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FARMACOVIGILANCIA (FV)

« parte imprescindible de la evaluacion del uso de los

medicamentos

* recoleccion, seguimiento, investigacion, valoracion vy
evaluacion de la informacion procedente de los profesionales de
la salud y de los pacientes, sobre reacciones adversas a los
medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales vy

medicinas tradicionales

* identificar nuevos datos sobre riesgos

Punto obligado en

e prevenir danos en los pacientes )
el orden del dia de

la reunion del CFT




Obijetivos especificos del CFT
relacionados con Farmacovigilancia

Garantizar una prescripcion y uso racional de los medicamentos, asi
como de las modalidades de Medicina Natural y Tradicional
aprobadas por el MINSAP

Desarrollar y controlar la actividad de Farmacovigilancia (Sistema
de Reportes de Sospechas de Reacciones Adversas a
medicamentos)

Proponer y aprobar investigaciones para evaluar el uso de los
medicamentos en la institucion

Orientar y realizar educacion continuada e informacion en
terapéutica a los prescriptores sobre la eficacia, efectividad,
eficiencia y seguridad del arsenal de medicamentos disponibles.



De como notificar

Debe iniciar el proceso de notificacibn ante un paciente con un
conjunto de signos, sintomas o0 alteracion de algun examen de
laboratorio, que lo hacen sospechar una posible asociacion con la

utilizacion previa de un medicamento

Debe comunicarlo mediante el modelo oficial 33-36-02 y entregarlo al

activista de FV del CFT

Debe asegurarse de completar con calidad la mayor parte de los
datos del modelo, que incluye informacion sobre el paciente, sobre el
notificador, sobre el medicamento sospechoso y sobre la reaccion

adversa (informacion minima en Normas y Procedimientos de FV)

evaluacion y analisis de la sospecha de RAM en el CFT



Qué se debe reportar

Todas las reacciones adversas a medicamentos nuevos, con menos de 5
anos en el mercado.

Reacciones adversas graves y mortales (dentro de las 24 horas de
ocurridas).

Todas las reacciones adversas moderadas de los diferentes 6rganos y
sistemas, las que ocurren con productos de medicina natural vy
tradicional, las que ocurren en poblaciones especiales y aquellas
consideradas como de reporte obligatorio segun las Normas vy
Procedimientos de FV

todas las reacciones inesperadas (no descritas en la literatura del
producto o en el Formulario Nacional de Medicamentos) y aquellas
consideradas raras o de baja frecuencia de aparicion

Las que el notificador considere importantes



Del analisis de las reacciones adversas
en el Comité Farmacoterapéutico

Punto en el orden del dia

Explicitar cuadles medicamentos de los utilizados en la institucion
estan sujetos a vigilancia intensiva

Describir medicamentos sospechosos que con mayor frecuencia
producen reacciones adversas, el tipo de las mismas, grupos
farmacologicos, sistemas de oOrganos afectados, grupos de
poblacidn y/o servicios con mayor reporte

Distribucion segun gravedad, imputabilidad y frecuencia

Descripcion detallada cuando el caso sea una reaccion grave o
mortal

Discusion de la RAM: el CFT es el grupo de expertos en la
institucion



Ademas...

Conocer que investigaciones que incluyan variables de seguridad
se realizan en la institucion

Retroalimentar a los miembros del CFT con los resultados de
Informes del trimestre, semestre, nonestre y ano de FV

Retroalimentar a los miembros del CFT con los resultados de
informes finales derivados de investigaciones de FV

Disefnar estrategias de vigilancia en la institucion (pasiva y activa)

En instituciones con un numero de camas importante se el
activista se puede apoyar con monitores para realizar la actividad

Revisar el cumplimiento de los indicadores de FV



Grupo de expertos

* En el caso de los hospitales, los integrantes del
comité farmacoterapéeutico constituyen el grupo de
expertos

* Se podra invitar a expertos ad hoc en caso de ser
necesaria su opinion en las discusiones, por ej.:
nefrélogo, dermatologo, radidlogo entre otros

 Ante la generacion de una alerta o senal el grupo
se pronunciara en cuanto a la evaluacion de la
misma



Indicadores de evaluacion del sistema FV

Implementado el Sistema de Farmacovigilancia del pais,
manteniendo un nivel de reportes de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos superior a 600 por millon de habitantes
e informadas antes de las 24 horas las sospechas de reacciones
adversas graves y mortales

Total de RAM (notificacion del 1 % de los profesionales de la
Institucion)

Se dispone de las instrucciones para el trabajo de
farmacovigilancia

Inclusion de actividad de farmacovigilancia en actas de reuniones
del Comité farmacoterapeutico, con identificacion de problemas y
medidas tomadas

Indicadores de calidad del reporte
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