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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

. INTRODUCCION

La Direccién Terapéutica Central (DTC) a través del Departamento de
Farmacovigilancia, tiene dentro de sus funciones, fortalecer el Programa
Institucional de Farmacovigilancia.

El Programa Institucional de Farmacovigilancia es la estructura que realiza las
actividades relacionadas con la gestién de la notificacién espontéanea de las
sospechas de Reaccion Adversa a Medicamento (RAM), Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) y Eventos Supuestamente Atribuibles a
la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI).

uC O

\J_?:sjp\ClO
Los ESAVI seran gestionados segln las directrices establecidas por el Ministg’gfg
de Salud Publica y Asistencia Social. 25 \
30‘{%%

P
El presente Manual establece las normas y procedimientos relacionados con')11'3‘??,”;%1
gestion de la notificacion de sospecha de RAM, PRM y ESAVI.
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Il. OBJETIVOS DEL MANUAL
GENERAL

Servir como un instrumento técnico administrativo al Programa Institucional de
Farmacovigilancia, que permita establecer los procedimientos para la gestion de
la notificacién espontanea de sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento
(RAM), Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), asi como los
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI) de
medicamentos dispensados en las Unidades Médicas del Instituto.

ESPECIFICOS |

vE SE¢

1.Establecer el procedimiento para la gestion de la notificacion esponténea de ‘V@“C'%
sospecha de Reaccion Adversa (RAM) y Problemas Relacionados con ;§ S
Medicamentos (PRM). % ©

2

2.Establecer los procedimientos para la gestion de la notificacién de Eventos "3
Supuestamente Atribuibles a Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI). :

lll. CAMPO DE APLICACION

El Manual esta dirigido al personal que conforma el Programa Institucional de

Farmacovigilancia que interviene en la gestion de la notificacion espontanea de o8 94,
sospecha de Reaccion Adversa (RAM), Problemas Relacionados con S
Medicamentos (PRM) y Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion o Tdlss

Inmunizacion (ESAVI) de medicamentos dispensados en las Unidades Médicas
del Instituto.




MANUAL DE NORMAS Y PRQCEDIMIENTOS DEL

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

. El Programa Institucional de Farmacovigilancia forma parte del Programa

. Para el cumplimiento del presente Manual las actividades del Programa

. El Programa Institucional de Farmacovigilancia debe estar conformado por:

. El Programa |Institucional de Farmacowgi]anma es coordinado por%;_e%\f)%%

. El personal que conforma el Programa Institucional de Farmacovigilanma

IV.NORMAS GENERALES

Nacional de Farmacovigilancia que coordina el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social por medio de la Normativa y Reglamentacion
correspondiente.

Institucional de Farmacovigilancia incluyen la deteccion, notificacion y
evaluacion de las sospechas de Reaccion Adversa a Medicamento (RAM),
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y la recepcion de la
notificacion de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o
Inmunizacion (ESAVI). !

Director Terapéutico 54 .

Jefe del Departamento de Farmacovigilancia id N\

Director de la Unidad Médica 3 il
[

Comité Terapéutico Local de cada Unldad Médica o
Monitor de Farmacovigilancia
Personal de Salud de las Unidades Médicas (Médico, Em‘ermero, X
Quimico Farmacéutico y Odontélogo)

o EnL e B 00 =

Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion Terapéutica Central.

debe resguardar la confidencialidad de la informacién, tal como: datos J‘*
personales y médicos del paciente y datos personales del notificador). /




MANUAL DE NORMAS Y PRQCEDIMIENTOS DEL
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

V.DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

A continuacion, se presentan los procedimientos especificos que se
! utilizaran para la gestién de la notificacién espontanea de sospecha de Reaccion
| Adversa a Medicamento (RAM) o Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM) y Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o inmunizacion
(ESAVI).

Procedimiento No. 1

|
|

l Gestién de la Notificacion Espontanea de Sospecha de Reaccion
1 Adversa a Medicamento (RAM) o Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM).

|

! Procedimiento No. 2

. L |  LTRCIONSY,
1 Gestion de la Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuibles a}a‘*"’s

Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI). 3
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Procedimiento No. 1

Gestion de la Notificacion Espontanea de Sospecha de Reaccion Adversa a
Medicamento (RAM) o Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)

NORMAS ESPECIFICAS

1. Para efectos de la presente normativa se entiende por:

e Reaccion Adversa a Medicamento (RAM), una reaccion nociva y no
deseada que se presenta tras la administracién de un medicamento, a
dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad o para modificar cualquier funcion
biologica. (OPS)

e Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), problemas de
salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la . s¢4d
farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no@ﬂ\c' g
consecucién del objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos rif_)
deseados. (OPS)

e Notificacion Espontanea, comunicacion voluntaria de una sospecha? Oong

de reaccién adversa a un medicamento al Departamento de- @& 2
Farmacovigilancia mediante las boletas de notificacion vigente. ;;"“ L
5 Ak

2. La boleta de notificacién espontanea de sospecha de Reaccion Adversé‘ﬁé‘ e
Medicamento/Problema Relacionado con Medicamento (RAM/PRM%s
vigente, debe estar disponible en cada una de las Unidades Médicas del “y
Instituto.

3. La boleta de notificacion espontanea de sospecha de RAM/PRM debe &%
completarse de acuerdo con el respectivo instructivo de llenado y constag
como minimo, de los siguientes apartados;

a. Informacion del paciente ;
b. Informacion sobre el medicamento FXON
c. Descripcién e informacion de la reaccion adversa

d. Observaciones adicionales TR
e. Datos del notificador ‘ A5

4. El Monitor de Farmacovigilancia debe llevar un registro de las boletas de
notificacidon espontanea de sospecha de RAM/PRM que recibe.
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|

| :

1 5. Las boletas de notificacién espontanea de sospecha de RAM/PRM
[ fisicas y digitales deben ser archivadas y resguardadas en la Unidad
i Médica y en él Departamento de Farmacovigilancia de forma digital.
|
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PROGRAMA INSTITUCIONAL DE| FARMACOVIGILANCIA |

Procedlmlento

No 1. Gestlon de Ia Nonflcacion Espontanea de Sospecha de Reaccmn

Adversa o Problemas Relacionados con Medicamentos RAM/PRM

Pasos[ 17 ‘I Formas OUJ

( RESPONSABLE

UNIDAD MEDICA
Personal de Salud..........

: Personal de Salud o

Monitor de
Farmacovigilancia...........

Personal de Salud.......|..

Monitor de
Farmacovigilancia...........

DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA
Personal designado.......

") (Paso)

01

02

03

04

05

06

07

08

| 09

INICIO

'Detecta sospecha de RAM/PRM.

‘Completa de forma clara y coherente todos los
‘campos requeridos en la Boleta de Notificacion

‘completa, clara y coherente?

'04.2 NO. Regresa al paso 02.

‘Departamento de Farmacovigilancia,

(" ACTIVIDAD 1

Espontanea de Sospecha de RAM/PRM.

Traslada la boleta de notificacién espontéanea de
sospecha de RAM/PRM, con la informacion
completa al Monitor de Farmacovigilancia de la
Unidad Médica. -

i

¢La informacién de la Boleta de Notificacion |
espontanea de sospecha de RAM/PRM es ‘_;w.t:io.vi

04.1 Si. Continua en el paso 05.

Traslada de manera oficial, la boleta de notlﬂcacpiffn
espontanea de sospecha de RAM/PRM ¢ J g

digital.

Traslada a su vez la notificacion al Comité |

Terapéutico Local.

Asigna el niimero correlativo del caso a la boleta de ¥
notificacion espontanea de sospecha de RAM/PRM.

de nohfncamon espontanea de sospecha /
RAM/PRM, en la base de datos, en el formato ;rg.-‘qil“
electrénico. gﬁ’*!;_l'f

Archiva de forma digital la boleta de notificacion
espontanea de sospecha de RAM/PRM, identificada \
con el nimero de caso y Unidad Médica notificadora.
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i Procedlmlento

No 1 Gesnon de la Notlflcacmn Espontanea de Sospecha de Reacmon
Adversa o Problemas Relacionados con Medlcamentos RAM/PRM

Pasos[ 17 1 Formas 00 J

( RESPONSABLE

1 (Paso} [

DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA
Profesional Médico
designado....................

Jefe del Departamento.....

Secretaria de Jefatura .....

Profesional Quimico
Farmacéutico, Médico o
Enfermero designado.......

Jefe del Departamento.....

Secretaria de Jefatura......

Jefe del Departamento.....

| Secretaria de Jefatura......

10

11

12

13

14

15

16

17

‘Elabora el “Andlisis de Caso” para cada notificacion
‘espontanea de sospecha de RAM/PRM recibida y lo
traslada a Jefatura del Departamento.

111.1 81,
11.2 NO. Regresa al paso 10.

al Director de la Unidad Médica correspondiente, lo

'y del Director de la Direccion Terapéutica Central y

lo remite. Lol ve
! <

'Realiza la notificacién de sospecha de RAM/PRM {uo"‘
Programa Nacional de Farmacovigilancia _@I A4

Solicita a través de oficio, al Programa Nacional de»"

rrealizada. B

‘Farmacovigilancia al Director de la Unidad MédteM®
de donde se origind la Notificacién para quE
‘socialice con el Comité Terapéutico Local ¥ "

AETIVIDADW ' )

¢ El “Analisis de Caso” se aprueba?

Continfua en el paso 12.

Elabora el oficio para socializar el “Anélisis de Caso” |

traslada para firma y sello del Jefe del Departamento

Q
'z
Vo

Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social. 5 %

Farmacovigilancia del Ministerio de Salud PUbIIC&'&RQ
Asistencia Social, el dictamen correspond|entega
cada notificacion de sospecha de RAM/P%I\@

Elabora el oficio para solicitar el dictamen |nd|cado

en el paso 14, lo traslada para firma y sello del Jefe l j
del Departamento y del Director de la Dlrecmorg
Terapéutica Central y lo remite. \

Traslada la respuesta del Programa Nacional

personal de salud, segln corresponda. 2
’O “"V“u\l\
Elabora el oficio indicado en el paso 18, lo traslada ,
para firma y sello del Jefe del Departamento y del
Director de la Direccién Terapéutica Central y lo
remite. -

FIN
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Procedimiento No. 2

Gestion de la Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuibles a la
| Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI)

‘ NORMAS ESPECIFICAS

hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable,
| intencionada, que ocurra posterior a la vacunacion/inmunizacién y que

con la vacuna.

| inmediata al Departamento de Farmacovigilancia.

(ESAVI)" vigente, del Ministerio de Salud Pubhca y Asistencia Social.

i identificado el evento.

3. La notificacién de un ESAVI se realizara llenando la “Ficha de Notiﬁcacié&'
de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o ]nmumzac;mé

4. Todo ESAVI debe ser investigado segun Ias directrices establecidas por el
Ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social y trasladar la investigacion al
Departamento de Farmacovigilancia dentro‘de las 48 horas de haber sndo

1. Segln la OPS; los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o
Inmunizacion (ESAVI), se definen como cualquier situacion de salud (signo,

no
no

necesariamente tiene una relacion causal con el proceso de vacunacion o

2. Todo ESAVI sea leve, moderado o grave debe ser notificado de forma

L SEG
Ha ”E'gﬁ’/



)]

B ————— , — |
- MANUAL DE NORMAS Y F’RQCEDIMIENTOS DEL 1
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J ; - Z - = e = T — ——e S ARG " T o - ,, o - e - i = -
) f rocedimiento: No. 2. Gestién de la Notificacion de Eventos Supuestamente r 11 4

Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI) Pasos | J Formas 00 ‘

| Mol

| [ RESPONSABLE | (paso. [ | AGIDRD 1
]

l [ ) INICIO | [
' | UNIDAD MEDICA | |
| r Personal de Salud de Ia 01 . Identifica los Eventos Supuestamente Atribuibles a la|
. Unidad Médica............ Vacunacioén o Inmunizacién (ESAVI). .‘

I

| I

‘ 02 Completa los datos requeridos en la Ficha de|
,‘ Notificacién del ESAVI. '

|

03 Traslada la ficha de notificacion al Monitor de|
l‘ Farmacovigilancia de la Unidad Médica.
g Monitor de . (
] ( Farmacovigilancia........... 04  Traslada de manera oficial, la Ficha de Notificacion|
i del ESAVI al Departamento de Farmacovigilancia de |
f forma digital. #
i’ 05 Traslada a su vez, la notificacién al Comite| |
' DEPARTAMENTO DE Terapéutico Local. ‘,&tgx‘iq«o;gﬁ
FARMACOVIGILANCIA : ___gﬁ/% o
l - Jefe del Departamento..... 06  ¢(EI ESAVI necesita investigacion completa? ‘g a\\i\kg
| ‘ 12, Q82§
i £ oy . 3
i 06.1 Si. Solicita el llenado de Ia fichgo,de! | *
[ investigacion completa del ESAV| (Regreszral |*
| paso 03). ;
L , o 5 |
| | Profesional Quimico 06.2 NO. Contintia en el paso 07 CUORESTA
| Farmacéutico, Médico o ! | o
! I Enfermero designado....... 07 Realiza la notificacién del ESAV| al Progé’ab@}%
N , Nacional de Farmacovigilancia del Ministeri§, “de
| Salud Publica y Asistencia Social. 2
| ,
| | | gt
( Jefe del Departamento. ... 08 ' Solicita a través /del oficio, al Programa Nacional de|
! Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica y!
L Asistencia Social, analisis correspondiente a cadaLo
| i notificacién del ESAVI realizada. g ps
‘J Secretaria de Jefatura. ... .. 09  Elabora el oficio bara solicitar el anélisis indicado enj' fs.s.

‘ el paso 08, lo traslada para firma y sello del Jefe del
Departamento y del Director de la Direccidn
N Terapéutica CenFrai y lo remite. |
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S MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL |
! ;"-’1?:';*3: PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA ‘
'Procedimiento: No. 2. Gestién de la Notificacién de Eventos Supuestamente S £
Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI) ‘Pasos| 11 | Formas| 00 |
( RESPONSABLE | (PASO ] | | _ActviDAD )
| DEPARTAMENTO DE |
FARMACOVIGILANCIA

Jefe del Departamento

Secretaria de Jefatura.

10

- Traslada la respuesta del Programa Nacional de

Farmacovigilancia al Director de la Unidad Médica de|

- donde se origind la Notificacién para que lo socialice
con el Comité Terapéutico Local y el personal de
salud, segun corresponda.

Elabora el oficio indicado en el paso 10, lo traslada
para firma y sello del Jefe del Departamento y del
' Director de la Direcciéon Terapéutica Central y lo
| remite. '

11
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

VL ANEXO

Simbologia utilizada

Inicio o fin: Indica el principio o fin del flujo.

Actividad

Actividad: Describe ilas operaciones o actividades
que desempenfan las personas involucradas en el
procedimiento.

Direccidn de
flujo o linea

de union

o
%

Direccion de flujo o linea de union: Conecta los
simbolos, sefalando el orden en gue se deben
realizar las distintas operaciones.

Decision o alternativa: Indica un punto dentro del
flujo en donde se debe tomar una decisién entre dos
0 Mas opciones.

Archivo ) o ‘ .
efinitiv Archivo defmltlvo.i Indica que se guarde un |
documento en forma jpermanente. S5
| %
Nota Aclaratoria: No forma parte del diagrama de§
i flujo, es un elemento que se le adiciona a una
Nota Aclaratoria ot i R
operacion o actividad para dar una explicacion deg
: 5

ella.

hy
~

=,

SERE NCy

)

Conector: Representa una conexién o enlace d
una parte del diagrama de flujo con otra parte lejana

()

’
p

del mismo, dentro de|la misma hoja.
|

Conector de péginé: Representa una conexién o
enlace con otra hoja diferente, en la que continua el
diagrama de flujo. |




Subgerencia de Prestaciones en Salud Caso SICCI 20240154038

RESOLUCION 1150-SPS/2025

EL SUBGERENTE DE PRES[TACIONES EN SALUD, DEL INSTITUTO GUATEMALTECO
DE SEGURIDAD SOCIAL. En la ciudad de Guatemala, el trece de agosto de dos mil
veinticinco.

CONSIDERANDO:

informacién sobre la seguridad de los medicamentos, que permitan la evaluacién constante
de la relacion riesgo/beneficio y la toma de decisiones oportunas, orientadas a minimizar,
comunicar y prevenir el riesgo|asociado al uso de los medicamentos en el Instituto.

Que el Departamento de F}rmacovigilancia tiene como finalidad la recopilacion de la

CONSIDERANDO:

Que mediante el Acuerdo del Gerente 1/2014, se delega en cada uno de los Subgerentes del
Instituto la facultad de aprobar por Resolucion, los Manuales de Organizacion y de Normas y
Procedimientos de las Dependencias que se encuentren bajo la linea jerarquica de autoridad
y ambito de competencia.

POR TANTO:

En cumplimiento a las funciones contenidas en el Acuerdo 20/2022 de fecha uno de

septiembre de dos mil veintidds y a la delegacién conferida en el Acuerdo 1/2014 de fecha

veintisiete de enero de dos mi| catorce. iesTa
4

RESUELVE:

PRIMERO. Aprobar el MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL PROG@MA
INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA, el cual consta de caratula, indice y contéhido ,
en diecinueve (19) hojas impresas Unicamente en su lado anverso, rubricadas y selladas por
el suscrito en su calidad de Subgerente de Prestaciones en Salud y que forman parte de la

resente Resolucion. 2.0
p ucio #F\sﬁésmgg%q
SEGUNDQO. La aplicacién del Manual de Normas y Procedimientos del Programa Institucf{ﬁal "’.;
de Farmacovigilancia del Departamento de Farmacovigilancia, asi como la responsabilidé& \Wi;
su funcionamiento, le corresponde al Director de la Direccién Terapéutica Central y Qgip §
integrantes del Programa Instt}ucional de Farmacovigilancia, que intervienen en la gestiérrga'er <
la notificacién y contiene: Objetivos, normas generales y especificas, la descripcién de log” *

procedimientos y los flujogramas correspondientes.

TERCERO. El cumplimiento, implementacion y aplicaciéon del contenido del Manual que se
aprueba con la presente Resolucion, sera responsabilidad del Director de la Direccion
Terapéutica Central, quien lo debera hacer del conocimiento del personal que integra el 30 ¢
_ Programa Institucional de Farmacovigilancia.

7.2 avenida 22-72 zona 1, Centrg Civico, Guatemala, Guatemala PBX: 1522 ext. 99333 www.igssgt.org
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Subgerencia de Prestacione#

CUARTO. Las modificaciones
a la reglamentaciéon vigente
funcionamiento, se realizaran
Direccion Terapéutica Central
con el apoyo de las instancias

en Salud Caso SICCI 20240154038

y actualizaciones en el Manual, derivado de reformas aplicables

o por cambios relacionados con la administracién o

mediante Resolucion, a solicitud y propuesta del Director de la
y con la anuencia del Subgerente de Prestaciones en Salud,
técnicas y legales designadas.

QUINTO. Cualquier situacion no prevista expresamente o problema de interpretacién que se
presente en la aplicacion del Manual, sera resuelta, en su orden, por el Director de la Direccién
Terapéutica Central y el Subgerente de Prestaciones en Salud.

SEXTO. La Subgerencia de Prestaciones en Salud debera divulgar su contenido y enviar copia
certificada a la dependencia interesada; a la Gerencia y al Departamento de Organizacion y

Métodos, para su conocimie

to; al Departamento de Comunicacién Social y Relaciones

Publicas, para su difusion dentro del Portal Electrénico del Instituto; y, al Departamento Legal,

para su compilacién.

SEPTIMO. La presente Res
veintiséis de marzo de dos mil

oluciébn deroga la Resolucion No. 322-SPS/2019 de fecha
diecinueve, entra en vigencia al dia siguiente de la fecha de su

emisién y complementa las disposiciones internas del Instituto.

Dr. FF

sub

FJGJ/BDL/Karla

c 3, &
RANCISCO JAVIER GODINEZ JEREZ

gerencia de Prestaciones en Salud

Civico, Guatemala, Guatemala PBX: 1522 ext. 99333 www.igssgt.org
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