que tengan preguntas después de leer esta informacion que consulten a su MEICo 0 farmacéutico.

Sabril® (vigabatring) - Escasez temporal de Sabrid® 500 mg comprimidos recublertos con pelicula. (27 de julio de 2022

Eastum® (ketoproleno) : Medidas para minenizar 10 fiesg0s as0ciados con kas formulacones 10picas o8 ketopeofeno (Fastum Gel). (20 de mayo de 2022)

Defitelio® (defibeolide) : no se use para la profilaxis de la enfermedad venooclusiva (EVO) después de un trasplante de células madre hematopoyéticas (TCMH). (13 de
Junio de 2022)

5.15.7. Cartas a los profesionales > Base de datos de medicamentos
5:15:7:1: Ingresar en el enlace de “la base de datos de medicamentos”.

DHPC - Comunicaciones directas con profesionales de la salud

Esta pagna no se ha desce VSBIVeS
Los DHPC recientes estin disponidies en| €
Busque el nombre del medicamento para consultar 13 DHPC. Haga chic en "OH! resultacos.
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5.15.7.2. Seleccionar Uso Humano.

5.15.7.3. Ir a la seccion “Documentos modificados para medicamentos de uso humano”.

Apareceran las actualizaciones de los medicamentos.

Documentos modificados para medicamentos de uso humano mestrar todo

Denominacion
Vaxigrip Tetra susp. inyeccion im/sc ser. precargado
ale
Fecha de publicacion =5 Fecha de aprobacion
% de enero de 2023 30 de noviembre de 2022

Forma farmaceutica
Suspensidn inyectable en jeringa precargada

darse cuenta © RCP © darsecuenta @ RCP©

Denominacion
Toularynx Guaifenesina 13,33 mg/ml jarabe

Fecha de publicacion Fecha de aprobacion
% de enero de 2023 25 de diciembre 2022

Forma farmaceutica
Jaraba

5.15.8. Centro Belga de Informacion Farmacoterapéutica (CBIP)

5.15.8.1. Ingresar en la pagina del Centro Belga de Informacién Farmacoterapéutica
(CBIP).
5.15.8.2. Se debe revisar:
5.15.8.2.1. Noticias
5.15.8.2.2. Folia (MES)
5.15.8.3. Noticias
5.15.8.3.1. Ir a la seccion de “Noticias”.

busque una marca, un ingrediente a PAG v Paises Bajos

- Moticias = La referencia funciona Capacitacién
‘ B | P e 2 i sala
‘ Folia di ¢ Hoj

MNuevo en el men
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5.15.8.3.2. Seccion de  “Noticias”, nuevas publicaciones en el &ambito
farmacoterapéutico.
@ Noticias

Institut Verartwoord Medicijngebruik (TVM) en los Paises Bajos: Coronanbeuws del 23/12/2022

Indisponibilidad de tiopental: alternativas en la

lca de La eutanasta
El rumor que rodea al lecanemab en packentes con alzhéimer en etapa temprana: expectativas que deben moderarse
Simposio ‘Novedades farmacoterapéuticas’: las ponenclas y el video

e13  Institut Verantwoord Medicijngebruik (V) en los Paises Bajos: Coronanieuws del 12/09/2022

e Informacion para dentistas: seleccion de articulos de Folla y médulos de e-leaming/Folia Quiz (periodo de julio a di-
clembre de 2022 Inclushve)

. COVID-19; vacunacidn de nifies de & meses a 5 ahos: solo nifos de alto riesgo
ARCHIVO

5.15.8.4. Folia (MES)
5.15.8.4.1. Ir a la seccion de “Folia (MES)".

Q busque una marca, un ingrediente a PAG v Paises Bajos

irectorio - preguntas frecuentes

Formulario de Cuidado Ho nsparencia

Nuevo en el m

5.15.8.4.2. Seccion de “Folia (MES)", es la publicacion mensual sobre el ambito

farmacoterapéutico.

FOLIA FARMACOTERAPEUTICA DICIEMBRE 2022

Enfocar Nersion PD
Tratamiento de la diabetes tipo 2: datos epidemioldgicos de las gliflozinas
Los resultados tienden a confirmar el beneficio de las gliflozinas en la insuficiencia cardiaca. Todavia se
necesitan estudios controlados aleatorios para guiar mejor las opciones terapéuticas en la diabetes tipo 2.
Vacunacion contra la tos ferina durante el embarazo: eficacia y sequridad en 2022
Los datos disponibles en 2022 respaldan la recomendacion de vacunar a las mujeres embarazadas durante
el embarazo para proteger a los nifios pequeiios contra la tos ferina.
Tratamiento antipsicético a largo plazo en pacientes con esquizofrenia
El tratamiento antipsicético de mantenimiento en pacientes con esquizofrenia reduce significativamente el
riesgo de recurrencia. Deben realizarse mas estudios prospectivos sobre la eficacia y los efectas adversos
del tratamiento anti psi cdtico a largo plazo.

Noticias

COVID-19: vacunacion de nifos de 6 meses a 5 anos: solo nifos de alto riesgo
Desde noviembre, estd dispenible una vacuna COVID-19 para la vacunacién de nifos de 6 meses a 4 afos.
El Consejo Superior de Salud recomienda vacunar solo a los bebés y nifios pequefos con alte riesgo de
desarrollar una forma grave de COVID-19.

Indisponibilidad de tiopental: alternativas en la practica de la eutanasia
El tiopental, utilizado para la induccion del coma en la eutanasia, ya no esta disponible en el mercado
belga. Posibles alternativas: importar tiopental del exterior o utilizar propofol.
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5.16. El Ministerio de Seguridad de Alimentos y Medicamentos (MFDS, siglas en ingles)
de Corea del Sur:

5.16.1. Ingresar en la pagina web del MFDS.
5.16.2. Seleccionar en “Aviso/Anuncio/Notificacion”

acceso Inscribirse mapa del sitio | Atencién alcliente | Sala de derecho/datos
‘
GD ojoymorH |2|

cuzenwsa~s  Informe/Denuncia Civil Electronica  Informacion sobre medicamentos, etc. Q

Aviso/Anuncio/Notificacion )l Informacion de uso de seguridad  informacion de datos publicos
)

Servicio especifico del usuario

5.16.3. Se debe revisar:

5.16.3.1. Carta de seguridad (Noticias de Gltima hora)
5.16.3.2. Recuperacion/disposicion
5.16.3.3. Informacién de disposicion administrativa

5.16.4. Carta de seguridad (Noticias de tltima hora)

s L " 74 . ”
5.16.4.1. Ir a la seccion de “Informacién de seguridad”.
5 “ i 2 i res ”
5.16.4.2. Seleccionar “Carta de seguridad (Noticias de Gltima hora)”.
o 2ol
@ e — PR — a
Estado de ap ion de la inf ion de seguridad Suministro estable de Aprobacisn/aprobacion de Lista de patentes de
licencia relacionada con _Cartade 5,§,,,,d 3 (Noticias 4d # medicamentos medicamentos medicamentos
altima h -
covip-19 ornse vl ‘  Lista de Medicamentos + Estado de permiso del elemento  Lista de patentes de
g o

Estado de permiso para 2 paos Esenciales ) Aiobuciieide cinis Rachoral medicamentos

mascarillas sanitarias, . sujetos ainformes . Medicamentos aprobados para
« mascarillas quinirgicas y administrativa , de suspensién de . Anuncio de '“"l‘“’:‘"'"y venta prioritaria

de . produccionfimportacion/suminis anuncio de resultados - "
OUR X  droga de notificacion

gotas P s0 de divisién DUR tro . Descripcion general dela orden 3

PR i s recaucien de divisié Produccion/importacién/Disconti de cambio [permisas) + Estado de solicitud de sentencia
. Estado actual de los estindares * Auaciin Reportando + Orden de cambio {antiguo)

. Estado de aprobacion del de i

tratamiento Corona * cambia el orden
. Produccion/Importacién/Suminis
. Estado de aprobacion de la tro Medicamentos Reportados
vacuna Corona

Estado de la autorizacien de uso VRwela(wnd('pill;:lB‘S den
diferencial 1> L]
5.16.4.2.1. Aparecera las cartas emitidas por el Ministerio en temas de seguridad.

Carta de seguridad (Noticias de iltima hora)

* 296 casos totales X% descargar excel | Verantes | o
del 10
X 2 = Departamentoa,  puntosde 2
giro titulo s resumen s cargo - R Fecha de anuncid
El Ministerio de Seguridad de Alimentos y M
edicamentos toma medidas como érdenes
Retirada y eliminacisn do medicame ;
Aok (S avticulos de 3 wnprass a0y de retirada y eliminacion de medicamentos  Division de Gestion de
Uno RN 70T (tres productos de tres empresas) que viola  Calidad Biofarmacéuti 2681 2022-11-01

iolacisn de la aprobacisn de envio n

> 1 n la aprobacién de liberacién nacional e inici (<]
acional

a el procedimiento para revocar |a aprobaci
an del producto.

148



BUSQUEDA DE CAMBIOS POR SEGURIDAD EN AGENCIAS REGULADORAS Pagina 41 de 48

5.16.5. Recuperacion/disposicion

5.16.5.1. Luego seleccionar en “Recuperacion/disposicion”
5.16.5.2. Se mostrara las alertas emitidas por el ministerio.
_ Recuperacion/Disposicion
Estado de aprobacisn de
la licencia relacionada
con COVID-19 Clasificacian de articutos nombre del producto a

5 Z : -entero- N
informacién de seguridad
nombre de empresa

- Carta de seguridad (Noticias de
Etima hora)

ReCUREraciol

excol || Ver antes

= 1,541 casos totales

el 10
- componante DUR
« Precaucion de divisién DUR i | Nimerodefabricacien, | Techadela | Fechade
giro  nombrodel producto * nombredeempresa  Motivodelaretirada = PERIE BT ordender  cierrode®

« Estado actual de los estandares
de impurezas de nitrosamina

retirada  divulgacion

2

) e 0 Agricola | Prue ial {aparienci | PM N- i
Suministro establede | 2 ) [U"’ Mente pura Sasam (2 SnAgicola | Prucha sensorilispavlend . | PHISSN LML |- atsionies |\ amsmios ]
medicamentas 3= ‘

d alinads 4 A2l

5.16.6. Informacion de disposiciones administrativas
5.16.6.1. Seleccionar en “Informacion de disposiciones administrativas”.
5.16.6.2. Se mostrara que disposiciones toma el ministerio para las empresas y el motivo.

cisn administrativa (BH <

L Aviso/Anuncio/Notificacien informaci quridad nformacis

Aviso/Anuncio/Notific

Informacion de disposicion administrativa

Estado de aprobacién de
la licencia relacionada
con COVID-19 Clasificacién de articulos nombre de empresa ﬂ

entero: v
informacion de seguridad
nombre del irticulo [}

Fecha de eliminacidn Fecha de inicio
» Carta de seguridad (Noticias de
sltima hora) @

» Recuperacion/Disposicion

* 354 casos totales

» componente DUR

+ Precaucion de division DUR s
e e
. 55‘?’*’0"‘“"':9 los estandares giro nombredeempresa 3 nombredelirticulo 3 nombre de disposicion di’:"‘:i:i’_n: finalizacién 60
e impurezas de nitrosamina POSICIO! 1a divulgacion
Suministro estable de USPENSIcn el NEROCIO OF TaDIICacson Oy
medicamentos / \ 7 Myung Dang Pharna | Gwangmyeong Danryuncho, | articulo correspondiente durante 3 mases (2
2 0 ¢ 14
\ 2 } V™ |cevticatCo.ttd. 97 |etc leaso 023.1. 16, ~ 2023. 4. 15 * Articulo aplicable: 023.01-05 2023.07-1
A . ) e INo. 20:
Aprobacis ion de ‘ Gwangmyeonz Dangnyeancho [No. 204
medicamentos
de la venta del articulo corres
Colirio Litodex, etc. 1 estuch
i et i a v 2023 023.06-11
Listadupatantes de B iadaini G 23.3.12) " Anticulo aplicable: colirio Litodex | 222 @ A2k
medicamentos iNo.38

5.17. El Instituto Nacional de Farmacia y Nutricibn (Orszigos Gyodgyszerészeti és

Elelmezés-egészségiigyi Intézet, OGYEI) de Hungria.
5.17.1. Ingresar a la pagina web del OCYEI
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5.17.2. Ir a la seccién de “BASES DE DATOS, REGISTROS".

5.17.3. Ingresar en “Retiro, suspensiones”

rigen Gytqrniess
R

Anuncios Eventos

Noticias, actualidad

Anuncio - Pausa administrativa

Préuirne

Proyectos

La OGYEl ha emitido otra
recomendacion para prescribir
farmaces mas alla de la indicacion

Préimo

Aviso sobre el tiempo de inactividad
de los sistemas de Tl debido a la
restauracion del sistema y las tareas
de copia de seguridad anuales
(07/01/2023 8:00 - 09/01/2023 8:00)

Préxirmo

®

ACERCA DE OGYEI

Sobre nosotros
Estrategia
Certificado ISO 9001:2015

Saludo del Director
General

Contacto
Datos de interés piblico

administracion
electrénica

Preguntas frecuentes
Ofertas de trabajo
MNuestras publicaciones
Resoluciones de la OGYEI

Corte

Gestidn de quejas y
comentanos.

1135 Budapest, Szabolcs utca 33.

Tel.: (1) 8869-300. Correo electrénico: ogyei@ogyei.gov.hu

1372 apartado de comeos 450,

tutoria Nuestros medicamentos anuario

AREAS DE ESPECIALIZACION

Medicaments
Farmacia

Metodologia
farmacéutica

estupefacientes
Dispaositivo médico
Evaluacién de tecnologia

Suplemants dietétics,
farmula

Productos cosméticos
Productos biocidas
Ciencia nutricional
Laboratonio
Ingenieria genética
NETOD

Cigarillo electrénico

tutorna

5.17.4. Aparecera las alertas emitidas por el OGYEI.

INFORMACIONES

infografias

base de datos de drogas

Base de datos de

Informes de efectos
medicamentos

secundarios
Casos especiales de buscador de farmacias
acceso a medicamentos

Lista de suplementos
Informiacién para el dietéticos y formulas
pdblico sobre
medicamentos.

Fetino, suspensiong by

Otros registros, i3

medicina falsa

medicina defectuosa
Informacién para el
publico en general sobre
suplementos dietéticos
Programas de prevencion
relacionados con la
nutricién

Descuento de cucta para
pymes

Informacién BREXIT
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Sustraccion

Si la OGYE|l determina que un medicamento no cumple con los requisi en su izacién de

comercializacién, o si no se puede verificar su calidad, y si existe la sospecha de un defecto de calidad. suspendera la
distribucidn del lote afectado del medicamento. , ordenar su retiro del mercado, o su retirada. La decision sobre este
asunto, que no contiene secretos comerciales, se publicaré en la pigina web del 6rganc estatal de administracién
farmacéutica. (Detalles: Ley XCV de 2005)

0GYEI publica la parte pertinente de la decisién de retiro de circulacién, retiro o suspensién de la distribucién en su
sitio web, y también informa a NEAK. a los parala io inorista y ista del i

a los corredores de medicamentos y a las farmacias institucionales de su contenido por correo electronico.

Si se puede suponer que un defecto de calidad que suponga un grave riesgo para la salud piblica o un

medicamento sospechoso de falsificacion también ha llegado a la ion. la estatal
publica un aviso ‘M‘JB'ICO dentro de las 24 horas siguientes a su conocimiento para entregarios. medicamentos a las
farmacias, e informa a las farmacias de los entregados sobre otras medidas con los
(Detalles: Decreto 52/2005. (XI. 18.) EiM)
Retiro, suspensién - 2022.
Los productes marcados con un asterisco (*) indican suspensién,
Numero de
Numero ndmero de produccion
Nombre del producto 2 o Fecha Detalles Comentario
de fila pedigri de articulos
afectados
k3 Aceite VITAMINA A EGIS OGYI-T-01344/01 | 6366A0422 |15.12.2022

5.18. Autoridad Danesa de Salud y Medicamentos (The Danish Maedicines
(Laegemiddelstyrelsen)) de Dinamarca.
5.18.1. Ingresar en la pagina web de la autoridad del medicamento de Dinamarca.

5.18.2. Ir ala seccidn “Profesionales de la salud”.

Agency

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY Noticias  Sobrenosotros  Publicaciones  Galletas &8 Q

Farmacia:
medicam

fectos secundarios e

Aprob

control
producto

Los ciudadanos

Aqui puede leer sobre subsidios a

medicamentos, drogas peligrosas

y otros temas que son relevantes
para usted como ciudadano.

Corporacion
Informacién sobre i.a. aprobacién,

inspecciones, tarifas, permisos
comerciales y ensayos clinicos.

Profesionales de la salud

Aqui hemos recopilado contenido
para usted como médico,
enfermero, farmacéutico, dentista
y para otros profesionales de la

salud. 2
’
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5.19. Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios (HPRA, siglas en ingles) de Irlanda:
5.19.1. Ingresar a la pagina web de la HPRA.
5.19.2. Ir a seccion de “Medicamentos”.

HPRA ; An tUdaras Rialala Téirgi Slainte MiHPRA: Acceso | Registro

Sigaa @TheHPRA | Conta | como

Busca en nueslro sitio web

Health Products Regulatory Authority

SOBRE NOSOTROS | MEDICAMENTOS N ETERINARIO  DISPOSITIVOS MEDICOS  PRODUCTOS COSMETICOS

SUSTANCIAS CONTROLADAS  SANGRE,

DOS, ORGANOS

5.19.3. Se debe revisar:

5.19.3.1. Avisos de seguridad
5.19.3.2. Noticias y Eventos

5.19.4. Avisos de seguridad
5.19.4.1. Ir a la seccion de “Avisos de seguridad”.

5.19.4.2. Apareceran las alertas emitidas por la autoridad sanitaria.

SOBRE NOSOTROS (LIEMIWNTINTY VETERINARIO  DISPOSITIVOS MEDICOS ~ PRODUCTOS COSMETICOS

SUSTANCIAS CONTROLADAS ~ SANGRE, TEJIDOS, ORGANOS

Medicamentos » Avisos de se

» Vacunas y ratamientos
COovID-19

» Nuestro rol

> Informacion de
Medicamentos

> Informacién de seguridad

> Informacién de calidsd

> Informacién
reglamentaria

> Noticias y Eventos L~

» Temas especiales

> Medicamentos de
emergencia

> Datos Ce contacto de
emergencia

Avisos de seguridad

De vez en cuando, la Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios publica avisos retacionados con Ia
seguridad, la eficacia y Ia calidad de los medicamentos para uso humano

Los temas cublertos por estos avisos incluyen informacion sobre la seguridad de los medi entos, informacié
actualizada sobre 1a eficacia del uso apropiado de los medicamentos € informacion sobre defectos de calidad.

Los avisos se clasifican o uerdo con su importancia en el momento de su publicacion.

Las cuatro categorfas de notificacion se describen a continuacién

Aviso : informacion de seguridad de rutina

Advertencia - Informacion de seguridad urgente

Retiro : informacién ce seguridad urgente relacionada con &l retiro de un producto

Publicaciones - informacion general proporcionada por tercerns sc—qun Io aprobado por 1a HPRA, por
ejemplo, MIMS, Direct Healthcare Professional Letter o Product ‘lormation Update

eguridad de medicamentos HPRA también se publica periGdicamente

Especticul Ordenar por: [ Fecha (mas reciente a mas antigua) |
Focha Thulo Escribe
04/012023 entos - actuslzecién - 4 de enero de 2023 Consultivo
20122022 Tedipresine: informacitn de segurided importanta de Ferring kreland Publicaciones de
Limited aprobada por Is HPRA (15.12.22) terceros
2112/2022 E mentos - actualizecién - 21 de dicembre de 2! Consultvo

2012/2022  Actualizaciin de la Informacién del producto: comprimidos de 200 mg  Publicaciones de

5.19.5. Noticias y eventos
5.19.5.1. Ingresar en “Noticias y eventos”.
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5.18.3. Ingresar en “Avisos sobre medicamentos para profesionales de la salud”.

Profesionales de la salud

La Agencia Danesa de Medicamentos garantiza que haya transparencia y
apertura sobre el efecto y los efectos secundarios de los medicamentos y
sobre la cooperaci6n de los profesionales de 1a salud con [a industria.

Obligaciones de informacion mas
estrictas

Solicitar un permiso de
dispensacion de medicamentos

Reportar errores, fallas o
defidiendias en equipos médicos

Avisos sobre medicamentos par
profesionales de la salud

5.18.4. Aparecera la informacion

Busca subvenciones individuales
para tus pacientes

Afiliacion con la empresa

El esquema de prueba con
cannabis medicinal

Avisos sobre el suministro de
medicamentos

sobre las

alert

3 de medicama: alesdalas

>

Interacciones con la drogas
Reportar un efecto secundario de
un medicamento

Subsidio para cannabis medicinal

medicina para animales

as emitidas por la Autoridad de Dinamarca.

Noticias

Avisos sobre
medicamentos para
profesionales de la salud

f inv = A &

La Agencia Danesa de Medicamentos suspende la
autorizacién de comercializacién danesa para
cuatro medicamentos genéricos

26 de iciembre de 2022

La Comisidn de la UE ha tomado una decisidn en el caso de la
empresa de bioequivalencia Synchron Research y ha decidido
Que una serie de genéricos deben
en los paises de la UE donde estan aprobados. En Dinamarcs, la
Agencia Danesa de Medicamentos suspende 1a autorizacidn de

5n de cuatro

La ministra de Sanidad ha activado parcialmente la
emergencia estatal por drogas hasta el 30 de abril
de2023

21 de diciembre de 022

La Agencia Danesa de Medicamentos ha recomendado que el
Ministro de Sslud extienda la activacidn parcial de la
preparacién farmacéutica del estado sobre 1a base de los
efectos derivados de ls pandemia de COVID-12, la guerra en
Ucrania y la situacion energética actual. En este contexto, el
Ministro de Sanidad ha decidido el 20 de diciembee de 2022
activar Is respuesta de B desdeel1de

Ls0209 0o 2022 00an 120 Ce ke (90 2022

Todos (159)
HORA
2022 29)
2021 (79)
2020 (51)
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5.19.5.2. Apareceran las noticias sobre el medicamentos emitidas por la autoridad
sanitaria.

> Informacién
reglamentaria

—
Noticlasy Even'.os_\'

> Temas especiales

Especticulo: [-Todas- v]  Ordenar por: [Fecha de publicacién (mas reciente a mas antigua)  v|

Fecha de Thulo Escrite
> Medicamentos de Prblicecion
emergencia
09/012023 Disponib de medicam respuests sl sumento de la demanda debido  Notichs

8 enfermedades estacionales de invierno

> Datos de contacto de

emergencia ’2\\ 2812022 Actuslizaciin sobre la revisién de medicamentos de vents libre que contienen  Notichs
codeina
241Mv2022 Resultado del proceso: consults piblica sobre me: mentos humanos Notichs

propuestos, tarifas de cumplimiento, tarifas de dis; vos médicos y

medicamentos veterinarios para 2023

242022 La Coalicién Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos Notichs
(ICMRA) publica un nuevo informe que presents las mejores précticas pera

5.20. Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios (INFARMED, siglas en ingles) de
Portugal.
5.20.1. Ingresar en la pagina web de INFARMED.
5.20.2. Ir a la seccion de “Reflejos”.
5.20.3. Se debe revisar:
5.20.3.1. Alertas
5.20.3.2. Noticias

5.20.4. Alertas

”

5.20.4.1. Seleccionar en “Alertas”.
O sNszE
;" Infarnz_ed

l Reflejos

! Todas Q Alenag'i @' Noticias E_] Presionar m Calendario
’

; - : PR : Fin del periodo transitorio para la
« Fm.d.el pengd'o'trans:tono parala p?rgsentaCIén de nuevas U | presentackin de nievas siickiodes
-~ solicitudes iniciales de ensayos clinicos - Reglamento Europeo s iniciales de ensayos clinicos -
de Ensayos Clinicos n.° 534/2014, de 16 de abril Reglamento Eiropea de Ensajos

Clinicos n.° 534/2014, de 16 de abril
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5.20.4.2.

' Reflejos

it Todss L Alertas G Neticias ) Pr

o Certificado de conformidad falso (Foshan Nanhai Hager Medical

Machinery Co Ltd)

JEAN ﬁ‘,/

5.20.5. Noticias
5.20.5.1.

T ’
i Todas 0 Alertas @' Noticias =

1 Fin del periodo transitorio para la presentacién de nuevas
solicitudes iniciales de ensayos clinicos - Reglamento Europeo
de Ensayos Clinicos n.® 534/2014, de 16 de abril

5.21. Registro de Actualizaciones de Seguridad

Aparecera las alertas emitidas por la INFARMED.

9 Calendario

Suspensiin AIM de {emacos con
@SRHO CRNCOS y DIOMNAIDCOS
reabzados pox Synchece Researcy 4
Services (CRO) -'

Certsicado de conformidad falso

Uso del Ingredueete sacilato de metho
€0 productos cosméecos

Suspensicn de ta comercialz.
Tetieo del mercado del lote de guartes
de ko (White Star Developmant
Growp Limited)

Retiro vohuntanio de lotes de mudetas
BOR (excapto BCRN)

[&) Presionar

También debe ver la seccion de “Noticias”.

[* Calendario

Fin del periodo transitorio para la
presentacion de nuevas solicitudes
iniciales de ensayos clinicos -
Reglamento Europeo de Ensayos
Clinicos n.® 534/2014, de 16 de abril

: .
« Trazabilidad de stock de
' medicamentos para COVID-19

m. Actuahzacion del listado de
medicamentos cuya exportacion se

encuentra suspendida temporal
Enero 2023

5.21.1. El RF/RRFV/AFV debe registrar las actualizaciones por motivo de seguridad de las

IFAs que PHARMACEUTICAL DISTOLOZA importa y comercializa en el formato
FOR-FV-014 Control de medidas regulatorias por criterios de seguridad.

6. FORMATOS UTILIZADOS:

® FOR-FV-014 Control de medidas regulatorias por criterios de seguridad
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7. ANEXOS:|

® Anexo 3 al PR-FV-003 Listado de Agencia Reguladoras.

8. CONTROL DE DOCUMENTOS:

Firma: Firma: Firma:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: Fecha:

9. CONTROL DE CAMBIOS:

N2 de Version

Fecha de Aprobacién

Descripcién del Cambio

00

26 Dic 2022

Creacion de instructivo.
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ANEXO 7 IN-FV-003 Busqueda bibliografica de RAM en revistas locales

Cadigo: IN-FV-003 ‘Versic‘m: ‘ 00
INSTRUCTIVO Vigencia: 26/12/2022
Vencimiento: 26/12/2025

BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO EN REVISTAS LOCALES ‘ Pagina 1de 19

1. OBIETIVO
Establecer el paso a paso de cdmo se realiza la busqueda de alertas de seguridad en revistas locales del
ingrediente farmacéutico activo (IFA) del producto farmacéutico de LA DROGUERIA.

2. ALCANCE
A todo el Anexo 1 al PR-FV-003 Listado de Revistas Locales.

3. RESPONSABILIDADES
Auxiliar de Farmacovigilancia (AFV): Brinda soporte al Responsable de Farmacovigilancia en busqueda
de alertas de seguridad en revistas locales de los productos farmacéuticos requeridos.
Director Técnico: Supervisa la correcta ejecucion del presente Instructivo.
Gerencia General: Proveer los recursos necesarios para la ejecucidn del presente instructivo.
Respaldo del Responsable de Farmacovigilancia (RRFV): Tiene las mismas funciones que el Responsable
de Farmacovigilancia.
Responsable de Farmacovigilancia (RFV): Se encarga de la busqueda de alertas de seguridad en revistas
internacionales de los productos farmacéuticos requeridos. Realiza la revision final.

4. CONSIDERACIONES GENERALES
La busqueda en revistas cientificas locales se realiza en orden alfabético en las bases de datos
internacionales presentes en el Anexo 1 al PR-FV-003 Lista de Revistas Locales.

5. DESCRIPCION DEL PROCESO
5.1. Informacion base:

5.1.1.El RFV/RRFV/AFV realiza la busqueda de informacion de acuerdo al Ingrediente Farmacéutico
Activo (IFA) del producto farmacéutico que requiere IPS. Asimismo, se debe realizar la
blsqueda del producto farmacéutico.

5.1.2.La busqueda en la literatura cientifica se debe realizar por separado la IFA evaluada y el
Producto farmacéutico.

5.1.3.5e debe utilizar el Anexo 2 al PR-FV-003 Listado de Bases de datos de revistas internacionales.

5.2. Acta Medica Peruana:
5.2.1.Ingresar en la pagina de la Acta Medica Peruana.
5.2.2.Dirigirse a la seccién de blsqueda y colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre
del Producto Farmacéutico en evaluacion).

0325‘-‘%'-%"“'"“ ACTA MEDICA PERUANA

CONSESD MACKIRAL

Primero en linea Actual Archivo Sobre el Diaric Politica editorial = Autores v

Problema actual

Val 38 No 3 (2022): Julio - Seticmbre

Publicado: 2022-09-19
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5.2.3.Emplear los filtros en la busqueda.

Publicado después por autor

w w w

Publicade antes

w w ~

5.2.4.Buscar la informacian requerida en los resultados de bisqueda.

Efecto citotéxice de las semillas de Annona cheri en cultivos de ci cervical y de
mama y leucemia miclodde cronica.

Angel Quispe Mauricio, David Callacondo Riva, José Rojas Camayo, David Zavala Curzo, Margarita C. 5 = 16
Posso Rivera, Abraham J. Vaisherg Wolach

cjos, Hugo Fuentes, Sitvia

5.2.5.Para acceder al articulo completo seleccionar “PDF(English{Espafia))”
Ultimos avances en la terapia neoadyuvante del cancer de

vejiga

patricia rioja

P B Hie sl

Bt el e SO CHM- G727

2, Paz B Vallejos

TOS FFANCES e

H, Fisentes H, Neci

berta paz b terapia er de wejigga.

39(1). Dis;

Nt e

ML= TR0 2555
en:
heberth vallejos e pmpLang e, indes php AMP fand
Centro Cientifico Ruse de Radi pia e fview 2201

5.3. Anales de la Facultad de Medicina:
5.3.1.Ingresar en la pagina de Anales de la Facultad de Medicina.
5.3.2.Dirigirse a la seccion de busgueda.
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Revistas de Irvestigacidn UNMEM

5.3.3.Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacion).
5.3.4.Emplear los filtros en la blusqueda y dar en BUSCAR.
Buscar

1

Filtros avanzados

Desde Autores/as

Hasta

g n Bus?f‘
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5.3.5.Buscar la informacién requerida en los resultados de bisqueda.

Buscar

fenitoina

Filtros avanzados
Desde Autores/as

‘ v v ' v

Hasta

. s ” 7
Sindrome neuroléptico maligno en un hospital g:n:raﬁk
effcia-Mesias

Glzuco Valdivieso-)imenez, Sergio Sénchez-Barrueto, Gustavo Va

5.3.6.Al ingresar le aparecera el resumen del articulo.
5.3.7.Para leer el articulo completo dar en el botén PDF.
Sindrome neuroléptico maligno en un hospital general

Glauco Valdivieso-Jimenez

Serglo Sanchez-Barrueto
Gustavo Valencia-Mesias

© mecaaennennie s

0OI: niiezlidoi 01015281 fanales 8318 23475
Palabras clave: Sindrome Neurcléptico Masgno. Informes de Casos. M

Antipsicdticos

Resumen 2 R

Descridimos la presentacidn clinica y dficultades diagnésticas de un

ge sindrome neuroléptico mal general € p

ria de

wn varen de 18 o

0N Clag

iCo O re17aso mental grave ¢ N

cormuisiones que reciol ratamiento inreguiar con rispericona y fenitaina
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5.4. Horizonte Médico (Lima):
5.4.1.Ingresar en la pagina de Horizonte Médico.

5.4.2.Dirigirse a la seccion de busqueda.

# Inicio Acerca d Politicas editoriales ~ Artic Ndmeros ~ Estadisticas ~ Indizada

Sobre la revista

Enviar un articulo

HORIZONTE MEDICO (Horiz. Med.)

IS5N: 1

SEEX (impreso); 330 (en linea), DOL; htg

Idioma

Misidn Espafiol

blica realizados

-psico-médico-

sociales

5.4.3.Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacidn) y dar en BUSCAR.

carbamacepina x Q Buscag by

Sobre la revista Enviar un articula

HORIZONTE MEDICO (Horiz. Med.)

IS5M: 1727-558X (impreso); 2.

{en linea). DOT: hrepeirdoi.orgd10.24265/arizmed Idioma

5.4.4.Emplear los filtros en la busqueda.

Buscar
carbamazepina
Desde Altoresfos
v v v
Hasta
~ ~ -

[
1‘
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5.4.5.Buscar la informacidn requerida en los resultados de busqueda.

Rigidez muscular, trastorno de sensorio y antipsicéticos: reporte de caso
Victor Ramos-Cabrera, Fanny Ramirez-Calderén

Sindrome de reaccién a firmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos inducido por carbamazepina de liberacién
prolongada: reporte de un casg!s
7

Elman Rolando Gamarra Osorio, Deb: Ximena Arzani Lezcano, Olga Mercedes Viviana Burgos Garcia

5.4.6.Al ingresar le aparecera el resumen del articulo.
5.4.7.Para leer el articulo completo dar en el botén PDF.

Sindrome de reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas
sistémicos inducido por carbamazepina de liberacién prolongada:
reporte de un caso

Elman Rolando Gamarra Osorio 2

Deborah Ximena Arzani Lezcano HORIZONTE MEDICO

Olga Mercedes Viviana Burges Garcia

Palabras clave: Sindrome de hiperiens

Carbamazepina, Exantema, Ecsnofilla

5.5. Revista de Gastroenterologia del Peru:
5.5.1.Ingresar en la pagina de Revista de Gastroenterologia del Peru.
5.5.2.Dirigirse a la seccién de busqueda.

Revista de

GASTROENTEROLOGIA

del Peru

Envio de
Imoe > Vol. 42, Ndm. 2 (2022) ticulos @

Revista de Gastroenterologia del Pertt

K\‘
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5.5.3.Colocar la informaciéon a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacion) y dar en BUSCAR.

Buscar

Buscar |omeprazol Buscar

5.5.4.Emplear los filtros en la busqueda.

Buscar categorias

Términos de la ind
Autores/as
Titule

Palabra(s) clave
Resumen

Texto completo

Archivo(s) complementario(s)

oo

Cobertura

Todos los campos de términos de | indexacion [

Fecha de publicacién
oe ——~r~=r——=
Hasta v v v

5.5.5.Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda.

NUMERO TiTuLo

2002 Vol 22 (3) Actitud del médico frente a la RESUMEN HTML
infeccién por Helicobacter pylori
en su practica clinica
Pedro Andrés Montes Teves, Jaime Ismael Soria Medina, Zer-Ims Gamarra Espinoza, Eduarde Monge Sslgado

2016 Vol 36 (3) Efecto gastroprotector de la miel RESUMEN POF
de abeja en ratas Holtzman con
Ulceras gastricas inducidas por
piroxicam
Anibal Enrique Rolddn-Rodriguez, Erick Joel Vega-Quispe, Isabel Silva-Ocas, Kevin Edward Lemus-Arteags, Jaime
Gilberto Gonzales-Saldaia, Frankiyn Norwich Ruiz-Urbina, Ivén Freddy Urtecho-Gaitan, Victor Edwin Zamora-
Mostacero, Juan Edder \/argas-Ferrer, Gillman Juliza Valverde-Quezads, Kevin Oswaldo Vasquez-Sandoval, Jusn
in-. dra

2003 Vol 23 (3} Tratamiento del Helicobacter RESUMEN PDE
Pylori con Omeprazol,
Amoxicilina y Claritromicina en
esquemas de 7 y 10 dias
Wilson Rodriguez, Arturo Pareje Cruz, Luis Yushimito, Alberto Ramirez Ramos, Robert H. Gilman, José Watanabe
Yamamoto, Carlos Rodriguez Ullos, Daniel Mendozs Requena, José Guerra Valencia, Julio Leey Casells, Erick
Chinga Alayo, Billie Velapatifio, Teresa Valencia

5.5.6.Para ver el resumen del articulo presionar el botén “RESUMEN”.

2003 Vol 23 (3] Tratamiento del Helicobacter
Pylori con Omeprazol,
Amoxicilina y Clantromicina en
esquemas de 7 y 10 dias
Wilson Rodriguez, Arturo Pareja Cruz, Luis Yushimito, Alberto Ramirez Ramos, Robert H. Gilman, José Watanabe

Yamamoto, Carlos Rodriguez Ulloa, Deniel Mendoza Requena, José Guerra Velencia, Julio Leey Casella, Erick
Chinga Alayo, Billie Velapatifo, Terssa Valencia

5.5.7.Para ver el articulo completo presionar el botén “PDF”.

2003 Vol 23 (3) Tratamiento del Helicobacter RESUMEN @z
T Pylori con Omeprazol,

Amoxicilina y Claritromicina en

esquemas de 7 y 10 dias
Wilson Rodriguez, Arturo Pareja Cruz, Luls Yushimito, Alberto Ramirez Ramos, Robert H. Gilman, José Watanabe
Yamamoto, Carlos Rodriguez Ullos, Daniel Mendoza Requena, José Guerra Valencia, Julio Leey Casellia, Erick
Chinga Alayo, Billie Velapatifio, Terasa Valencia
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5.6. Revista de la Facultad de Medicina Humana:

5.6.1.Ingresar en la pagina de Revista de la Facultad de Medicina Humana.

5.6.2.Dirigirse a la seccion de busqueda.

ﬂl—

Idioma
:(:-:lfm‘\n
Revista de la Facultad
de Medicina Humana
(" RFMH

5.6.3.Colocar la informacién a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en

evaluacion).
5.6.4.Emplear los filtros en la busqueda y dar en BUSCAR.

Buscar

i I ‘ omeprazol

Publicado despuss porautar
2 v v v |
Publicado antes
v v v

3 A=

5.6.5.Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda.

Buscar
omeprazol
Puicad: esputs oor oo
v v v
Puicon ortes
v v v

Cirdenas, Camilo F. Pefa-Q

(L

F

DO PALMA
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5.6.6.Al ingresar le aparecera el resumen del articulo.

5.6.7.Para leer el articulo completo dar en los botones “Ver articulo en ...".

Trombosis portal en sindrome antifosfolipido:

Reporte de caso

Trombosis portal en Sind: antifosfolip

Eliin J. Pelaes Cruz

dicina de 1a Universidad Nacional de Trujillo, La L

O https:
Yomayra S. Chigne Castro
Resumen

¢id.org/0000-0002-7786-3440

El sindrome antifosfolipido (SAF) es un trastomo autcinmunitario sistémico
caracterizado por trombosis arterfal, venosa o de vasos pequeios y pérdidas
precoces recurrentes del embarazo, pérdidas fetales o morbilidad del embarazo
enel de anticuer, persistentes. Caracterizado por of
desarrollo de miiltiples manit g icas, simults un
corto periodo de tiempo: stendo Ia tromboss de k3 vena porta (TVP) una

manifestacion dinica raray grave y un predictor de mal prondstico, Se presenta el

caso de un paciente de edad avanzada con dolor inal y is de la vena
porta asociada a SAF con i icoy icos de evolucién
favorable,

5.7. Revista de Neuro-Psiquiatria:

'0: Reporte de caso

bertad, Perd

bertad, Perd

bertad, Perd

bertad, Perd

bertad, Perd

@ Ver articulo en HTML (English

Espafia

[ Ver articulo en PDF {English (Espaia)) ‘

[® Ver aet n HTML

e

2022-10-17

5.7.1.Ingresar en la pagina de Revista de Neuro-Psiquiatria.

5.7.2.Dirigirse a la seccion de busqueda.

Namero actual

Vol. 85 Num. 4 (2022): Octubre-Diclembre

Publicade: 2022-12-14

5.7.3.Colocar la informaciéon a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico

evaluacion).

Idioma

en
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5.7.4.Emplear los filtros en la blusqueda y dar en BUSCAR.

=
1 I risperidona I
Filtros avanzados
Desde Autores/as
w w o
Hasta
A w w

ﬂ B-usca;‘."

5.7.5.Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda.

Sindrome neuroléptico maligno induci.qf por risperidona y facilitado por sepsis de
origen urinario: clinica y fisiopatologia)

Omar H, Mufioz, Ledmar |. Yargas-Rodriguez, Hernando A, Benavidez-liménez, Ana C. 283-297
ega-Sepllveda

Bioequivalencia relativa de una formulacién de risperidona respecto del producto
innovador
Leonardo Gaete, Jaime Solis, Pablo Venegas, Ivén Saavedra 344-357
2013-03-07
5.7.6.Al ingresar le aparecera el resumen del articulo.
5.7.7.Para leer el articulo completo dar en el boto “PDF”.
Sindrome neuroléptico maligno inducido por

risperidona y facilitado por sepsis de origen
urinario: clinica y fisiopatologia.

Resumen

‘Omar M. Mufioz
Ledmar ). Vargas-Rodriguez

Hernande A. Benavider-liménes
Ana L Vega-Sepllveda

o de baja prevalencia, para L cual exis

s con especificidad y sensibilidad mayor del 50%, por o que
c lars. e disoute ¢ mecanizmo

Aol sl

5.8. Revista del Cuerpo Médico Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo
5.8.1.Ingresar en la pagina de Revista del Cuerpo Médico Hospital Nacional Almanzor Aguinaga

Asenjo.
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5.8.2.Dirigirse a la seccion de busqueda.

\ REV.

O CM

= HNAAA

REVTITA DAL CUBRPO MIDICT HOSSTAL MACIOMAL
ALMEANTOR AGUSHAGA ASEMI0, CHICLAYD, PR

AR UM ASTICULG

I Idiema

5.8.3.Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacion).

5.8.4.Emplear los filtros en la busqueda y dar en BUSCAR.
Buscar

=
[ | fenitol
\!l fenitoina |

FILTROS AVANZADOS

Desde Autores/as

[ [

5.8.5.Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda.

I5indrome de DRESS secundario a fenitoina. A propésito de un caso

[sindrome de DRESS secundario a fenitoina. A propdsito de un caso 5

Ivan Gardia-Gomez, Yhis Lizarzabur-Abante, Victor Perez-Varas, Wilmar Gutierrez-Portilla

5.8.6.Al ingresar le aparecera el resumen del articulo.
5.8.7.Para leer el articulo completo dar en el boto “PDF”.

Sindrome de DRESS secundario a fenitoina. A propésito de un
caso

Ivdn Carcia-Gamez RESUMEMN

¥iis Lizarzaburu-Abants
Introduceidn: El sindrome de DRESS er una resccidn cutines adversy

firmacos. S& caract

Wictor Beraz-Narad .
indo de latencia estaciones clinic

#, Fash cutines generalizade. LAfadenopatias. ancrmalidades
Wiimar Gutierrez-Partilla as v afeciackdn sistémica. Reporte: Paclente vardn de 19 ados
' e quince diss eras inicio de terapla con fendroina cursa con fiebre, rash
mi :'!I'-?-)JP\CNZ marbidiforme 5”‘-'[3'—”3\1‘ y Unfadenopatias. Se

incfilia. Se le

tarcn elevaciin de ¥

4 con hidratacién
cién del pacients

. . iréticos y corticoides sist
Palabras claves Sindrome @e DRESS, Fenitoing, Rash cutines

fue faverabie y progresiva

REEH AT
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5.9.1.Ingresar en la pagina de Revista Estomatoldgica Herediana.
5.9.2.Dirigirse a la seccion de busqueda.

Revista Estomatolégica Herediana

Acercade = Equipoeditorial  Nimeroactual  NOmeros anteriores  Normas para los autores

Idioma

Numero actual

Vol. 32 Ndm. 4 (2022): Octubre-Diciembre
Publicado: 2022-12-15
5.9.3.Colocar la informaciéon a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en

evaluacion).
5.9.4.Emplear los filtros en la busqueda y dar en BUSCAR.

1 lidocaina

‘e

a nm-';‘

5.9.5.Buscar la informacion requerida en los resultados de bisqueda.

Komparacién de las técnicas anestésicas de bloqueo mandibular troncular convencional directa y Gow-Gatef en

pxodoncia de molares mandibula
’

Efecto antibacteriano de la asociacién de hidréxido de ciicio y lodoformo sobre Enterococcus faecalis y

Pseudomonas aeruginosa

5.9.6.Al ingresar le aparecera el resumen del articulo.
5.9.7.Para leer el articulo completo dar en el boto “PDF”.

Comparacion de las técnicas anestésicas de bloqueo mandibular e i
troncular convencional directa y Gow-Gates en exodoncia de e e b ks e ool o
molares mandibulares ol e ;

Doris Proafio de Casalino

Manuel Fernando Guillén Galarza

2014.09.26

5.10. Revista Médica de Trujillo
5.10.1. Ingresar en la pagina de Revista Médica de Trujillo.
5.10.2. Dirigirse a la seccion de busqueda.
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REVISTA MEDICA DF

Palkica Erborial -

Auoees - R

Sobre la revisia

TNDIEXACTON:
L v e e T, 4 e . — latindex
Wocisnel de Trggiie, P Ny ) I °|
DOE parpticls gol o101 FIES T

“ALICIA

5.10.3. Colocar la informacién a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacion).

5.10.4. Emplear los filtros en la busqueda y dar en BUSCAR.
Buscar

e
) | erlotinib

Filtros avanzados

Desde Autoresios

Hagta

ﬂ Buscas
®

5.10.5. Buscar la informacion requerida en los resultados de busgueda.
FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA DE FARMACOS NO INCLUIDOS EN PETITORIO EN EL HOSPITAL VICTOR
LAZARTE ECHEGARAY ESSALUD .:"

.‘.1g_ Luis Camacho-Saavedra, 5¢ Javier Eﬂh)-?ﬂ[hﬁ

5.10.6. Alingresar le aparecera el resumen del articulo.

5.10.7. Para leer el articulo completo dar en el boto “PDF”.
FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA DE FARMACOS NO INCLUIDOS

EN PETITORIO EN EL HOSPITAL VICTOR LAZARTE ECHEGARAY
ESSALUD

Mg. Luls Camacho Saavedra

S Jrvier Castille-Rojas

Resumen

nocer L enrse e las repecion "

xt en el snguimients intensheo de firmacos no incluidos

5.11. Revista Médica Herediana:

5.11.1. Ingresar en la pagina de Revista Médica Herediana.
5.11.2. Dirigirse a la seccion de busqueda.
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Revista Medica Herediana

Acerca de ~  Equipo editorial  Acual  Archives  Normas para los autones

ldisma

Nimers actual
fiol [Espadial

WVol. 33 Ndm. 3 (2022): julio - Setiembre

5.11.3. Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en

evaluacion).
5.11.4. Emplear los filtros en la bisqueda y dar en BUSCAR.
@)
Desde Autores/os
Hosta

0

Q%
5.11.5. Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda.

I Niveles de dolor y tolerancia a la biopsia endometrial, con ibuprofergts
Juan Carlos PALOMING BALDEON, Glanina MATTOS VILLENA, Marcela LAZO ESC TE, lorge Antonio DLAZ HERRERA,

Juan Carles QUISPE CUBA,

5.11.6. Alingresar le aparecera el resumen del articulo.
5.11.7. Para leer el articulo completo dar en el boto “PDF”.

Niveles de dolor y tolerancia a la biopsia endometrial, con e
ibuprofeno.

Juan Carles PALOMING BALDEOM

Glanina MATTOS VILLENA

Mareela LAZO ESCALANTE Pul
Jorge Antenio DIAZ HERRERA 2013-01-23

al praed;

Juan Carles QUISPE CUBA il ariable

5.12. Revista Peruana de Ginecologia y Obstetricia:
5.12.1. Ingresar en la pagina de Revista Peruana de Ginecologia y Obstetricia.
5.12.2. Dirigirse a la seccién de busqueda.

REVISTA PERUANA DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

THE PERUVIAN JOURNAL OF GYNECOLOGY AND OBSTETRICS

Idioma

Vol. 68 NUm. 4 (2022): Publicacién anticipada English
. - Espaiol (Espana)
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5.12.3. Colocar la informacién a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacion).

5.12.4. Emplear los filtros en la busqueda y dar en BUSCAR.
Buscar

“_"'i' ) I metronidazol I

Filtros avanzados

Desde Autores/as

e
5.12.5. Buscar la informacion requerida en los resultados de blsqueda.
IAsociacion amoxicilina-metronidazol comparado con ampicilina en el manejo de la ruptura prematura d«i

>
José Santos, Antonio Iyo, Carlos Luna, German Fi

5.12.6. Alingresar le aparecera el resumen del articulo.

5.12.7. Para leer el articulo completo dar en el boto “PDF”.
Asociacion amoxicilina-metronidazol comparado con ampicilina en
el manejo de la ruptura prematura de membranas en los
embarazos pretérmino

José Santos

Antonio Iyo

Depanamento o Ginecoststericia, Kospist Regions Docente de T
Carlos Luna

Germain Flestas

TeDarImento e GiNecoobsTerricis. HoTp sl Ragionsl Docente se T

DOL: htsos [/dol 0g/10 $140Yjrogn ve2i 194

Resumen

QLjAti: Comparar 8 eficacia Je J05 E5QUEMAS ANTDIVIKOS &N 13 rupTura
\ 1 prematura de las memoranss ovulares. Diseilo: Se estudié las pacientes
= como rimero muestral o 6os grupos de gestantes con edad y gravide:

5.13. Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica:
5.13.1. Ingresar en la pagina de Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica.
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5.13.2. Dirigirse a la seccion de busqueda.
REVISTA PERUANA DE MEDICINA @
EXPERIMENTAL Y SALUD PUBLICA

e
Actusl  Archwes Cantinua Aunores - fres - Equipo editorial - Score la redsta

— noon

2022 Vel 39 14)

Idioma

crglish

5.13.3. Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en

evaluacion).
5.13.4. Emplear los filtros en la basqueda y dar en BUSCAR.
Buscar
‘1 e e e e e ——— -
— REVISTA PERUANA DE MEDICINA @
\ 2 | EXPERIMENTAL Y SALUD PUBLICA

N e sctst

[a | Bu&‘.’

5.13.5. Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda.

A
S -

- == e ey

w

" ue

sistematica de la literatura

ia a fsrmacos antituberculosis de primera linea en Pert: una revision

o, Lely Solari, David Santos, Zully M. Puyén

Deter: dela ibili de Mycobacterium isala
pirazinamidasa, Perud - 1999

pirazii i la prueba de la

Elena Leo M., Lucy Vasquez C, Luis Asentios S. Neyda Quispe T, Lino Gémez G, Leonid Lecca G, Fernando Lianos-
Zavalaga

5.13.6. Alingresar le aparecera el resumen del articulo.
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5.13.7. Para leer el articulo completo dar en el botéon “HTML’, “PDF”/ HTML(English)” vy

“PDF(English)”.

Caracteristicas clinicas de la hepatotoxicidad asociada a la
pirazinamida en pacientes de un hospital de Lima, Pert

Teodoro Oscanoa

5.14. Revista Pharmaciencia

5.14.1. Ingresar en la pagina de Revista Pharmaciencia.

5.14.2. Dirigirse a la seccidn de busqueda.

Sobrelarevista  Archwos  FQuipo editerial

Resumen

Con ¢ cbjetivo de determinar Las caracteristicas de 1 enfermedad hepatica
Induckda por ¢f medicamento (DILL) se realizd un estudio de pacientes
3dultos con dlagnéstico de tuberculosks y esquema de tratamiento
antituberculoso con pirazinamica. El andlisis de causa efecto de 1 DILI fue
mediante el Pro<esd de reexposicién. Se encontsaron 10 pacientes con OILL
a50¢iada & plrazinamida, la mediana de edad y de estancia hospitalaria fue
de 40,5 4o (rango 22-76) y 41 dids (rangd 11-130), respectivamente. Ly
mediana de presentacion del evento fue de 14 dias (rango 3-26), 4
pacientes presentaron ictericia, 5 tuvieron patron hepatocelular, 3 mixtas y
2 colestasicos. La presentacion de la DILE fue leve en § Casos (60m) y
moderados en 3 (30%). En condhusion, 1 DILL asociada 3 1a pirazinamida
requiere estancia hospRalaris Prolongacs, se presenta con Kterkia e un
Poco mis de un terdo de os casos siendo ¢l patréa predominante el

hepatocehtar

Numero actual

-armacéutico en

5.14.4. Emplear los filtros en la busqueda y dar en BUSCAR.

Buscar

AN
n,_1 [ albendazol

Filtros avanzados
. Desde Autores/as
( 2 ) v v v
&/

Hasta

s
u S

5.14.5. Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en

evaluacion).

5.14.6. Emplear los filtros en la busqueda y dar en BUSCAR.

COMPARACION DE PERFILEE DE DISOLUCION DE ALBENDAZOL EN TABLETAS 200 MG, MULTIFUENTE E INNOVADOR,

Pedro Alva Plasencia, Olga Caballero Aquifio, Percy Cruzado Lescano, Mayar Ganoza Yupangul, Encson Castillo Saavedra, 3-24

Amarilis Paredes Ayala

5.14.7. Alingresar le aparecerd el resumen del articulo.
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5.14.8. Para leer el articulo completo dar en el botén “HTML”, “PDF”, "HTML(English)” vy

“PDF(English)”.

COMPARACION DE PERFILES DE DISOLUCION DE ALBENDAZOL EN
TABLETAS 200 MG, MULTIFUENTE E INNOVADOR,

COMERCIALIZADAS EN PERU

Pedro Alva Plasencia
Oiga Caballero Aquino
Percy Cruzado Lescano
Mayar Ganoza Yupanqui
Ericson Castillo Saavedra

Amarilis Paredes Ayala

Resumen

1 Objetivo: En el presente trabajo se compararen los perfiles de
disolucion de Albendazol en tabletas 200 mg. muitifuente € innovador,

comercializadas en Peru, utilizando el método de disolucion

farmacopeico USP. N* 36 Material y Método: Se utilizaron tabletas de

5.15. Registro de Busqueda

5.15.1. El RF/RRFV/AFV debe registras mensualmente la revision de literatura en el formato FOR-

FV-009 Monitoreo de literatura cientifica.

6. FORMATOS UTILIZADOS:

e FOR-FV-009 Monitoreo de literatura cientifica

7. ANEXOS:

e Anexo 1 al PR-FV-003 Listado de Revistas Locales

8. CONTROL DE DOCUMENTOS:

Firma: Firma:

Firma:

Elaborado por: Revisado por:

Aprobado por:
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Farmacovigilancia

Farmacovigilancia

Fecha:

Fecha:

Fecha:

9. CONTROL DE CAMBIOS:

N2 de Version

Fecha de Aprobacién

Descripcion del Cambio

00

26 Dic 2022

Creacion de instructivo.
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ANEXO 8 IN-FV-004 Busqueda bibliografica de RAM en revistas internacionales

Cadigo: IN-FV-004 ‘ Version: ‘ 00
INSTRUCTIVO Vigencia: 26/12/2022
Vencimiento: 26/12/2025
BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO EN REVISTAS INTERNACIONALES ‘ Pagina 1de 16

1. OBIETIVO
Establecer el paso a paso de como se realiza la busqueda de alertas de seguridad en revistas
internacionales del ingrediente farmacéutico activo (IFA) del producto farmacéutico de LA DROGUERIA.

2. ALCANCE
A todo el Anexo 2 al PR-FV-003 Lista de Bases de datos de revistas internacionales.

3. RESPONSABILIDADES
Auxiliar de Farmacovigilancia (AFV): Brinda soporte al Responsable de Farmacovigilancia en busqueda
de alertas de seguridad en revistas internacionales de los productos farmacéuticos requeridos.
Director Técnico: Supervisa la correcta ejecucidn del presente Instructivo.
Gerencia General: Proveer los recursos necesarios para la ejecucion del presente instructivo.
Respaldo del Responsable de Farmacovigilancia (RRFV): Tiene las mismas funciones que el Responsable
de Farmacovigilancia.
Responsable de Farmacovigilancia (RFV): Se encarga de la busqueda de alertas de seguridad en revistas
internacionales de los productos farmacéuticos requeridos. Realiza la revision final.

4. CONSIDERACIONES GENERALES
La busqueda en revistas internacionales se realiza en orden alfabético en las bases de datos
internacionales presentes en el Anexo 2 al PR-FV-003 Lista de Bases de datos de revistas internacionales.

5. DESCRIPCION DEL PROCESO

5.1. Informacién base:
5.1.1.El RFV/RRFV/AFV realiza la busqueda de informacion de acuerdo al Ingrediente Farmacéutico
Activo (IFA) del producto farmacéutico que requiere IPS. Asimismo, se debe realizar la
blsqueda del producto farmacéutico.
5.1.2.La busqueda en la literatura cientifica se debe realizar por separado la IFA evaluada y el
Producto farmacéutico.
5.1.3.5e debe utilizar el Anexo 2 al PR-FV-003 Listado de Bases de datos de revistas internacionales.

5.2. Cochrane
5.2.1.Ingresar en la pagina de Cochrane. En esta pagina se podran encontrar ensayos
clinicos.
5.2.2.Colocar la informacidn a buscar (IFA evaluado o Nombre del Producto Farmacéutico
en evaluacion.
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Filtra tus resultados

(% Cochrane Evidencia confiable.
=] s Decisiones informadas.
] lerary Mejor salud.

Nov = Bisqueda Avanzada

Ensayos
8 Respuestas Clinicas
p Sobre

Ayudar

5.2.3.Ir a la seccidn de “Trials” (Ensayos)

(% t%‘"nm Tvdonera cansable,
1brary
)

Decisiones infarmadas.
Mejor alud.
e

Mudar ¥

Ressfias Cochrane l Preescclos Cochrane e l Colneciones Fproales l I s
N 1 -

1 9 gt 10
4 revisones Cochrae que coinclden con la nacina en el titulo Resumen Palabra clave

Filtra tus resultados

Fecha

Fecha de publcacon

Low Gt os 3 meses

5.2.4.Emplear los filtros en la bisqueda. Por ejemplo: Afio de primera publicacion.

Cerrar men(i X

l solifenacin Q I

Resefias Cochrane

Fecha ®  Fuente (i)
AR e Fecha de adicion a la base de datos de ensayos de
o
CENTRAL Embeber 285
Afio de primera publicacién .
Los dltimos 3 meses..
2022 26 ) PubMed 204
LOS GItIMOS 6 MESES ..vurereessrensnssssssassrasnssnansn 23
2021 26
LOS GItIMOS 9 MESES ecvmmrersssscsmsessecsssscsssass 30 CT.gov 80
2020 30
El A0 PASHAO - o s omeeiracerameeesems mmesavasasaseetsmmasa 32
2019 35 i ICTRP 67
Los Gltimos 2 afios
2018 40
o CINAHL 7
Rango alizedos Rango personalizado:
a |2 =} a M

A

5.2.5.Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda.
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Order by| Relevancy ¥ Results per page| 25 ¥ |
1 A Clinical Study to Investigate How Solifenacin Fluid is Taken up, How Long it Stays in the

Body and How Effective and Safe itis in Treating Children Aged From 6 Months to Less Than 5
Years With Symptoms of Neurogenic Detrusor Overactivity (NDO)

NCT01981954

https://clinicaltrials.gov/show/NCT01981954, 2013 | added to CENTRAL: 31 May 2018|2018 1ssue 5

Lcreoy ':‘

2 A Study in Healthy Volunteers Comparing Two Different Liquid Formulations of Solifenacin
With Each Other and With the Tablet Formulation
NCT01406158

https://clinicaltrials.gov/show/NCT01406158, 2011 | added to CENTRAL: 31 May 2018 | 2018 Issue 5
l CTgov

5.2.6.Ingresar dentro del articulo. De acuerdo a si es un ensayo clinico o un articulo publicado
proporcionara un enlace.
Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados
Evaluacion de la eficacia clinica y las complicaciones de la duloxetina
en comparacion con la solifenacina en el tratamiento de la vejiga
hiperactiva en mujeres: un ensayo clinico aleatorizado

Mirzaei M, Daneshpajooh A, Anvari SO, Dozchizadeh S, Teimorian M
Revistad 12,20 8 A 8lagregada a CENTRAL: 30 de septiembre de 2021 | 2021 NGmero 09

Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados

Un estudio clinico para investigar como se absorbe el liquido de
solifenacina, cuanto tiempo permanece en el cuerpo y qué tan
efectivo y seguro es en el tratamiento de nifios de 6 meses a menos de
5 afios con sintomas de hiperactividad neurogénica del detrusor
(NDO)

NCT01981954
m:es ‘clinicaltrials. Eg- /show/NCT01981954, 2013 | agregado a CENTRAL: 31 de mayo de 2018 | 2018 Nimero 5

7
Tocedente de: Clgov | Enlaces: &mmmw

5.3. LILCAS
5.3.1. Ingresar en la pagina de LILACS.
5.3.2. Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacion).
5.3.3. La busqueda se realiza en inglés.

178



BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO EN REVISTAS INTERNACIONALES Pagina 4 de 15

LILACS

Literatura Latinoamericana y del
Caribe en Ciencias de la Salud

WNICIO  SOBRE +  35ANOS

Firlemereans

OPS o

o la St

CRITERIOS v RED +

LILACS;'tformacién Cientifica y Técnica.en Salud de A
.

F—

5.3.4.Emplear los filtros en la busqueda. Por ejemplo: Afio de publicacién.

paises

el Caribg
~ N

» 896 N*=

—~

1.027 o
N &
revistas amillon

Base de datos 1dloms
filtros Asunto principal G
(] MEDLINE (3821) Inglés (3520)
Omeprazol (1256) =
Filtros aplicados [ LILACS (192) > -} Espafiol (220)
Limpiar todos () 18ECS (89) ::::;ldores de la Bomba de Protones Portugués (66)
* Texto completo Chino (28)
(] CUMED (13) — Anti
o Disponible (remover) RO Y Francés (16)
(7] BDENF - Enfermeria (11) D
el Infecciones por Helicobacter (425) Alemin (7}
Texto completo (4129) LPEC L) Helicobacter pylori (387) 3 Ruso(s)
] WHOIRIS (6) [] Reflujo Gastroesofagico (272) Ttaliano (2)
() BRISA/RedTESA (4) Japonés (1)
[ Coleciona SUS (3)
Mostrar mas...

o

@z |

CONTACTO M BVS

Srica Latina

601 mil
textos

completos,

Tipo de estudio

"] Ensayo clinico controlado (862)

) Estudio observacional (700)

) Informe de casos (403)

5.3.5.Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda e ingrese en el enlace.

¥ Oral omeprazole and diclofenac intake is associated with

increased faecal calprotectin levels: a randomised open-label

Filtros aplicados clinical trials3~
Limplar todos Rendek, Ziatic3: W, Magous; insky, Ewa; Kechagias, Stergios: Hj
« Texto completo
© Disponible (remover; Eur J Gastroenterol Mepatol ; 35(1): 52-58, 2023 01 01.

Articulo en Inglés | MEDLINE | 1D: mdl-36468569

Texto completo (4129)

Base de datos

(] MEDLINE (3821)
LILACS (192)
1BECS (89)

(] CUMED (13}

(7] BDENF - Enfermeria (11}
LIPECS (11}
| WHO IRIS (6)

Profilaxis para sangrado gastrointestinal en pacientes del
servicio de medicina interna de un hospital universitario /
Gastrointestinal bleeding prophylaxis in internal medicine
patients of a univeristy hospital
Diaztagle-Ferndndez, Juan José: Soreckel-Diaz, John Jaime; Mojica-Corzo,

Ezequiel Masdeciner; Visouez-Hoyos, Leonidas; Cruz-Buitrago. Roberto
H d0; Eslava:Ore David Felipe: Herndnd Andrés Camil:

Navaro-Noguera, Juan Carles: Chaves-Santiage, Walter Gabriel
Univ. salud ; 24(3): 273-275, sep.-dic. 2022. tab
Articulo en Espafiol | LILACS-Express | LILACS | 10: biblio-1410295

® | Ver mas detalles
ENVIAR RESULTADO:
E3 Email

& Exportar

B imprimic

NRSS

i

SELECCION DE
REFERENCIAS

Listar seleccionados
)

Limpiar lista

DETALLE DELA
BUSQUEDA
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5.3.6.Se mostrara el ABSTRACT del articulo.
5.3.7.Para acceder al articulo ir “Texto completo”

Stmac (rtbe 3 3120 ¥ wED MY Lo CHDTERCT oy

Oral omeprazole and diclofenac intake is associated with increased faecal calprotectin

levels: a randomised open-label clinical trial.

Beogek Zlalica: Ealk Magnu: Ewa: Kechagias. Siersio:
Eur J Gastroentevol Hepatol ; 35(11- 52-58, 202501 01,

Articulo en Ingiés | MEDLINE | 10: mch 36468563

Henek v

ABSTRACT

BACKGROUND AND

AlM:

Noasteroidal anti-inflammatory drugs and proton pump inhibitors are known to affect the

diagnostics of gastrointestinal disorders. The aim cof this study wos to investigate to what extent.
diclolenac or co these aflects faccal calprotectin levels and the

morenalisstion interval alter cessation

METHODS:

Participants received 20 mg omeprazole daily foe 2 weeks in the frst sequence, 50 mg oral

Giclofenac three times dadly for 2 weeks in the second and co-administration of these for 2 woeks in
the third, with washout peviods in between. The first two sequences were randomised to a different
ceder. Faccal calpeotectin was measured on days

28 3nd 35 and thercakter at T-day
intervals untl normalisation in each sequence,

RESULTS:

Thity two healthy volunteers were inchuded. During drug intake, 35% cn diclofenac (median 70,8
BRI range 50.2-1080 42/8), 53% on omepeazole (medion 85.3 yg/g: range 51.1-249 g ig) and 69%
on omeprazole + diclofenac (median 101.5 ug/s; range 51.5-532 /) had fsecal calprotectin levels

abewe normal. In enac sequence, Baecal retuened o normal in 3 panticipants
within 2 weeks of cessation and in the omepeazole and ¢o-admin quences, within 3
weeks of cessation. No statistical significant difference was Sound with respect to drug order
CONCLUSION:

Short term intake of appears to
calprotectin levels, in patients with increased el calprotectin n omeprazole alone of in
"

dictolenac o co

b diclofenac, a repe t atheast 3 weeks
after cossation, Oa diclofenac aloew, it s suficient 10 repeat the Drecal calprotectin test 2 woeks
aftes cessation.

5.4. ProQuest
5.4.1.Ingresar en la pagina de ProQuest

8impeimi

o

EaFubMed Links

G Buscar en Google

Tanta complete: T ol
Coleccim: fiyses de dmon
Imernaccasies

Base de datas: HEDLIVE

Asume peincipals Orrprzes! | Comalex
e Antipemo Li de Lucocn

Umite: Mumamon

Mioma i

evistas Eue ) Gasmssenterct Wepatel
Rsumte de ta revista: e i
Adbor 2021

Tips del documentes Articits

5.4.2.Colocar la informacién a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en

evaluacion).
5.4.3.La busqueda se realiza en inglés.

ProQuest

£k tnicie sesitn a través de su biblioteca para obtener acceso & més funciones

I omeprazole o B
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5.4.4.Emplear los filtros en la bdsqueda. Por ejemplo: Afio.

Ordenar por

Relevancia

Tipo de fuente ~ Fecha de publicacién

(@ Revistas cientificas Uhimos: 12 me:

Unimos 5 afhos
v u Libros

Ultimos 10 afos

[ Trabajos de audio y de video
B Tesis doctorates y tesines
B Periodicos

Mas »

5.4.5.Buscar la informacién requerida en los resultados de busqueda.

Intervalo de fechas personalizado

Modulation of Aryl Hydrocarbon Receptor Expression Alleviated Neuropathic Pain in a

Chronic Constriction Nerve Injury Animal Madie!
Sheu MeeiUng. Liang-Yi, Pan, Sheehan, Jason, Meng YInRIRY. Hung Chuan Pan International Joumal of

Molecular Sciences; Basel Tomo 23, N * 19, (2022) 11255

P02.05 How proton pump inhibitors blunt immune checkpomt inhibitoss efficacy. a
role of the microbiome?

Ramel, E. Masson, M, Chaiopin, D, Basr
London Tomo 10, N * Si

A Nicoish, M, et 21 Journal for immunotherapy of Cancer;
11, (Sep 2022) A1&ALR

ProQuest | £ wicie sesion o traves de subiioteca a s funci

« Volver ala pagina Resultados < 2de 45,516 >

@) Texto completo | Revista cientifica

Modulation of Aryl Hydrocarbon Receptor Expression Alleviated
Neuropathic Pain in a Chronic Constriction Nerve Injury Animal

Model

Sheu, Meel-Ling; Liang-Yi, Pan; Sheehan, Jason; Meng-Yin, Yang; Hung-Chuan Pan i Journal of
Basel Tomo 23, N.° 19, (2022). 11255. DOI10.3390/yms231911255

0000

Jump to.

Texto completo

Resumen

Viita prens Sspondsie

Articulos similares »
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5.4.7.5e muestra el enlace a la publicacion original del articulo.

5.5. PUBMED
5.5.1. Ingresar en la pagina de PUBMED.
5.5.2. Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico
en evaluacion).
5.5.3. Labusqueda se realiza en inglés.

Un sitic web ofic me de los Estados Uni Al a4 ggrng 5

@) National Library of Medicine e m—

PubMQed.cov
sisavds

Avanzado

PubMed® comprende mas
libros en linea. Las citas pu

= S|
ARTICLE TYPE
ks & i Dcusmnt i barTh 1 s
Mesrinnrc BAT-1 tosth Yourg Adul
= s SPECIES P -
Famdomired Controled 2 d :
. dant: 1-21 manshy M o 4
_--‘ e LAMNGUAGE Preschool Chid s oH S
Syematic Beview
: SEX
i yous
Full fewt JOURNAL
faw J PrrR—— | ace
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5.5.5.Buscar la informacion requerida en los resultados de busqueda.

13,521 resultados Pigina | 1 | de1353 > D

s [J Efectividad y tolerabilidad comparativas de esomeprazol y omeprazol en la
1 enfermedad por reflujo gastroesofagico: una revision sistematica y-}&
ciar  metanalisis.
— —
Qi Q Wang R Liu L Zhao F, Wang S.

CUOIa 1t ) Clin Pharmseol Ther, 2015 octubre:S3(10)803-10. doi: 10.5414/CP202396.
PMID: 26329348 Revisar,
1981 2023 Este estudio tiene como objetrvo evaluar |a eficacia y la de y 1 en
pacientes con por reflujo g fagico (ERGE). ..Una diferencia significativa entre
DISPONIEILIDAD DE TEXTO esomeprazol 20 mg y omeprazol 40 mg (RR=0.68, IC del 95% [0.47. 0.
[T] Abstracte . .
P [[] Control del 4cido géstrico con esomeprazol , lansoprazol, omeprazol ,
[] texto completo gratis 2 pantoprazol y rabeprazol: un estudio cruzado de cinco vias.
[] Texto completo Citar  Miner P Jr, K3tz PO, Chen Y, Sostekc M.
Soy ) Gastroenterol. 2003 diciembre;98(12):2616-20. dok 10.1111/5.1572-0241.2003.08783.x.
ATRIBUTO BEL ARTICULD Cuold o\ liD: 14687806 Ensayo dlinico

. O] pat i €1 objetivo de este estudio fue evaluar y comparar el pH intragdstrico después de dosis estindar de
ates senetadan

TP DE AR Revisar > IntJ Clin Pharmacol Ther.2015 octubre;53(10):803-10. doi: 10.5414/CP202396.

Eficacia comparativa y tolerabilidad de esomeprazol
y omeprazol en la enfermedad por reflujo
gastroesofagico: revision sistematica y metanalisis

giangi , RugangWang, Lin Liu, feng zhao , ShengWang

PMID: 26329348 DOL: 10.5414/CP202396

[2 Enlaces de texto complets

Resumen

Este estudio tiene como objetivo evaluar la eficacia y la tolerabilidad de esomeprazol y omeprazol en
pacientes con enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE). Se realizaron biisquedas electronicas
en las bases de datos PubMed, EMBASE, Cochrane Library y ClinicalTrials.gov para obtener informes
hasta el 28 de febrero de 2015. Se encontraron diez estudios elegibles de 8 articulos que reclutaron
un total de 10 286 pacientes para el metanalisis. Estos resultados revelaron una diferencia significativa
entre esomeprazol vs. omeprazol (RR=1.06, IC 95% [1.01, 1.10], 12=72%, p=0.01) por subgrupo segin
dosis por modelo de efectos aleatorios, y una diferencia significativa entre esomeprazol 40 mg frente
a 20 mg de omeprazol (RR = 1,07, IC del 95 % [1,004, 1,14], 12 = 78 %, p = 0,04) segun la tasa de
curacién determinada por endoscopia, utilizando un modelo de efectos aleatorios. También se
encontré una diferencia significativa entre esomeprazol 20 mg y omeprazol 40 mg (RR = 0,68, IC del
95 % [0,47, 0,97), 12 = no aplicable, p = 0,03) al comparar el alivio de los sintomas mediante el modelo
de efectos aleatorios. No hubo diferencias significativas en los resultados entre otros subgrupos,
incluida la tolerabilidad. En base a estos resultados, se recomienda una dosis alta de esomeprazol
para el tratamiento y control de la ERGE en adultos.
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5.6. SCIELO
5.6.1. Ingresar en la pagina web de SCIELO.
5.6.2.Colocar la informacién a buscar (IFA evaluado o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacion).
5.6.3.La busqueda se puede realizar en espafiol y en inglés

Sobre el SCIELO  English  Portugués

SCIFA,0

Scientific Clectronie Library Online

[ Vasopressin

Y

5.6.4.Emplear los filtros en la blisqueda. Por ejemplo: Afio de publicacion.

¥ SGELO Areas Temiticas

 Wos indice de Citaciones.

Fitrar V revista
Toose
colecc Todos Mg Conraas e s Sanss e
X i) indice de ceas clentiticas a
Revista Brasileda da Invest
Todos Tedos Pl indice de cias de ciencias s
brasi Arquivos Brasilewros de End. portugués [Ro— indice de cias de artes y bu
Chise. Arquivos ce Neuro-Psiqueatna
W WoS Areas Temdnces  Citables y no citables
Clbe Revista Brasileira de Aneste W Ao de publicacién
Todes
M : Todos.
e Archivos de Endocrinologia Medons
Espafia Todos ctate
Archivos Venezolanos de F. e ¢
Colorioin 21 R CheS
Wekiion Arquivos Brasiieiros de Car, "
” W tipo de lteratura
Argentna Cinicas Geness
200 .
Botva Gendtica y Biologia Molecutar L
200 2 Ancun
e revista medica de chile Metatcime
2012 Asticulo de revisidn
DuoN salud mental b
Uruguay 2004 Nesrocmncian iefomme de ca30
Nefrologia (Madrid)
Indias Occidentales 205 Areseroogs comuncacion rapida
Revista Archivo Médico de ey
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5.6.5.Buscar la informacién requerida en los resultados de blsqueda.

Filtros

Milas ; McCormack. Ana | Neweed-Price, John D Viebalis. Jesept . B BB O OO O O B O  Was, Juan B

1, Cambiar ¢l nombre de diabetes insipidus: una decl

acidn de posicion del grupo de trabajo para considerar

cambiar el nombre de diabetes insipidus o0»

Arima, Hircshi ; Cheetham, Timathy ; Christ-Crain, Mirjam ; Cooper, Deborah L Drummond, Jeliana B - Gumed, Mark ; Levy,

* coleccitn Resumen: = EN | Texdto: ES | PDF: ES
Todos
o - 2 Disbetes insipida, panhipofisitis y silla turca vacia. Presentacion de un caso ob» < &
- dlez-Tabares, Rubbn | Acost blez, Frank abel - (3)
et 2022, Volumen 44
e Texto: ES EN | POF: ES | POF. ES
5.7. ScienceDirect

5.7.1. Ingresar en la pagina de ScienceDirect.

5.7.2. Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto Farmacéutico en
evaluacian).

5.7.3. Labusqueda se realiza en inglés.

Iniciar sesidn [ registrarse

ScienceDirect Revistas y libros

ombre del aufor

5.7.3.1.1. Emplear los filtros en la busqueda. Por ejemplo: Ano.
Refinar por: . Titulo de la publicacién Areas teméticas
Tipo de articule ®
Afos D D Gastroenterclogia (4.946) [ edicina y Odontologia (17.708)
Articulos de revision (2.602)

D 2023 (77) kbt : D Endescopia Gastrointestinal (699) D Farmacologia, Toxicologia y Ciencias

£ [ Articulos de investigacién (8.593) ) ) o Farmacéuticas (3.921)
D 2022 (989) D Enfermedades Digestivas y Hepiticas (46%)

Uit [ Enciclopedia (351) [ gioquimies, Gendtica y Biologia Molecular

2021 (891) Mostrar mis o

O Lt [ capitulos de libres (2.164) (2.356)
Mostrar mis Tipo de acceso Meostrar mis

Mostrar mis
[ ©pen access & Open archive (2:753)
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5.7.4.Buscar la informacion requerida en los resultados de bisqueda.

Articulo delmes:lﬁar_lon 8 Acceso abierto

El tratamiento con omeprazol manifiesta efectos ansioliticos en un modelo de ratén con trastorno
gastrointestinal inducido por clorhidrato de cisls‘ina

Heliyén, 24 junio 2022, ..

Harini 5ri Rethinavel, Divya Bharati Selvaraj, ... Mahesh Kandasamy

Th Ver PDF

Articulo de investigacidn

Ulceras abomasales: ;La ranitidina o el omeprazol previenen las lesiones inducidas por fenilbutazona
en ovejas?

nvestigacién de pequefios rumiantes, 5 agosto 2022, ...

Aline Alberti Morgada, Lilian Rose Marqués de 54, Maria Claudia Araripe Sucupira

5.8. SPRINGER
5.8.1. Ingresar en la pagina de SPRINGER.
5.8.2. Se debe revisar:
5.8.2.1. Buscar
5.8.2.2. Reactions Weekly

5.8.3. Buscar
5.8.3.1. Colocar la informacion a buscar (IFA evaluada o Nombre del Producto
Farmacéutico en evaluacion).

* Fagirae @ i sesen Ags ®  Emedn easeres v

@ Springer Link

I phenitain m

Casa * LitrosdelaAalaZ + DiariosdeladalaZ + Videos + bibliolecarios

5.8.3.2. Emplear los filtros en la busqueda. Por ejemplo: Afio de publicacién y relevancia.
Refina tu bisqueda

Tipo de contenido Disciplina ver todo subdisciplina vr tzde Idioma
Articulo 58 Medicina y Salud Plblica a3 Meurologiz 23 inglés
Capitulo 1w biemedising 5 Meurnciencias 17 Alaman
Entrada de rabajo e Quirmsca T Meurocirugia 15
refarancia ]
Cienca de los Materales 1 Medicina Intema 13
Docurrents de sesicn 3 B
Medicina 1 neurceradiclogia 13
Libro 1
Sort By - Mewest First Didest First  Date Published Page 1 af5 |
Show documents publ Start year End year
(Avadable 1874 - 2022) | [between v ] 1074 — 2022 | Submit | ]

72
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5.8.3.3. Buscar la informacian requerida en los resultados de busqueda.

»Sgnuwe/logn Enghsh + Acsdemic sdfion »
@ Springer Link
phenitoin ﬂ #
Home + Booksa=Z « Joumasa.Z = Videos + Librarians
Inchade Provigw.Onky 82 Resultjs) for ‘phenitain’ E ¥
‘content
SonBy | Relevance et Frst Ccast Frest * Date Published Page 1 o »
Refins Your Search
Show documents published Start year End year
Ve aatin {8205 s 1878 |and [ oem | [Submit
o - (]
Cracter 19 "
eennce Werk Sy *  |Thermal behavior of some phenitoine pharmaceuticals,

Cortarncn Sapar ]
The bogic of the presant work & o Study the thermal b= of phentoing F’-:‘O"?'IW‘ESO; veans of

i paramaters deter

Gabriela Viase, T Viase. N. Doca in Jowm: ermal Ansivss and Casanmetry (2008

Discipling st

Mucicion & Putiic Hasth L]

HPLC Determination of Valproic Acid as Bromophenacyl Ester in
Blood Plasma
M. D. Fukhadze, MV Gonashvil, A N. Zirakishvill. in Pharmacectics’ Chamistny Jourmad (2003}

5.8.4. Reactions Weekly
5.8.4.1. SPRINGER tiene la seccion de Reactions Weekly (Reacciones semanales), donde
publican reacciones adversas a medicamentos. Ir a la seccion de “Ultimos articulos” y
seleccionar en Ver todos los articulos.

&) springer Buscar O Autores y editores  Iniciar sesidn

Ultimos articulos

Actualzaciones de la mongarafia de procucics canadienses para
hidrechargtiazida

Puavs i

Pasvos articubor | Puiicader T4 an

flamaion saten sremicisd s do 13 vacunacion con PEY I3
Pssvcs artcubor | Publicads rigin:
spendica ls autongasien de comergializackin de medicamentos genéricos

Desconocion | Pubicssor 14 enem

B hay nyevas sefisles de sequndad despads de ks waounaodn conirg el

Ve bodos bos artiasies ¥
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5.8.4.2. Ir a la pagina web y colocar la IFA evaluada.

T Megrsirate @ NG 3RO ngies ¥ Edacion SCI0eTICE ¥
4] Springer Link
omeprazole Mueva blsqueds m -]
Casa * LbsdelaAalaZ » DlawiosdelaAalaZ + Videos -+ biblobecarios
Wncluir conienkdo da 200 B 1,928 Resultado(s) para ‘omeprazol’ n

wista previa
Ahora solo estd buscando dentro del Diario

Reacciones Semanales

Refina W basqueda

car dentro de este Diario

Tipo de contenido

Artiouior 1498

5.8.4.3. Emplear los filtros en la bldsqueda. Por ejemplo: Afio de publicacion.
5.8.4.4. Buscar la informacién reguerida en los resultados de blsqueda.

1,928 Result(s) for "omeprazole’ K]
You are now only searching within the Joumnal
Reactions Weekly
STOP searching within this Joumnal
Sort By Relevance Mawest First Olgest First * Date Published Fags 1 of 67
=
\1_ Show documents published Start year End year
[Avadable 1085 - 2022) - - 2022 | 3 it

Aric

“={ Omeprazole see Furosemide/omeprazole .,,
Reactions Weekly (1941 ‘

Articie

Omeprazole
Reactions Weekly (1991)

Artiche

Omeprazole
Reactions Weekly (1891)
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5.8.4.5. Dentro del articulo podra encontrar el enlace al articulo fuente.

Bublicad 022
omeprazol

Hiponatremia y exposicion materna durante el embarazo: reporte de un caso

30 Accesos

Esta es una vista previa del contenido de la suscri

Referencia

Morton A. Hiponatremia periparto grave asociada con el tratamiento con omeprazol.

Medicina obstétri

6n, enero de 2022. Disponible en: URL:

NS
hor 4,-'.);'.:-.1(;(5‘3)

5.8.4.6. También puede tener un breve resumen del articulo entrando a “Alquile este articulo a
través de DeepDyve”.

Bublicado:20 agoste 2022

omeprazol

Hiponatremia y exposicién materna durante el embarazo: reporte de un caso

s 1920, 385 (

30 Accesos | Métaca

a es una vista previa del contenido de la suscripcion, acceda a través de su institucién

Opciones de acceso

Comprar articulo PDF

5.8.4.7. Posteriormente, ir a la seccion de “Detalles”.

omeprazol

Reacdones Semana , Volumen 1920 (1) - 1 de agosto de 2022

Articulo Recomendado Referencias

Wioarsaamn 6o Pscae
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5.8.4.8. Aparecera el Abtract (resumen) del articulo.

Articulo Detalles Recomendado Referencias

Editor

Derechos de autor
155N

55N

Dot

sitio del editor

Abstracto

Diario
ReBCCONes SEmanyies « Springer Joumals

Publicado: | ¢ spasta o 2022

5.9. Registro de Busqueda
5.9.1.El RF/RRFV/AFV debe registras mensualmente la revision de literatura en el formato FOR-FV-

009 Monitoreo de literatura cientifica.
6. FORMATOS UTILIZADOS:
® FOR-FV-009 Monitoreo de literatura cientifica
7. ANEXOS:

& Anexo 2 al PR-FV-003 Lista de Bases de datos de revistas internacionales

8. CONTROL DE DOCUMENTOS:

Firma: Firma: Firma:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: Fecha:

9. CONTROL DE CAMBIOS:
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N2 de Version | Fecha de Aprobacion Descripcion del Cambio

00 26 Dic 2022 Creacion de instructivo.
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Anexo 9: Capacitacion al personal

@ DISTOLOZA LISTA DE ASISTENCIA FSeRrSG;%?
Tewn | wive! T lopaslacii a foke oA pewewal Ar Bifolsea |

/

B

FECHA: 1/Vos 2022 HORA: [ [2-/13:00

|

NOMBRE DEL CAPACITADOR: | &F QCL(, 0.,/,2‘(, /jlraqou/ W-c é(,b

N* Nombre 2 Cargo Firma Resultado de Evaluacién
1 CQ(\‘\ 20, ‘ZQ)
2 Asist. de Cerencice 20
: AsisT. de Comacia Lh
4 Gerentre Ganeral 9D
s O©. Erd gerceere Ab
s Asisd. Dor- Tecnica 20
7 ASST. DRI TE (LA 20
8 ﬁuxr'/fav d2 7 b}/ T 20
: &6 ¢ P
10 \

11

12

13

1

15

16

17

18
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20 =

21

22 \

23 R

24 i ~

FIRMA DEL CAPACITADOR

recka: [/ oy 2022
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&3 $ DISTOLOZA

NS

LISTA DE ASISTENCIA

FOR-GH-004
Version 06

J
/‘,1 42 e
| Gl

. [, £/ e n =
TEMA: % A FU y [V — el 4L
T
o e R S—— ]
> L. P -
FECHA: \Pokrmzz wora: | B:oo —t00 ]
NOMBRE DEL CAPACTTADOR: i s f Ao
: SO 120 23 A oAl
N* Nombre Cargo Firma Resultado de Evaluacién
1 Gerente Genenral \
2 Gerente de Administracién y Finanzas
3 Gerente de Operacidn Internacionales \\
a Gerente de Producto DD
] Gerenie de Ventos ./,:
6 Gerente de Negocios O
7 VENTAS 20
s Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, 20
Asisitente de Direccion Tecnica
9 Auxiliar de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 7 o
10
1
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
—

23 \
24 R

FECHA:

FIRMA DEL CAPACITADOR

% od 2ol
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ANEXO 10: CERTIFICACIONES OBTENIDAS EN FARMACOVIGILANCIA

(@5t
CERTIFICADO *

OTORGADO A
SHEYLA SOFIA MALLQUI SALAS

Por su participacion en calidad de asistente al Curso Taller:

“SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, ELABORACION DE
POES, IPS Y PGR EN LA UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA”

Realizado en los dias 13, 18 y 20 de Julio
del presente afo, en la ciudad de Lima, Pera.
Con una duracion de 12 horas académicas.

LIMA, JULIO 2022

AN 555 -2022. ac

RI FERRER .

2021122

SGA FARMA

SGAFARMA
CONSTANCIA

Otorgado a:

SHEYLA SOFIA MALLQUI SALAS

Por su participacion como: ASISTENTE

En la Charla de Capacitacién online: "BUSQUEDA Y GESTION DE LA LITERATURA CIENTIFICA
SOBRE MEDICAMENTOS", con una duracidon de 4.0 Horas académicas.

15 de octubre del 2022

SaRTRRMA

‘g i 7 QF CARLOSR. BOLANOS MEZA
DIRECTOR ACADEMICO

\""'«""‘“p‘ SGA FARMA SAC
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.

© gensigb

PE-2022 100 805

Certificado

La Secretaria Académica y la Direccion General de Genslab Pharmaceutical:

Por cuanto haber culminado el PROGRAMA de Especializacién en “MANEJO REGULATORIO EN
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA ” ha acordado otorgar el Certificado a:

hopts Dt Mallgus Dntes

!.t_:ego de haber aprobado los 8 médulos de formacion académica continua con promedio final de 17
iniciados el 02 de setiembre de 2022 y culminado el 21 de abril de 2023 con 24 créditos y 384 horas
académicas, habiendo cumplido con todos los requisitos administrativos y documentarios exigidos.

Se expide el presente certificado para que se le reconozca como tal y se le conceda los privilegios y
beneficios que le corresponden.

Dado y firmado a los 22 dias del mes de abril de 2023.

o
%

=@(\ ’
P
YADHIRA NICOLE GERONIMO CALLALLI QF. & INGNERIGGENS VELA GARCIA, MG,
SECRETARIA ACADEMICA DIRECCION GENERAL
CORPORACION GENSLAB

CORPORACION GENSLAB -

oae DIPLOMA =

Con el auspicio de la Universidad Nacional de la Amazonia Peruana y la Direccion General de Genslab
Pharmaceutical.

Por cuanto haber autorizado el DIPLOMADO segiin RESOLUCT OW RECTORAL No 1036-2022-UNAGP,
ha acordado otorgar el: DIPLOMA DE ESPECIALIZACION EN GESTION INTEGRAL DE
FARMACOVIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANCIA con mencidn en Regulacion e Implementacion del
sistema

heypter Dofpn Ml Dnlers

Luego de haber aprobado los & médulos (8 meses), iniciados e[ 2 dz setiembre de 2022 y culminado el 21 de abril
de 2023 con 24 créditos y 384 fioras académicas habiendo cumplido con todos los requisitos administrativos y
documentarios exigidos por la universidad.

Se expide el presente DIPLOM para que se le reconozca como tal'y se le conceda los privilegios -y beneficios que
la umbersidsz{ leotorgan.

Dadoy firmado a los 22 dias delmes de abril de 2023.

QF & Ing. Friggens’ Vela Garcia, Mg. o . Rodil Tello Espinoza
Direccién General Rector UNAP
Genslab Pharmaceutical
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