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REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO RTS11.02.02:16

ACUERDO No. 1529

San Salvador, 13 de octubre de 2016.

EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE SALUD,

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo alo prescrito en laLey de Medicamentos, €l inciso uno del articulo 18 la Direccién Nacional de M edicamentos en coordi-
nacion con el Ministerio de Salud y otras entidades gubernamentales y no gubernamentales dirigiran actuacienes encaminadas alaforma-
cién continuada'y permanente sobre medicamentos, terapéuticay productos sanitafies de los profesionales de |a salud; dicha disposicion
tiene relacion con el articulo 48, que estipula que todo |o relacionado a proceso de farmaco vigilancia, sera competenciadel Ministerio de

Salud;

Queel articulo 15 delaLey de Vacunas, establece El Ministeriotendra la responsabilidad de velar paraque las entidades publicasy priva-
das, autorizadas para gjercer |as précticas de vacunaci 9f, ¢uenten condSistemas adecuados de almacenamiento, distribucion y control que
garanticen la calidad y estabilidad de las vacunas, forlo‘gue deberén llevar un buen control de la fecha de vencimiento o expiracion, que

garantice ala poblaciéon los efectos profil &cticos e inmunol 6gi cosrequeridos,

Que la Politica Nacional de Salud 2015-2019 ensul gje 3 denominado: Medicamentosy otras tecnologias sanitarias en su linea de accion
4.15, establece: Vigilar la ealidadisseguridadsy eficacia de los medicamentos y tecnologias sanitarias por la autoridad competente que
permitamejorar el registroisanitario, sdpervisar el cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura, Almacenamiento y Distribucion

de acuerdo con los estandares internacionales y con la adopcién de un Sistema Nacional de Farmacovigilancia; y,

IV. Que de conformidad a los considerandos anteriores y con el objetivo de dar cumplimiento a la proteccion de la salud pablicaen lo rela-
cionado ala deteccion, cuantificacion, evaluacion, andlisisy prevencion de reacciones adversas a medicamentos, eventos supuestamente
atri bui dos avacunacion einmunizaciones y otros problemas rel acionados al os medi camentos de uso humano, en beneficio de lapoblacién,
es necesario fortalecer el marco regulatorio.

POR TANTO:

en uso de sus facultades legal es,

ACUERDA emitir el Reglamento Técnico Salvadorefio de

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO.

FARMACOVIGILANCIA.
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SALVADORENO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS PARA USO

HUMANO. FARMACOVIGILANCIA.

Correspondencia: Este Reglamento Técnico Salvadorefio no tiene correspondencia con normativa internaciol 6

O
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INFORME

L os Comités Nacional es de Reglamentacion Técnica conformados en el Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica, son lasinstancias
encargadas delaelaboraci 6n de Reglamentos Técni cos Salvadorefios. Estan integrados por representantes delaEmpresaPrivada, Gobierno, Defensoria

del Consumidor y sector Académico Universitario.

Con €l fin de garantizar un consenso nacional e internacional, |os proyectos elaborados por |os Comités Nacional es de Reglamentacion Técnica

se someten a un periodo de consulta publica nacional y notificacion internacional, durante el cual cualquier persona puede formular observaciones.

El estudio elaborado fue aprobado como RTS 11.02.02:16 PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENT®S PARA USO HUMANO.
FARMACOVIGILANCIA, por el Comité Nacional de Reglamentacion Técnica. Laoficializacion del Reglamento.eonllevael Acuerdo Ejecutivo del

Ministerio correspondiente de su vigilanciay aplicacion.

Este Reglamento Técnico Salvadorefio esta sujeto a permanente revision con el objeto de que responda en tedo momento a las necesidades y

exigencias de la técnica moderna.

1. OBJETO

Establecer los lineamientos para la deteccion, cuantificacion, evaluagion, andlisis yprevencion de reacciones adversas a medicamentos, eventos

supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizaciones y otros problemas rel acionadosia los medicamentos de uso humano.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a todas las instituciones publicas y auténamas, incltido el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las personas naturales o
juridicas que durante el ciclo de investigacion, comercializacion, prescripcion o dispensacion de medicamentos tenga conocimiento sobre efectos

adversos o de cualquier otro problema relagionado condos,mismos.

3. DEFINICIONES

3.1. Buenas Pr &cticas de Far maeovigilancia: conjunto de normas o recomendaciones destinadas a garantizar laautenticidad y calidad de datos
recogidos para la evaluacion en cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas ala
identidad dedas personas que hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y €l uso de criterios uniformes en la evaluacién de |as notifica-

ciones y‘en lageneracion de sefiales de alerta.

3.2. Causalidad: resultado del andlisisdelaimputabilidad por laevaluacion individual delarelacidn entrelaadministracion de un medicamento

y laaparicion de una reaccion adversa o problemarelacionado al uso de medicamentos.

3.3. Centro Nacional de Far macovigilancia (CNFV): centro nacional competente en materiade farmacovigilanciaque verificaralaimplemen-

tacion y ejecucion de las disposicionesincluidas en el presente reglamento.

3.4. Confidencialidad: principio que aplicara la autoridad competente para proteger laidentidad del notificador y de la persona para la que se

ha notificado una sospecha de reaccién adversay otros problemas rel acionados a medicamentos.

3.5. Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI): Cuaquier ocurrencia médica adversa o suceso que se
produce después de la administracion de una vacuna, que causa preocupacion y es supuestamente atribuida a la vacunacion o inmunizacion, pero que

no necesariamente esta causalmente relacionada con el uso de la vacuna.
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3.6. Farmacoepidemiologia: aplicacion del razonamiento, métodos y conocimientos epidemioldgicos a estudio de los usos y efectos (benefi-

ciosos y adversos) de los medicamentos de uso humano.

3.7. Farmacovigilancia (FV): cienciay actividades relativas a la deteccién, evaluacién, comprension, y prevencion de los efectos adversos de

los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

3.8. Gestion del riesgo: acciones o medidas administrativas parael establecimiento delas estrategias de prevencién y lacomunicacion del riesgo

asociado a uso de los medicamentos.

3.9. Informe Periddico de Seguridad: resumen delainformacion global actualizada dela seguridad de un medicamento, biol 6gico, consolidada
por € titular del registro sanitario, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar |a relagionsbeneficio — riesgo durante toda

lavidadel farmaco en el mercado. Estos informes se conocen como Informe Periddico de la Evaluacion Béngficio — Riesgo.

3.10. M edicamento: sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintético o semisintéticarquetiene propiedades terapéuticas, profilacticas

o diagndsticasy se presenta en una dosis y forma adecuada para su administracion.

3.11. Medicamento Biol 6gico: medicamentos obtenidosapartir de microorganismas, sangre u otras tejidos cuyos métodos de fabri cacion pueden
incluir uno o més de los siguientes elementos: crecimiento de cepas de microorgani smosien di stintos ti pas de sustratos, empleo de células eucariotas,
extraccion de sustancias de tejidos biol 6gi cos, incluidos |os humanos, animalesy viegetal es, productos obtenidos por ADN recombinante o hidridomas,

propagaci6n de microorganismos en embriones o animales, entre otros.

3.12. Medicamento huérfano: Dicese de|os principios acti vospotericial esén |oscual es no existe un interés de parte de | os laboratorios produc-
tores parasu desarrollo como medicamentos, yaque dicho desarrellono presentaundfcentivo econémico, apesar de que pueden satisfacer necesidades

de salud.

3.13. Medicamento nuevo: medicamento géie contenga un‘nuevo principio activo, nuevas sales o ésteres de un principio activo, nuevas combi-
naciones fijas de principios activos, nuevas indicaciones demso ©.nuevas formas de administracion, que han sido aprobados para su comercializacion

en el mercado nacional por la autoridadregulagiora en fosfitimos 5 afios, independientemente de su proteccion de datos de prueba o por patente.

3.14. Notificador: Todo profesional de saludiguehaya sospechado una probable reaccién adversa a un medicamento y la haya comunicado aun

Centro de Farmacovigilancia

3.15. Notificacién Espéntanea: Método de obtencidn de informacion de RAM realizado por un profesional de salud a través de un formulario

disefiado para tal fin.

3.167Rlan de Gestion de Riesgos: documento en el queel titular de un registro sanitario de medicamento nuevo, especificalosriesgosrel evantes
al uso del miedicamento, y establece un plan paralafarmacovigilancia post comercializacion del mismo, afin de identificar, caracterizar y cuantificar

dichos riesgos y en caso necesario, someterlo a un programa de prevencion o minimizacion de los mismos.

3.17. Problema Relacionado a M edicamentos (PRM): cualquier evento de salud presente en un paciente, producido o relacionado con su

tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere con los resultados de salud esperados.

3.18. Reaccion Adversa a M edicamentos (RAM): cualquier reaccion nocivay no intencionada, que se produce con el uso de un medicamento

adosis usuales utilizadas en el ser humano parala profilaxis, diagndstico, terapéutica o modificacion de una funcién biolgica.

3.19. Reaccion Adversa Grave: Es cuaquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda poner en peligro lavida, exijala hospitalizacion
del paciente o la prolongacién de la hospitalizacion ya existente, ocasione una discapacidad significativa o persistente o constituya una anomalia

congénita o defecto de nacimiento.
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3.20. Sefial: informacion sobre una posible relacidn causa entre una reaccion adversay un medicamento cuando previamente esta relacion se
desconocia o estaba documentada de formaincompleta. Por lo general se requiere més de una notificacion para generar una sefial, dependiendo de la

gravedad de lareaccion adversay de la calidad de lainformacion.

3.21. Unidades Efectoras: responsables de la farmacovigilancia en las instituciones que conforman el Sistema Naciona de Salud, incluyendo
al Instituto Salvadorefio del Seguro Social, Programas Nacionales de Salud, municipalidades que cuentan con €l servicio de salud, |os propietarios
de establecimientos de salud privados con o sin fines de lucro, los profesionales de salud, Universidades relacionadas a area de'Ssalud o que presten
servicios de Salud , los profesionales responsables del registro sanitario, los fabricantes, importadores, distribuidores y comercializadores al detalle

de medicamentos, que implementaran las disposiciones emitidas por € presente Reglamento Técnico.

3.22. Vacuna: preparaciones que contienen sustancias antigéenicas capaces deinducir en el humano unainmnidadiactivay especifica contraun

agente infeccioso, sus toxinas o |os antigenos elaborados por éste.

4. ABREVIATURAS

4.1 CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia
4.2 CSSP: Consegjo Superior de Salud Publica

43 DNM: Direccion Naciona de Medicamentos
44 ESAVI: Evento Supuestamente Atribuible alaVacunagion e Inmunizacion
45 FV: Farmacovigilancia

4.6 INS: Instituto Nacional de Salud

a7 IPS: Informes Periddicos de Seguridad

4.8 MINSAL: Ministerio de Salud

49 PRM: ProblemagRel acienado aiViedicamentos
4.10 RAM: Reaecioh A dversa@ Medicamentos
411 SNFV: Sistema Nagional de'Farmacovigilancia
412 SNS: Sisterpia Nacional de Salud

4.13 UES; Universidad de El Salvador

5. CLASIFICACION DE LASREACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS.

5.1 Segun el desenlace:

5.1.1 Graves (serias). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:
a) Poneen peligro lavida o causalamuerte del paciente.
b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
c) Escausade discapacidad persistente o significativa.

d) Escausade ateraciones o malformaciones en el recién nacido.

5.1.2 No Graves. A |os eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan los criterios de gravedad especificadaen los literales a) a d)
del numeral 5.1.1
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6. ORGANIZACION

6.1 Lafarmacovigilancia seraimplementada por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, coordinado por €l Ministerio de Salud a través del

CNFV.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia esta conformado por la Direccién Nacional de Medicamentos, el Centro Nacional de Farmacovigi-

lancia, los Centros Regionales de farmacovigilancia, el Comité Técnico Consultivo y |as unidades efectoras.

6.2 Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

6.2.1 El CNFV eslainstanciadependiente del MINSAL responsable de coordinar las actividades de FV, delesmedicamentos autorizados para

su comercializacion y distribucién anivel nacional.

6.2.2 EI CNFV estableceralos mecanismos de coordinacion necesarios con la autoridad regul adoranacional de medicamentosy podré establecer
mecani smos de comunicacion con |os establecimientos de salud publicosy privados, con los profesionales de saltidy 1as personas naturales o juridicas
que sean responsables del registro sanitario, fabricacién, importacion, distribucion y comexrcializacion, a fin degarantizar el uso seguro y efectivo de

|os medicamentos.
6.2.3 Un manual de Organizacién y Funciones establecera |os objetivos, rélaciones internas y externas del CNFV.

6.2.4 El CNFV debe contar con un Comité Técnico Consultivo multidisciplinario ¢onfla participacion de instituciones del Sistema Nacional de
Salud, INS, CSSP, un representante de UES y otras que considere pertinente para.laevaluacion de la seguridad de los medicamentos. Las funciones

y requisitos del comité técnico consultivo, quedaran especificadas en el manual de erganizacion y funciones del CNFV.

6.2.5 En caso de ser necesario el CNFV podra convocar a€xpertas externos relacionados a tema.

6.3 Atribuciones dela Autoridad Reguladera Nacienalhde M edicamentos (DNM)

El MINSAL atravésdel CNFV y lalDNM coordinaran’ta g ecucion de las acciones encaminadas al cumplimiento de las actividades contenidas

en este Reglamento Técnico.
a) Responder de formaoportunay completaa cualquier pedido de informacién del CNFV en materia de seguridad de medicamentos.
b) Cooperar€on el.ENFV en'las actividades de Farmacovigilancia

c) Auditar gqueloslaboratorios farmacéuticos o titulares del registro sanitario cuenten con programas de farmacovigilanciay seguimiento de

les medicamentos comercializados y en etapa de investigacion clinica. Notificando a CNFV los resultados.

d) ‘exigir aloslaboratoriosy titulares del registro sanitario los |PS (cuando aplique) como requisito parala autorizacion de comercializacion

de medicamentos.

€) establecer los procedimientos de auditoriaque aseguren el cumplimiento delasresponsabilidades deloslaboratorioso del titular del registro

sanitario en materia de seguridad de medicamentos.

f)  extender el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précticas de Farmacovigilanciay certificar alas compariias farmacéuticas que cumplan

con las disposiciones descritas en el presente Reglamento.

g) implementar las medidas regulatorias necesarias basadas en lainformacion de farmacovigilanciarecibidadel CNFV, afin de garantizar la

seguridad en el uso de los medicamentos.

h) notificar a CNFV lainformacion relacionada a medicamentos fal sificados o los que estan fuera de norma.
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6.4 Competenciasdel CNFV

)
b)
©)

d)

e

f)

9)

Actuar como centro de referenciaen materiade FV.
Realizar el andlisisy gestion del riesgo de medicamentos.
Aplicar las BPFV.

Coordinar con la Direccion Nacional de Medicamentos sobre la seguridad en el uso de medicamentos, afin de prevenir dafios en la pobla-

cién, asi como remitir alaDNM lainformacion o evidencias en el marco de las acciones de Farmacovigilancia
Coordinar lared de unidades efectoras de FV.

Recibir, evaluar, codificar y mantener en una base de datos nacional, las notificaciones de eventos stipuestamente atribuidos a vacunas,
reacciones adversasy otros problemas rel acionados amedi camentos, remitidas por |as unidades efectorasfRemitir alaDNM lainformacion

0 evidencias recogidas en el marco de las acciones de Farmacovigilancia.

Mantener un registro en conjunto con la DNM de los planes de gestion de riesgo post comercializacionde los medicamentos nuevos,

biolégicos, biotecnol gicos y huérfanos en el mercado nacional.

6.5 Funcionamiento en Red

6.5.1 LaFV seredizaatravés de unared de unidades efectoras que estéintegrada por;

)

b)

0

L as dependencias responsables delaFV en las instituciongsdel SNS.

L os prestadores privados de servicios de salud, incltiidos,en éstos@los profesional es de la salud, municipalidades prestadoras de servicio

de salud, los establecimientos y clinicas privadas con® sin fines deiuicro.

Los profesional es responsables del regisfro'sanitario de |os medicamentos, |os responsables de la fabricacion, importacion, distribucion,

almacenamiento y dispensacion dedes mismos.

6.5.2 Las redes de unidades(efectoras tienen como finalidad identificar y notificar las RAM, ESAVI y los problemas relacionados a uso de

medicamentos autorizados para su comercializacion en El Salvador.

6.6 Responsabilidad de las I nstituciones del SNSen lasaccionesde FV.

L as entidades que conforman el SNS tendran |a responsabilidad de establecer un mecanismo institucional de vigilancia de la seguridad y efec-

tividad de | os medicamentos, que incluya las siguientes acciones:

3

b)

©)

d)

Adoptar y promover la notificacion espontanea de sospecha de ESAVI , RAM vy otros problemas relacionados a medicamentos en lains-
titucion, de acuerdo alo establecido en el presente Reglamento Técnico y demds instrumentos técnicos juridicos que a respecto emita el

MINSAL.
Capacitar y dotar de los recursos necesarios paraimplementar laFV en los establ ecimientos de salud de su competencia.

Designar a un profesional de salud adecuadamente calificado como referente de farmacovigilancia de |os establecimientos de salud bajo

su responsabilidad.

Recibir y analizar las notificaciones de ESAVI RAM y otros problemas relacionados a medicamentos, provenientes de |os establecimien-
tos de salud de su competencia, asegurando la calidad de |os datos recolectados y que sean acordes alas normasy procedimientos del

MINSAL.
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G

f)

9

h)

Realizar |as investigaciones necesarias en caso que se sospeche alguin riesgo para la salud de la poblacion atendida, comunicando sus
resultados CNFV.

Aplicar métodos para obtener sefiadles y esquemas de gestion del riesgo cuando se detecten problemas de seguridad y uso inadecuado de
medicamentos en |a poblacion atendida

Enviar deformaexpeditaal CNFV, lainformacion sobre cualquier problemade efectividad y seguridad que se detecte con un medicamento,
de acuerdo alos requerimientos que se establezcan.

Implementar una estrategia de manejo del riesgo local, incluyendo las medidas adoptadas dirigidas alos profesionales de lasalud y la po-
blacién atendida, en los casos que se sospeche o compruebe la existencia de un riesgo parala salud asociado a uso,de un'medicamento.

Informar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos que puedan motivar errores de medigacion en la préctica
habitual con riesgo parala salud publica. Vigilar laseguridad y confidencialidad de lainformacién generada enelgproceso de FV.

Facilitar larealizacion de auditorias de Buenas Précticas de Farmacovigilancia por parte del CNFV.

Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emitael MINSAL.

6.7 Responsabilidades delos productoresy distribuidores de medicamentos en las acciones de FV.

Todas las personas naturales y juridicas, titulares de registro sanitario de medicamentaSie,que se dediquen permanente u ocasionalmente a la
fabricacion, importacion, distribucién y almacenamiento, tendrén |as siguientes responsabilidades:

)

b)

©)

d)

e

f)

9
h)

Designar de manera continuay permanente, personal adecuadamente califieadoen el mecanisaio de FV implementado, garantizando que
se asegure €l registro y mantenimiento de toda la informacién relativa@la vigilancia de'lesmedicamentos de su competencia.

Adoptar el mecanismo de comunicacién que establezcael CNFV informando deformaexpeditacual quier evento relacionado con sospechas
de ESAVI, RAM Yy otros problemas relacionados a medicamentos.

Investigar las notificaciones de ESAVI, RAM vy otros preblemas rel acionados a medicamentos recibidos, en relacion alos productos far-
macéuticos que fabriquen, importen, almacenen o distribuyen; asi comaitemar parte en las investigaciones cuando el CNFV o solicite,
garantizando latransparenciay accesibilidad a todal@informacién relagionada a las investigaciones.

Realizar, deformacontinua, unaeval uaci6n délarelaci 6n beneficio-riesgo del os medi camentos nuevos, biol égicosy huérfanos, presentando
al CNFV los IPSy Planes de gestion de riesgos.

El titular del registro, debe presentaral CNEV |os | BSY/Planes de gestion deriesgosrelacionadosen el literal d) de manerasemestral durante
los primeros dos afios y de maneraanual; durante lés sigui entes tres afios de comercializacién del producto en El Salvador y posteriormente
en cada renovacion del registro aieuando eldCNFV 1o estime conveniente.

Realizar Estudios de F/"post comercidlizacion a los productos nuevos introducidos en el mercado nacional, siguiendo los lineamientos
establecidos por el MINSAL.

Comunicar |las medidas sanitatias de seguridad adoptadas derivadas de |as investigaciones de FV.

Parti ci parsacti vamente en‘lasacciones de retencion, retiro, destruccion adecuada en establecimientos autorizados y devolucion de medica-
mentos, en‘caso que laDNM asi o requiera.

Proporcionar lainformacion de los mecanismos de control de suministro, retencion, retiraday destruccion adecuada de medicamentos, con
el finide demostrar latrazabilidad al CNFV.

Fecilitar larealizacion de auditorias de Buenas Précticas de Farmacovigilancia por parte del CNFV.

Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emitael MINSAL, paratal fin.

6.8 Responsabilidades de los comer cializador es al detalle de medicamentos en las accionesde FV.

a)

b)
©)
d)

Reportar lainformacion de sospechas de RAM conforme a mecanismo establecido por el CNFV, lo cual estard a cargo del Regente Far-
macéutico inscrito ante laDNM.

Suministrar lainformacion requerida por el CNFV.
Disponer de un registro detallado de todas |as notificaciones de sospechas de RAM reportadas a CNFV.

Comunicar a CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos con riesgo parala salud publica, en particular los que pue-
dan ser inducidos por formas farmacéuticas, con envases, etiquetados, 0 nombres comerciales similares, informacion incompleta, usos no
autorizados y expresiones ambiguas.
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6.9 Responsabilidades de los prestador es privados de servicios de salud en las acciones de FV

6.9.1 Todos los prestadores de servicios de salud, privados con y sin fines de lucro tendran las siguientes responsabilidades:

a)

b)

©)

d)
9

Reportar conforme a mecanismo de notificacion que establezca el MINSAL. Comunicar ad CNFV de forma expedita cualquier evento
relacionado con sospechas de ESAVI, RAM y otros problemas rel acionados a medicamentos que se detecten en |os pacientes atendidos en
esos establecimientos durante |a préactica habitual.

Comunicar a CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos con riesgo parala salud publica, en particular los que pue-
dan ser inducidos por formas farmacéuticas, con envases, etiquetados, 0 nombres comerciales similares, informacion‘ineéempleta, usos no
autorizados y expresiones ambiguas.

Garantizar |a confidencialidad, transparenciay accesibilidad al CNFV de toda la informacion relacionada.gonilasénvestigaciones que se
realicen en caso de sospecha de ESAVI, RAM Yy otros problemas rel acionados a medicamentos.

Colaborar y participar cuando sean convocados por €l CNFV.

Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emitael MINSAL, paratal fin.

6.9.2 Para apoyar las acciones de FV, |os propietarios de establecimientos de salud privados y establecimientes sin fines de lucro, tendran como
responsabilidades |as siguientes:

3

b)
©)
d)

e

Adoptar eimplementar el sistema de notificaci 6n espontanea de sospecha de ESAVI, RA M« afros problemas rel acionados a medi camentos
en lainstitucion, de acuerdo alo establecido en el presente Reglamento Técnico y demas instrumentos técnicos juridicos que al respecto
emitael MINSAL.

Capacitar y dotar de |os recursos necesarios paraimplementar [a F\/\en el o 1@s establecimientos de salud de su competencia.
Facilitar larealizacion de auditorias de Buenas Précticas de Farmacovigilancia por parte CNFV.

Cumplir el marco regulatorio establecido por el MINSAL, atravésde la Direccion de Enfermedades I nfecciosas, responsable del Programa
de Vacunas e Inmunizaciones en o relacionado alaF\V/ 'de vaclnas.

Cumplir con los instrumentos técnicos juridicas que emitael MINSAL, paratal fin.

6.9.3 Para desarrollar la farmacovigilaneia se pueden utilizanlés siguientes metodologias:

a)

b)

Sistema de Notificacion Espoftanea esta basado en laidentificacion y deteccion de las reacciones adversas sospechosas, por parte de los
profesionales de la salud en'sd préctica diaria, Y& envio de estainformacion aun organismo que lacentraliza. Esla metodologia utilizada
por los centros participantesidel Progfama Internacional de FarmacovigilanciadelaOMS.

Sistema de Farmacovigilancia lfitensiva: se fundamenta en la recoleccion sisteméticay detallada de datos sobre todos | os efectos perjudi-
ciales que puédenisuponerseindueidos por medicamentos en determinados grupos de poblacién. Estos métodos se dividen en dos grandes
grupos:

Sistemas,centrados en el medicamento.
Sistemas centrados en el paciente.

Estudios Epidemiol6gicos: la finalidad es comprobar una hipétesis, es decir, establecer una causalidad entre la presencia de reacciones
adversas alos medicamentos y su empleo, éstos pueden ser:

Estudios de cohorte.

Estudios de casos y control.

6.9.4 En € caso de la notificacion espontanea se establece como mecanismo de comunicacion para las unidades efectoras de FV, € reporte
individual de casos. Paratal fin el MINSAL estableceralos formulariosy los medios paralaremisiéon de los mismos.

6.10 Situaciones que gener ar an notificacién espontanea

Deben comunicarse a CNFV las siguientes situaciones:

3

Casos individuales o series de casos de sospechas de reacciones adversas e inesperadas a un medicamento y vacunas.
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b) Rumores de brotes de eventos leves o conglomerados relacionados a la vacunacion.
c) Brotesdeintoxicacion por uso de medicamentos.

d) Otros problemas relacionados a medicamento que puedan poner en riesgo la salud de la poblacion.

6.11 Obligatoriedad de notificar

Los profesionales de salud de las unidades efectoras que detecten una sospecha de reacciones adversas, ESAVI, y otros problemas rel acionados
a medicamentos.

6.12 Plazos par a la notificacion espontanea

Todas |as Unidades efectoras deben notificar al CNFV las sospechas de ESAVI y RAM graves que pongan enpeligro lavidade los pacientes en
un periodo no mayor de 72 horas de conocerse; parael caso de sospechasde ESAVI, RAM no gravesy otfos problemas rel acionados a medicamento el
plazo de notificacion serano mayor adiez dias hébiles posteriores aladeteccion del acontecimiento adversapor medio delos mecani smos establ ecidos
por el CNFV.

6.13 Seguimiento a la notificacion espontanea

Posterior ala notificacién de las sospechas de reacciones adversas gravesincluyendo ESA V1, 108 Sistemas de Farmacovigilancia de las Unida-
des Efectoras realizaran €l seguimiento activo alas notificaciones emitidasy,enviarén un reporte completo al CNFV en un plazo no mayor a 30 dias
calendario, conteniendo toda la informacién disponible, relevancia del caso, implicaciones de los hallazgos y la experiencia previa con el uso del
medicamento. Un manual de procedimientos establecerd las acciones de eval uaci ony, gestion del riesgo que deberan ser adoptados por las unidades
efectorasy el CNFV.
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8V GILANCIA Y VERIFICACION

8.1 Lavigilanciay verificacion del cumplimiento de este Reglamento Técnico Salvadorefio le corresponde a Ministerio de Salud a través del
Centro Naciona de Farmacovigilancia en coordinacion con la Direccion Naciona de Medicamentos.

8.2 Paralas sanciones relativas al incumplimiento de este Reglamento Técnico, se sujetard ala Legislacion vigente.

9. VIGENCIA

Este Reglamento Técnico entraraen vigenciael diade su publicacion en el Diario Oficial. COMUNIQUESE

DRA. ELVIA VIOLETA MENJIVAR ESCALANTE,

MINISTRA DE SALUD.



