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PBX 2412-1224

ACUERDO No. 30/2009

EL GERENTE DEL INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL,
CONSIDERANDO:

Que el Acuerdo ,52/2006 de Gerencia, establece dentro de las funciones
de la Comision Terapéutica Central, fortalecer el Programa de Farmacovigilancia
y actuar como o6rgano responsable de la conducta a seguir con este programa.

Que derivado de la funcion dada a la referida Comision Terapéutica Central
y de la experiencia obtenida en la observancia de dicha funcién, es necesario
llevar a cabo la recopilacion de informaciéon sobre seguridad de medicamentos
que permitan la evaluacion constante de la relaciéon beneficio/riesgo y la toma de
decisiones oportunas, orientadas a minimizar, comunicar y prevenir el riesgo
asociado a los medicamentos en el Instituto para dar cumplimiento a lo que
establecen los Acuerdos Gubernativo No. 712-99 del Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social y No. 52-2006 de la Gerencia del Instituto.

Que es necesario fortalecer todas las acciones que garanticen el uso
racional y seguro de los medicamentos.

POR TANTO:

En uso de las facultades legales que le otorga la Ley Organica del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social, Decreto 295 del Congreso de la Republica de
Guatemala,

ACUERDA:
Emitir el siguiente:
MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA
ARTICULO 1. Para facilitar el cumplimiento que le corresponde a las

. ; p ; . 1 1ECO
dependencias involucradas, el manual se debera aplicar conforme el conterL@b de %
las normas y procedimientos que se citan posteriormente. =
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I. INTRODUCCION

El manual tiene por finalidad orientar al personal de salud, respecto a
cdmo debe actuar al momento de la deteccién y/o identificaciéon de algun evento
adverso u otro problema relacionado con el uso de medicamentos en el
paciente. "

El contenido del manual esta estructurado en tres partes, en el primer
apartado se abordan las normas generales relacionadas con la
Farmacovigilancia; en el segundo, se contemplan las normas especificas del
procedimiento  Notificacién Espontanea de Evento adverso o Problema
Relacionado con el uso de Medicamentos, descripcion del procedimiento,
fluiograma y finalmente se encuentran las definiciones que apoyan las
actividades de Farmacovigilancia.

il. OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer la normativa para llevar a cabo actividades de identificacion,
cuantificacion, evaluacioén, toma de decisiones, comunicacion y prevencion de los
riesgos asociados al uso de medicamentos de conformidad a las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

Ill. CAMPO DE APLICACION

Corresponde llevar a cabo la aplicacion del Manual a la Comision
Terapéutica Central y Comités Terapéuticos Locales, establecidos en las
dependencias medico hospitalarias y de consulta externa del Instituto.
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IV. NORMAS GENERALES

1. Se designa como Centros Centinela de Farmacovigilancia a las dependencias
médico hospitalarias siguientes:

a) Hospital General de Enfermedades.

b) Hospital General de Accidentes.

c) Hospital General Doctor “Juan José Arévalo Bermejo”.
d) Hospital de Gineco Obstetricia. ‘
e) Hospital de Mazatenango, Suchitepéquez. 1

2. En la medida que se vayan implementando las acciones de Farmacovigilancia
en las dependencias citadas anteriormente, se iran incorporando en el resto
de Unidades del Instituto en el Interior del pais.

3. La Comision Terapéutica Central es responsable de conducir a nivel
institucional, el cumplimiento de. la Farmacovigilancia, para lo cual debera
realizar lo siguiente:

a) Coordinar actividades de Farmacovigilancia con los Comités Terapéuticos
Locales.

|

I
115
111
i

b) Administrar una base de datos de eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos a nivel institucional y actuar como
el centro de referencia en materia de Farmacovigilancia.

S—

c) Solicitar autorizacién a la Gerencia, para tomar decisiones orientadas a
minimizar y prevenir los riesgos asociados al uso de determinados
medicamentos, ‘esto sin perjuicio de que dichas acciones sean tomadas a
nivel general por la Autoridad Reguladora del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social en forma posterior.

T ——

d) Supervisar a los Comités Terapéuticos Locales en relacion a las
actividades de Farmacovigilancia.

e

e) Programar y desarrollar procesos de capacitacion continua en materia de
Farmacovigilancia, en coordinacion: con la Division de Capacitacion vy
Desarrollo.

4 R

. . . C . - . 1€ECO
f) Incentivar la investigacion en materia de Farmacowgllanma«/&é” niver
Institucional. - _
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g) Informar semestralmente a la Seccidon de Epidemiologia, los datos
relacionados con el riesgo asociado al uso de medicamentos reportados
por las dependencias médicas del Instituto.

h) Comunicar la informacion asociada al riesgo de medicamentos al personal
de salud y poblacion afiliada.

i) Acatar medidas reguladoras en materia de Farmacovigilancia, emitidas por
el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social e instruir su cumplimiento
a nivel institucional.

j) Elaborar, proponer o coordinar con el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, la utilizacion de formularios, para la notificacion de
sospecha de reacciones adversas de medicamentos.

Los Comités Terapéuticos Locales actuaran como entes operativos en materia
de Farmacovigilancia y deberan cumplir con lo siguiente:

a) Evaluar los reportes de sospechas de reacciones adversas de
medicamentos u otros problemas relacionados con medicamentos, emitir
opinion y remitir la informacién a la Comisién Terapéutica Central cuando lo
consideren pertinente.

b) En las dependencias donde no exista Sistema de Unidosis los Comités
Terapéuticos Locales deberan nombrar entre sus miembros al Monitor de
Farmacovigilancia

. Todos los Quimicos Farmacéuticos que laboran para el Sistema de Unidosis

actuaran como Monitores de Farmacovigilancia.

En todo el proceso de analisis y gestién del riesgo, notificacion y manejo de la
informacion, se debe garantizar la CONFIDENCIALIDAD, respetando el
secreto de la identidad de la persona de la que se ha notificado una sospecha
de reaccion adversa, asimismo, la informacion personal relativa a los
profesionales notificadores. En todo el proceso de recopilacion de datos de
Farmacovigilancia deben tomarse las precauciones precisas para garantizar la
seguridad de los datos y su confidencialidad; asi como, su inalterabilidad
durante los procesos de tratamiento y transferencia de la informacion.

—
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V. NORMAS ESPECIFICAS
PROCEDIMIENTO
NOTIFICACION ESPONTANEA
1. El personal médico, odontologico, farmacéutico y de enfermeria para notificar

las sospechas de reacciones adversas o problemas relacionados con el uso
de los medicamentos, debera llevar a cabo lo siguiente:

a) Utilizar el formulario establecido para notificar el caso.

b) Llenar una notificacién por cada caso que se presente de sospecha de |
reaccion adversa o problema relacionado con el medicamento. ‘

. El Monitor de Farmacovigilancia al recibir la notificacion de sospecha de
reaccion adversa o problema relacionado con el uso de los medicamentos
cumplira con lo siguiente:

a) Documentar el caso con base en el expediente meédico.

b) Cuantificar y evaluar la notificacién de conformidad a las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia.

c) Tomar las precauciones precisas para garantizar la inalterabilidad de los
datos durante el proceso de identificacion, cuantificacion y evaluacion de la
informacion.

d) Evaluar la notificacion espontanea y determinar si se trata de los siguientes
casos para proporcionar el seguimiento respectivo:

i) Sospecha evidente de calidad: elaborara informe y solicitara el
visto bueno de! Director de la Unidad previo a remitirlo a la Unidad
de Monitoreo del Departamento de Regulacion y Control del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, con copia al Comité
Terapéutico Local, Comision Terapéutica Central y la Seccion de
Asistencia Farmacéutica.

R
%
m
I
o]
(&
»

o,
>
fTVnM(\O

\\)10 GU4’
D
m
X
m
:
m



ACUERDO No. 30/2009

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL

k-

J

i
% No.t 6

—

; r MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE FARMACOVIGILANCIA

—

VI. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Derivado de las normas anteriores se presenta el procedimiento siguiente:

Sospecha de reaccién adversa grave: elaborara “informe vy
solicitara el visto bueno del Director de la Unidad previo a remitirlo a
la Comision Terapéutica Central, con copia a la Secciéon de
Asistencia Farmacéutica.

Sospecha de reaccion adversa u otro problema relacionado
con el uso de medicamentos: elaborara informe, lo presenta al
Comité Terapéutico Local y envia original a la Comisiéon Terapéutica
Central, con copia a la Seccion de Asistencia Farmacéutica.

Llevar archivo de los casos de reacciones adversas o problemas
relacionados con medicamentos que reporta la dependencia.

Consolidar en forma mensual las notificaciones recibidas de sospecha de
eventos adversos y problemas relacionados con medicamentos, elabora
informe, envia original a la Comision Terapéutica Central y copia a la
Seccién de Asistencia Farmacéutica y Comité Terapéutico Local de la
dependencia.

g) Asistir a reuniones convocadas por la -Comision Terapéutica Central,
cuando sea necesario tratar asuntos relacionado con los informes de
Farmacovigilancia elaborados.

B
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Pasos| 13 | Formas 01] Codigo SPS-CTC-01 )
Procedimiento: NOTIFICACION ESPONTANEA ’
.

- - ( RESPONSABLE ) (paso ) ( ACTIVIDAD )

. Personal Médico, INICIO '

Odontolégico,
Farmacéutico y de
Enfermeria e s 01 Identifica evento adverso o problema relacionado
con medicamentos.

‘ 02 | Llena una notificacion por cada caso que se
; presente de sospecha de reaccion adversa o
| , problema relacionado con el medicamento.

1 Monitor de ‘ '
Farmacovigilancia......... 03

Recibe Notificacidon Espontanea.

04 | Documenta el caso con base en el expediente
. médico.

05 | Cuantifica y evalua la notificacion de conformidad a
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

06 | Determina tipo de caso.
07 ¢ Es sospecha evidente de calidad?

07.1 Si, traslada la notificacion directamente a la
Unidad de Monitoreo del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, con Visto Bueno del
Director de la Unidad y envia copia al Comité
Terapéutico Central y a la Seccion de Asistencia
Farmacéutica.

ndd | It N, e
v . s

‘ 07.2 No, continda en paso siguiente.
08 | (Es sospecha de reaccidén adversa grave?

08.1 Si, elabora informe y solicita el visto bueno del
Director de la Unidad previo a remitirlo a la
Comision Terapéutica Central, con copia a la
Seccidon de Asistencia Farmacéutica.

y;_,v,_..‘-‘

08.2 No, continua en paso siguiente
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Pasos |\*J Formas | 5 Codigo - SPS-CTC-01 ]

Procedimiento: NOTIFICACION ESPONTANEA ’

~ RESPONSABLE | (PASO ACTIVIDAD
i ) [Paso] ( ‘ B
Monitor de

Farmacovigilancia.......... 09 | ¢Es sospecha de reaccion adversa u otro problema

relacionado con el uso de medicamentos?

09.1 Si, elabora informe, lo presenta al Comité
Terapéutico Local y envia original a la Comision
Terapéutica Central, con copia a la Seccion de
Asistencia Farmacéutica.

09.2 No, devuelve al notificador, indicandole que no

amerita proceder con la investigacion.

Comisién Terapéutica
Local........ccenvnee. 10 Evalla reportes de sospechas de reacciones

i adversas de medicamentos u otros problemas

relacionados con medicamentos,

11 ¢Considera pertinente enviar la informacion a la
Comisién Terapéutica Central?

11.1 Si, emite opinidon y remite la informacién a la
Comision Terapéutica Central.

11.2 No, devuelve informacion al notificador.

Comisidon Terapéutica 12 | Analiza reportes de sospecha de reacciones
Central adversas u otros problemas relacionados con
medicamentos.

13 | iConsidera pertinente trasladar informacion al
Programa Nacional de Farmacovigilancia?

13.1 Si, emite opinion y traslada al Programa
Nacional de Farmacovigilancia.

13.2 No, devuelve informacion al Comité

Terapéutico Local para que lo remita al notificador.
&Jeco e
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cédig()[ SPS-CTC-01 ]
~ Personal Médico, - . - . 3 Comisién Terapséutica Local X Comisién Terapéutica Central h
Odontolégico, Farma'céutico : Monitor de Farmacovigilancia - : (CTL) : (CTC)
. 3 Z ' .
Inicio . Recibe notificacion : - .
. ] espontanea i :
4 1 5 : .
i 7 " X
. y - »
Identifica evento adverso o . . -
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L 2 : : - : :
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medicamento : bt .
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A F.
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Personal Médico iSid : - i : =
¥ " . -~ . . Comision Terapéutica Local e Comisidon Terapéutica
Odontolégico, Farma'céuﬂco Monlfor de Farmacovigilancia : (CTL) : Central (CTC)
— vdeEnfermeria - . :
: 110 I
: Evalda reportes de -
v sospechas de reacciones
| 8.1 | . adversas de medicamentos u
M — !
Elabora informe, solicita el Vo |. oftros problergefas relacixonados
ZEs sospecha d& Bo del Director de la Unidad y |: con medicamentos
reaccion adversa remite a CTC, con copia a .
grave? Seccion de Asistencia . :
Farmacéutica : 111
: pertinente enviar Emite opinién y remite |
8.2 ¢ la informacién a la informacién a la CTC
Continda en paso siguiente
; v [11.2
| : Devuelve informacion al .
N notificador, sale de proceso N
EXRE ;
3 Elabora informe, lo presenta |, ¥
& AEEISH AANEISE O al CTLy envia original atfa |* s

CTC, con copia a la Seccién | —

otro relacionado a 3 5 -
de Asistencia Farmacéutica

52 i 5

Devuelve a notificador,
indicandole que no amenta
proceder con la investigacién,
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Monitor de Farmacovigilancia

Comisién Terapéutica Local
(CTL)

Comisién Terapéutica Central

(cTC)

Analiza reportes de sospecha
de reacciones adversas u
otros problemas relacionados
con medicamentos

12

13.1

onsidera pertine
trasladar inf al

Programa Nacional de

armacovigilanci

Emite opinion y traslada al
Programa Nacional de
Farmacovigilancia
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l 13.2

Devuelve informacion al CTL
para que lo remita al
notificador
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VII GLOSARIO

Acontecimiento adverso (Evento adverso). Cualquier suceso médico desafortunado
que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento pero que no
necesariamente tiene una relacion causal con dicho tratamiento. En este caso ocurre la
coincidencia en el tiempo sin ninguna sospecha de una relacién causal. (Ver Problemas
relacionados con medicamentos).

Alerta o Seiial. Informacién comunicada de una posible relacion causal entre un
acontecimiento adverso y un farmaco, cuando previamente esta relacion era desconocida
0 estaba documentada de forma incompleta. Habitualmente se requiere mas de una
notificacién para generar una sefial, dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de
la calidad de la informacion.

Algoritmo. Proceso sistematizado de decisidn, que consiste en una secuencia ordenada
de pasos, en el que cada uno de éstos depende del resultado del precedente. El uso de
algoritmos para tomar decisiones clinicas tiende a disminuir la variabilidad entre
observadores.

Base de datos de Farmacovigilancia. Sistema informatico que permite el registro de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, una vez evaluadas y codificadas, y la
generacion de alertas o sefiales.

Beneficio-riesgo, relacion. Relacién entre los beneficios y los riesgos que presenta el
uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la funcion del medicamento
en la practica médica, basado en datos sobre su eficacia y seguridad y en consideraciones
sobre su posible uso indebido, la gravedad y el pronéstico de la enfermedad, etc. El
concepto puede aplicarse a un solo medicamento o a las comparaciones entre dos o0 mas
medicamentos empleados para una misma indicacion.

Buenas practicas de Farmacovigilancia. Conjunto de normas o recomendaciones
destinadas a garantizar:

e La autenticidad y la de los datos recogidos para la evaluacion en cada momento de los
riesgos asociados a los medicamentos.

e la confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad de las personas que
hayan presentado o notificado las reacciones adversas.

» El uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacién

de sefiales de alerta. ATECO g
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Causalidad. El resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacién individual de
la relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicion de una reaccion
adversa, lleva a determinar una categoria de causalidad. (Ver también Imputabilidad).

Categorias de causalidad. Las categorias descritas por el Centro de Monitoreo de
Uppsala, son las siguientes:

» Condicional / No clasificada: acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, notificado como una reaccién adversa, de la que es

imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacién apropiada, o los
datos adicionales estan bajo examen.

o Definitiva: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relacién con la
administracién del medicamento, y que no puede ser explicado por la enfermedad
concurrente, ni por otros farmacos o sustancias. La respuesta a la supresion del
farmaco (retirada) debe ser plausible clinicamente. El acontecimiento debe ser
definitivo desde un punto de vista farmacoldgico o fenomenoldgico, utilizando, si es
necesario, un procedimiento de re-exposicién concluyente.

o Improbable: acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en relacién con

la administraciéon del medicamento, y que puede ser explicado de forma mas plausible
por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

No evaluable / Inclasificable: una notificacién que sugiere una reaccién adversa,
pero que no puede ser juzgada debido a que la informacion es insuficiente o
contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en sus datos.

» Posible: acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con
la administracién del medicamento, pero que puede ser explicado también por la
enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias. La informacion respecto
a la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara.

* Probable: acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacién con
la administracion del medicamento, que es improbable que se atribuya a la
enfermedad concurrente, ni a otros fadrmacos o sustancia, y que al retirar el farmaco
se presenta una respuesta clinicamente razonable. No se requiere tener informacion

sobre re-exposicion para asignar esta definicion. ATECO O
B ‘Q

& Dllcaaon una patologia de base u otra medicacién tomada snmultaneamentg, BERENTE

' erosnmll que la relacién causal con el medicamento evaluado.
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Centro Centinela: Unidad designada para el desarrollo inicial de las actividades de
Farmacovigilancia en un hospital o area determinada, durante un tiempo limitado, previo
a constituirse como un Centro Local de Farmacovigilancia. Son seleccionados por la
Comisidn Terapéutica Central, en Unidades donde exista un Comité Terapéutico Local que
redna las condiciones necesarias para integrar las acciones de Farmacovigilancia en su
quehacer y permita designar al menos uno de sus integrantes como monitor.

Centro Coordinador de Farmacovigilancia. Centro de referencia nacional sobre
Farmacovigilancia, por lo general dependiente de la autoridad reguladora. Reconocido
legalmente dentro del pais con el conocimiento clinico y cientifico necesario para recoger,
colectar, analizar y advertir la informacion relacionada con la seguridad de los
medicamentos. Armoniza las tareas de los centros locales, administra la base de datos
nacional y representa al pais en los foros internacionales.

Centro local de Farmacovigilancia. Es la unidad funcional vinculada al sistema
sanitario, responsable de la realizacién de los programas oficiales de Farmacovigilancia en
un area determinada: programacion, coordinacion, recogida, evaluacion, codificacion,
formacion e informacién sobre reacciones adversas a los medicamentos.

Confidencialidad. Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se ha
notificado una sospecha de reaccion adversa a una unidad de Farmacovigilancia y que se
extiende a toda la informacidon de cardcter personal o méd_ico. De forma similar, se
mantendré la confidencialidad de la informacién personal relativa a los profesionales
notificadores. En todo el proceso de recopilacion de datos de Farmacovigilancia deben
tomarse las precauciones precisas para garantizar la seguridad de los datos y su
confidencialidad, asi como su inalterabilidad durante los procesos de tratamiento y
transferencia de la informacion.

Efecto colateral. Cualquier efecto no intencionado de un producto farmacéutico que se
produzca con dosis normales utilizadas en el hombre, y que esté relacionado con las
propiedades farmacoldgicas del medicamento. Los elementos esenciales en esta definicion
son la naturaleza farmacoldgica del efecto, que el fendmeno no es intencionado y que no
existe sobredosis evidente. (Ver Reaccion adversa al medicamento).

Efecto indeseado. Sindnimo de reaccién adversa y de efecto adverso. (Ver Reaccion
-adversa al medicamento).

- Efecto secundario. Efecto que no surge como consecuencia de la accion farmacoldgica
Primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia eventual de esta
accion, por ejemplo, la diarrea asociada con la alteracion del equilibrio de la flora
acterlana normal que es producto de un tratamiento antibidtico. En sentido estricto, esfeo ,,
ermlno no debe emplearse como sinénimo de efecto colateral. (Ver Reaccién adversa %
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o GERENTE |
k) &

\Z o




o . ACUERDO_No.30/2009 R
it INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL i No [

f
1
‘

MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE FARMACOVIGILANCIA

Efectos tipo A. Son aquellos debidos a los efectos farmacoldgicos (aumentados).
‘ Tienden a ser bastante frecuentes, dosis-dependientes y, @ menudo, pueden ser evitados
' usando dosis més apropiadas para el paciente individual. Estos efectos pueden
normalmente ser reproducidos y estudiados experimentalmente y, frecuentemente, estan
ya identificados antes de su comercializacion.

Efectos tipo B. Caracteristicamente suceden en solo una minoria de pacientes y
muestran una minima o ninguna relacién con la dosis. Normalmente son poco frecuentes
e impredecibles, y pueden ser graves y dificiles de estudiar. Pueden ser un tanto
inmunoldgicos y manifestarse solo en algunos pacientes con factores predisponentes, a
menudo desconocidos. Las reacciones de tipo inmunoldégico pueden variar desde
erupciones (rash), anafilaxia, vasculitis, lesion organica inflamatoria, hasta sindromes
autoinmunes muy especificos. También se presentan efectos de Tipo B no inmunoldgicos
‘en una minoria de pacientes predispuestos, intolerantes, por ejemplo, debido a un
defecto congénito del metabolismo o a una deficiencia adquirida respecto a una enzima
determinada, con el resultado de una via metabdlica alterada o a una acumulacion de un
metabolito toxico.

Efectos tipo C. Se refiere a situaciones en las que la utilizacion del medicamento, a
menudo por razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una enfermedad
“esponténea”. Los efectos Tipo C pueden ser graves y frecuentes (incluyen tumores
malignos) y pueden ocasionar efectos acusados en la salud publica. Pueden ser.
coincidentes, y a menudo, estar relacionados, con efectos prolongados; frecuentemente
no hay secuencia temporal sugerente y puede ser dificil de probar la asociacién con el
farmaco.

Efectos tipo D. Incluyen los efectos de carcinogénesis y teratogénesis.

Estudio de casos y controles. Estudio en el que personas con una determinada
enfermedad o sintoma (casos) son comparadas con otras que no presentan la
enfermedad o sintoma en estudio (controles), en cuanto a exposiciones previas a factores
- de riesgo. Ha sido mal denominado Estudio retrospectivo. En un estudio de casos y
| controles se examina una sola enfermedad, pero varios factores de riesgo o0 exposiciones.

Estudio de cohortes. Estudio en el que personas sometidas a una determinada
| exposicion o tratamiento son comparadas con personas no sometidas ni expuestas. El
| término cohorte (del latin cohors) significa compafifa de soldados. Hay estudios de
' cohortes prospectivos y estudios de cohortes retrospectivos; por eso el término no es
sinénimo de "Estudio prospectivo”. En un estudio de cohortes se examinan uQEg,glo
farmaco o grupo de farmacos, pero varias enfermedades. : Q}i\p‘ %
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Evento adverso: cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante el tratamiento con un producto farmacéutico (o medicamento) pero que no tiene
necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento. (Ver Acontecimiento
adverso).

Fallo o inefectividad terapéutica: problema relacionado con medicamentos, en el cual
el medicamento no produce un efecto deseado; puede ocurrir en una variedad de
situaciones relacionadas con: uso inapropiado, interacciones farmacoldgicas, resistencia
parcial, total, natural o adquirida, tolerancia, taquifilaxia, polimorfismos genéticos y/o
defectos farmacéuticos secundarios a problemas relacionados con la calidad del
medicamento.

Farmacoepidemiologia. Estudio del uso y los efectos de los medicamentos en grandes
poblaciones; Epidemiologia del medicamento. Estudio del consumo vy los efectos de los
farmacos en la comunidad. Incluye estudios de utilizacién de medicamentos, ensayos
clinicos y Farmacovigilancia.

Farmacogenética. Estudio de la modificacion de la respuesta farmacoldgica
determinada por causas hereditarias.

Farmacovigilancia. Ciencia y actividades relativas a la deteccion, -evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos.

Identificacion y valoracién de los efectos del uso, agudo y crénico, de los tratamientos
farmacoldgicos en el conjunto de la poblacién o en subgrupos de pacientes expuestos a
tratamientos especificos. Se ha sugerido que, en un sentido estricto, se debe distinguir
entre monitorizacién y Farmacovigilancia.

Conjunto de métodos que tienen por objeto la identificacion, la evaluacién cuantitativa del
riesgo y la valoracion cualitativa clinica de los efectos del uso agudo o crénico de los
farmacos en el conjunto de la poblacién o en subgrupos especificos de ella.

Farmacovigilancia intensiva. Método de la Farmacovigilancia que consiste en obtener
informacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de manera
sistematica, de calidady completa, caracterizada por su elevada sensibilidad y fiabilidad,
especialmente cuando se hace necesario determinar: la frecuencia de las reacciones

adversas, identificar factores predisponentes, patrones de uso de medicamentos,‘ Eecn(;cre
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Gravedad de una reaccion adversa. Pueden distinguirse de la siguiente manera:

e Leve: Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad,‘ que no
requieren ninguna medida terapéutica importante y/o que no ameritan suspension de
tratamiento.

e Moderada: Manifes_t'aciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata a la vida del
paciente pero que requieren medidas terapéuticas y/o suspension de tratamiento.

e Grave: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen
incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalizacién o prolongan el tiempo
de hospitalizacién, producen anomalias congénitas o procesos malignos.

Para evaluar la gravedad de una RAM siempre se debe tener en cuenta la intensidad y
duracién de la misma, asi como el contexto general en el que se produce. (Ver también
Intensidad).

Imputabilidad. Es el andlisis, caso por caso, de la relacién de causalidad entre la
administracién de un medicamento y la aparicion de una reaccion adversa. Se trata de
un analisis individual para una notificacion dada, que no pretende estudiar el potencial de
riesgo del medicamento de forma global o la importancia del riesgo inducido por el
medicamento en la poblacion. Los métodos de imputabilidad sirven para armonizar y
estandarizar el proceso de imputacidon, y para permitir la reproducibilidad de un
evaluador a otro. (Ver también Causalidad).

Incidente adverso (IA): incidente adverso es un dafio o potencial riesgo de dafio no
intencionado al paciente, operador o al medio ambiente, que ocurre como consecuencia
de la utilizaciéon de un dispositivo o aparato de uso médico. (Ver Tecnovigilancia).

Infranotificacion. Registro de efectos adversos inferior al comportamiento real de las
reacciones adversas en la poblacion. Desventaja principal del método de notificacion
espontanea de efectos indeseables.

Intensidad o severidad de una reaccion adversa. Es la magnitud del efecto
provocado por una reaccion adversa en un individuo, pudiéndose calificar de leve,
moderada o severa, segun afecto o no, y en qué medida al desarrollo de la actividad
cotidiana del paciente. Se distingue del concepto de gravedad, que valora el riesgo que la
reaccion ha supuesto para la vida del paciente. (Ver también Gravedad).
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Interaccion medicamentosa. Cualquier interaccion entre uno o mas medicamentos,
entre un medicamento y un alimento y entre un medicamento y una prueba de
laboratorio. Las dos primeras categorias de interacciones tienen importancia por el efecto
que ellas producen en la actividad farmacolégica del medicamento: aumentan o
disminuyen los efectos deseables o los efectos adversos. La importancia de la tercera
categoria de interaccion reside en la alteracion que un determinado medicamento puede
causar en los resultados de las pruebas de laboratorio afectando su confiabilidad.

Mal uso de los medicamentos. Uso de un medicamento fuera de las condiciones
autorizadas por su registro sanitario.

Notificacion. La comunicacion de una sospecha de reaccion adversa a un medicamento
a un centro de Farmacovigilancia. Usualmente estas notificaciones se realizan mediante
los formularios de recogida de reaccion adversa (tarjeta amarilla), procurando los medios
necesarios en cada caso para mantener la confidencialidad de los datos. (Ver también
Tarjeta amarilla).

Notificacion espontanea o voluntaria. Informacidn sobre reacciones adversas al
medicamento obtenida mediante informe voluntario de médicos, hospitales y centros.

Notificacion validada. Una notificacion se dice que esta validada, cuando se confirma
la identidad del notificador y/o del origen de la notificacion.

Notificador. Todo profesional sanitario que haya sospechado de una probable reaccidn
adversa a un medicamento y que lo haya comunicado a un centro de Farmacovigilancia.

Plausibilidad biologica. En la evaluacion de relaciones de causalidad en epidemiologia,
concordancia de la asociacion encontrada con los conocimientos bioldgicos
experimentales disponibles.

Problemas relacionados con medicamentos. Problemas de salud, entendidos como
resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas
causas, conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicién de efectos
no deseados.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM). Reaccion nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en la
especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar
cualquier funcién bioldgica.

Reaccion adversa grave. Cualquier reaccién que sea mortal, que pueda poner en

peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por conse;fa@MFaco D¢ ¢

la hospitalizacién o la prolongacién de la hospitalizacién, ocasiones una discapag

invalidez persistente o significativa, o constituya una anomalia congénita o de%CtEEEE_—E

nacimiento.
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Reaccion adversa inesperada. Reaccion que no ha sido descrita en la rotulacion del
producto o que no ha sido reportada a la autoridad sanitaria por el laboratorio que obtuvo
el registro del producto al momento de solicitarlo. Reaccién adversa, cuya naturaleza o
intensidad no es consistente con la informacion local o autorizaciéon de comercializacion, o
bien no es esperable por las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento. El elemento
predominante en este caso es que el fendmeno sea desconocido.

Reexposicion. En la evaluacién de la relacién de causalidad, cuando la reaccién o
acontecimiento aparecen de nuevo tras la administracion del medicamento sospechoso.

Retirada del farmaco. En la evaluacion de la relacion de causalidad, el acontecimiento
mejora con el retiro del medicamento, independientemente del tratamiento recibido, y/o
ha habido una administracion Unica.

Riesgo. Es la probabilidad de ocasionar un perjuicio, que normalmente se expresa como
un porcentaje o una razon, la probabilidad de un suceso.

Secuencia temporal. En la evaluacién de la relacién de causalidad, valora el tiempo
transcurrido entre el inicio del tratamiento y la aparicion de las primeras manifestaciones
de la reaccion.

Seguridad. Caracteristica de un medicamento que puede usarse con una probabilidad
muy pequefia de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de un medicamento
es por lo tanto una caracteristica relativa y en farmacologia clinica su medicién es
problematica debido a la falta de definiciones operativas y por razones éticas y legales.

Seiial (Ver Alerta).

Sistema de notificacion espontanea. Método de Farmacovigilancia, basado en la
comunicacién, recogida y evaluacién de notificaciones realizadas por un profesional
sanitario, de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, dependencia de
farmacos, abuso y mal uso de medicamentos.

‘Tarjeta amarilla. Es el formulario de recogida de sospechas de reacciones adversas,

editada en color amarillo(o blanca) y distribuida por el Programa Nacional de
Farmacovigilancia a los profesionales sanitarios que les permite la notificacion. Recoge
informacién relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al farmaco sospechoso
(nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final, indicacion terapéutica), a la reaccién
adversa (descripcion, fecha de comienzo y final, desenlace, efecto de la reexposici¢eccsh,

ha existido, etc.) y al profesional notificador (nombre, direccidn, teléfono, profegﬁ?l, nivel ‘9%
asistencial, etc.). =z G
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Tecnovigilancia. Conjunto de métodos y observaciones, que nos permite detectar
incidentes adversos durante la utilizacion de un dispositivo médico, que puedan causar un
dafio al paciente, operador o al medio ambiente que lo circunda. Los problemas, mal
funcionamiento, dafio o potencial dafio derivados de la utilizacién de los dispositivos
médicos pueden ser incluidos en el término Incidente adverso (IA).

Uso racional de los medicamentos. Para un uso racional es preciso que se seleccione
el medicamento apropiado, que se disponga del mismo oportunamente y a un precio
asequible, que se dispense en las condiciones debidas y que se tome en las dosis
indicadas y a los intervalos y durante el tiempo indicado. El medicamento apropiado ha de
ser eficaz y de calidad y seguridad aceptadas.

Validacion. Procedimientos necesarios en Farmacovigilancia para asegurar que los datos
contenidos en la notificaciéon final coinciden con las observaciones originales. Estos

procedimientos pueden aplicarse a la historia clinica, a los datos del formulario individual,
listados, tablas y andlisis estadisticos.
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Instituto Guatemalteco de Sequridad Social
Ciudad de Guatemala, C. A.

Direccion Postal: Apartado 349

E‘ PBX 2412-1224

f ACUERDO No. 30/2009

| DISPOSICIONES FINALES

I ARTICULO 2. Las modificaciones o cambios que sean necesarios introducir al

manual, se haran a propuesta de la Comisién Terapéutica Central con el visto
/ bueno de la Subgerencia de Prestaciones en Salud y seguirdn el mismo
procedimiento de aprobacion original.

ARTICULO 3. Cualquier situacién no prevista expresamente o problema de
interpretacién que se presente en la aplicacién del manual sera resuelto por la
f Comisién Terapéutica Central, la Seccion de Asistencia Farmacéutica y
" Subgerencia de Prestaciones en Salud, en su orden.

ARTICULO 4. El presente Acuerdo entra en vigencia el dia de su emision.

Dado en la Ciudad de Guatemala, el veintitrés de octubre de dos mil nueve.
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