Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Subgerencia de Prestaciones en Salud

’ : Caso No. 1285346
RESOLUCION No. 322-SPS/2019

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL, SUBGERENCIA DE
PRESTACIONES EN SALUD, Guatemala, veintiséis de marzo de dos mil diecinueve.

CONSIDERANDO

Que la Junta Directiva del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, mediante Acuerdo
1418 de fecha quince de marzo de dos mil dieciocho, creé la Direccién Terapéutica Central,
quien, bajo su linea jerdrquica de dependencia, tiene al Departamento de
Farmacoviligancia, establecido con la finalidad de fortalecer el Sistema institucional de
Farmacoviligancia.

( Que la Gerencia del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, por medio del Acuerdo
11/2018 de fecha quince de mayo de dos mil dieciocho, autoriza el funcionamiento de la
Direccion Terapéutica Central.

Que el Departamento de Farmacovigilancia tiene como finalidad la recopilacion de
informacién sobre seguridad de 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.

POR TANTO:

La Subgerente en Funciones de la Subgerencia de Prestaciones en Salud sobre la base
de los considerandos y en las facultades legales de que esta investida de conformidad con
la delegacion de funciones contenidas en el Acuerdo del Gerente nimero 02/2019 de fecha
11 de enero de 2019; y lo preceptuado en acuerdos 1/2014 de fecha 27 de enero de 2014,
y Acuerdo 16/2019 de fecha 18 de marzo de 2019, ambos de Gerencia O\Ju'\/

RESUELVE: A TE

PRIMERO. Aprobar el MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCI

EN LAS UNIDADES MEDICAS DEL INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDA
SOCIAL, el cual consta de 28 hojas impresas Unicamente en su lado anverso, numeradas >
rubricadas y selladas por el Director de la Direccién Terapéutica Central y el Subgerente

de Prestaciones en Salud, que forman parte de esta Resolucién. *

. . . . " WALTE ™
SEGUNDO. El Manual que se aprueba tiene por finalidad dirigir las acciones de deteccion \;\ Jg\ am’"
de riesgos relacionados con medicamentos y las reacciones adversas a estos, entendiendo Gb\ "q

la Farmacovigilancia como: “la ciencia y las actividades relativas a la deteccién, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema de la salud relacionado con ellos” (OMS 2019).

TERCERO. La aplicaciéon del presente manual es responsabilidad a cada uno de los |
actores que conforman el Sistema Institucional de Farmacovigilancia, Direccion

Terapéutica Central, Departamento de Farmacovigilancia, Comités Terapéuticos Locales, ' ?
encargados de farmacovigilancia y personal de salud que detecte algin problema
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relacionado con el uso de medicamentos establecidos en las Unidades Médicas del
Instituto.

CUARTO. La distribucion e implementacion del contenido del presente manual, que se
aprueba en el punto primero de esta Resolucion, sera responsabilidad del Director de la
Direccion Terapéutica Central y del Subgerente de Prestaciones en Salud, quienes, segtin
su competencia, lo deberan hacer del conocimiento del personal que integra las
dependencias a su cargo.

QUINTO. Las modificaciones y actualizaciones en el presente manual, derivado de
reformas aplicables a la reglamentacion vigente o por cambios relacionados con la
administracién o funcionamiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, se
realizaran por medio de otro manual, aprobado mediante una nueva Resoluciéon que deje
sin efecto la emitida anteriormente, a solicitud y propuesta de la Jefatura del Departamento
de Farmacoviligancia o del Director de la Direccién Terapéutica Central, con la anuencia
del Subgerente de Prestaciones en Salud, con apoyo de las instancias técnicas necesarias.

SEXTO. Trasladar copia certificada de la presente Resolucion y Manual, de forma
inmediata a la Gerencia y a las dependencias siguientes: a) Departamento de Organizacion
y Métodos, para su conocimiento, b) Departamento de Comunicacién Social y Relaciones
Publicas, para su publicacién dentro del portal del Instituto, c) Direccién Terapéutica Central
de la Subgerencia de Prestaciones en Salud, para su distribucién y aplicacion, y d)
Departamento Legal, para su guarda y custodia en el drea de Recopilacion de Leyes.

SEPTIMO. Cualquier situacién no prevista o problema de interpretacion, generado por la
aplicacion del presente Manual, serd resuelto en su orden por el Departamento de
Farmacoviligancia, Director de la Direccién Terapéutica Central y en ultima instancia por la
Subgerencia de Prestaciones en Salud.

OCTAVO. La presente Resolucion entra en vigencia el dia siguiente de la fecha de su
emision y complementa las disposiciones internas del Instituto.
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

. INTRODUCCION

El presente Manual tiene por finalidad dirigir las acciones de deteccion de
riesgos relacionados con medicamentos y las reacciones adversas a estos,
entendiendo la Farmacovigilancia como: “la ciencia y las actividades relativas a
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de
los medicamentos o cualquier otro problema de la salud relacionado con ellos”
(OMS 2009).

Se hace necesario incluir dentro de las acciones de deteccién de riesgos,
los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunaciéon e Inmunizaciones -
ESAVI-, el cual se define como cualquier ocurrencia médica adversa que se
produce después de la inmunizacion pero que no necesariamente esta
causalmente relacionada con el uso de la vacuna. El evento adverso puede ser

una sefial desfavorable o no planeada, un hallazgo de laboratorio anormal, un

sintoma o una enfermedad.

El contenido del manual esta estructurado en tres partes, en el primer ’/l/
apartado se abordan las normas generales relacionadas con el Sistema Q\S

Institucional de Farmacovigilancia; en el segundo, se contemplan ‘§Sv°0é‘s€

ala 6’0
obligaciones y responsabilidades de los diferentes actores y en el tercerQ,\;Pas _v_’q"‘?pﬂ%
normas especificas del procedimiento Notificacion Espontanea de Evérﬁ@c’mt ey

' Q
adverso o Problema Relacionado con el uso de Medicamentos y flnalmenfé;%e -_ 2

encuentran las definiciones que apoyan las actividades de Farmacovigilancia.




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

Il. OBJETIVOS DEL MANUAL

1. Objetivo General

Establecer la normativa que contribuya a establecer un sistema de
garantia de calidad en las actividades del Sistema Institucional de
Farmacovigilancia, mediante el establecimiento de las obligaciones y
responsabilidades que deben cumplir los diferentes actores que lo conforman, con
el fin de garantizar criterios uniformes para realizar la evaluacion de las
notificaciones, la generacion de alertas y fomentar la comprension y ensefianza
de la Farmacovigilancia.

2. Objetivos Especificos

a. Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y
comunicar los hallazgos oportunamente.

b. Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos de
los medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los
beneficios.

c. Implementar las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, para asegurar la
calidad e integridad de los datos producidos para la correcta evaluacién de los
riesgos asociados a los medicamentos.

d. Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y mas eficaz;
incluidas la efectividad en funcién del costo.

ll. CAMPO DE APLICACION

WIET ol 13
&
Corresponde llevar a cabo la aplicacién del presente Manual a cadafimﬁ"Ec Tf*c@;oo
de los actores que conforma el Sistema Institucional de Farmacowg@xg ©F

Direccion Terapéutica Central, Departamento de Farmacovigilancia, Gémﬁéné{mm gg
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

IV. NORMAS GENERALES

El Sistema Institucional de Farmacovigilancia forma parte del Programa
Nacional de Farmacovigilancia que coordina el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, por medio de la Normativa y Reglamentacion
correspondiente, el cual aplica a la Farmacovigilancia (FV) de todos los
medicamentos de uso humano que se importan, fabrican, comercializan y
utilizan en el pais.

El Sistema Institucional de Farmacovigilancia es coordinado por el |

Departamento de Farmacovigilancia de la Direcciéon Terapéutica Central.

Los profesionales en salud al servicio del Instituto, deben enviar las

notificaciones al Departamento de Farmacovigilancia por medio de los |

Comités Terapéuticos Locales (CTL), en los formularios designados para la
recoleccién de los datos.

La informacién de seguridad debe ser evaluada periédicamente por el
Departamento de Farmacovigilancia, segun el Procedimiento Operativo
Estandar (POE) establecido con el fin de identificar de forma temprana
posibles problemas de seguridad derivados del uso de los medicamentos para
la generacion de sefiales.

Las sefales seran discutidas y analizadas en el Departamento de
Farmacovigilancia, atendiendo al POE establecido.

El Departamento de Farmacovigilancia debe asesorar a las autoridades para
la toma de decisiones.

Las autoridades deben tomar las medidas necesarias para mantener la
relacion beneficio/riesgo favorable de los medicamentos.

El Departamento de Farmacovigilancia debe informar a los profesionales y al

publico en general sobre las medidas de seguridad adoptadas para mantener
dicha relacién beneficio/riesgo favorable.

o V. DOCUMENTACION
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

2.

Formularios de reporte:

a. Todos los profesionales en salud deben realizar la notificacion de
sospechas de reacciones adversas utilizando el formulario oficial de
Notificacién de Sospechas de RAM y PRM adjunto en el Anexo del
presente Manual, procurando que la informacién suministrada esté
completa.

b. Todos los profesionales en salud deben notificar las sospechas de falla de
calidad utilizando el formulario oficial de Sospecha Evidente de Calidad
adjunto en el Anexo del presente Manual.

c. Para realizar el analisis de una notificacion se requieren al menos los
siguientes datos reportados con letra legible y tinta indeleble:

i.  Paciente identificable: nombre del paciente y CUI.

il. Medicamento sospechoso: nombre genérico o marca comercial.

iii. Fecha exacta o aproximada de inicio de la administracion del
medicamento.

iv. Reaccién adversa incluyendo la localizacion anatémica y severidad
(leve, moderada, grave o mortal), si se cuenta con ellas.

V. Fecha exacta o aproximada de inicio de la reaccion.

Vi. Notificador identificable: nombre, firma y codigo profesional, teléfono de
contacto y direccién de correo electrénico.

Vii. En caso de contar con informaciéon complementaria, los notificadores la
deben documentar, enviar y conservar con el fin de que permita ampliar
la informacién contenida en el formulario de notificacion de sospechas
de reacciones adversas. En el caso de que la informacién sea
confidencial, se debe incluir en el formulario un resumen de la
informacién obtenida.

\V
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

1.

v El Departamento de Farmacovigilancia debera contar con POE establecidos |

VI. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POE)

para cada una de sus actividades.

Vi

OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES DEL

SISTEMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

El Departamento de Farmacovigilancia debe cumplir con las siguientes

obligaciones y responsabilidades:

a.

Recibir, evaluar, analizar y codificar las notificaciones de sospechas de
RAM y Problemas relacionados con medicamentos.

Vigilar la seguridad de los medicamentos a través del analisis de las
sefiales.

Comunicar al Programa Nacional de Farmacovigilancia toda informacién

de seguridad de los medicamentos de uso humano detectada durante |

los analisis realizados.

Divulgar informacién sobre FV a los pacientes y a los profesionales de la
salud.

Coordinar las actividades de FV que realicen los diferentes actores del
Sistema Institucional de FV para lograr captar informaciéon necesaria y
oportuna sobre las sospechas de RAM.

Participar en actividades de capacitacion en el tema de

Farmacovigilancia dirigidas principalmente a profesionales en salud y |

pacientes.

Realizar inspecciones a la labor de los profesionales encargados de FV
de los Comités Terapéuticos Locales, con el fin de comprobar el

cumplimiento de las BPFV y evaluar su eficacia para alcanzar Iqs‘f
<

objetivos especificos. LS

que permitan concluir o descartar que el medicamento sea el caus&n

del evento. Estas sefiales pueden ser detectadas principalmente po(o J’" :

siguientes métodos de FV:




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

i. Descripciones aisladas de pacientes.
ii. Publicacién de casos en la literatura cientifica.
iii. Notificacidn espontanea al Sistema de Farmacovigilancia.

iv. Estudios observacionales en poblaciones: estudios de cohorte o de
casos y controles.

v. Estudios experimentales: investigaciones biomédicas.

Es posible que un solo caso notificado, bien documentado, pueda verse
como una sefal, sobre todo si describe una reexposicion positiva o si el
evento es desconocido en ausencia del medicamento usado.

Evaluar periédicamente la informacién contenida en la base de datos de
FV del Departamento con el fin de detectar sefales, las cuales seran
evaluadas y analizadas. Cuando se considere que la sefal detectada
constituye un problema inminente de salud publica, se debe realizar una

investigacion y un informe para la toma de medidas sanitarias.

Cuantificar la fuerza de la asociacién entre la reaccién adversa y el
medicamento, una vez identificado un riesgo y su efecto en términos de
salud publica.

Evaluar los posibles beneficios y riesgos de los medicamentos para los
cuales se ha cuantificado un riesgo y velar porque la relacién
beneficio/riesgo del medicamento siga siendo favorable.

Realizar estrategias para prevenir y minimizar los riesgos asociados a
los medicamentos, dentro de las cuales se encuentran:

i. Ejecutar programas de FV Intensiva o de seguimiento sobre
determinados medicamentos o grupos de riesgo.

ii. Establecer mecanismos de integracion de las actividades de vigilancia
sanitaria en materia de promocién y publicidad, en relaciéon con la
informacion sobre las reacciones adversas, las advertencias vy

—precauciones y las contraindicaciones. WESEss
é%:\’ %
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

Con respecto a las reacciones adversas no evitables, el objetivo debe
ser su deteccion precoz como principal medida de prevencion que
reducira la magnitud del dafo.

. Trabajar en forma articulada con otros programas de salud, incluyendo el

de inmunizaciones, de forma tal que las notificaciones de eventos y
sospechas de RAM detectadas a través de esos programas sean
notificadas al Departamento de Farmacovigilancia para su evaluacion.
Los Eventos Supuestamente Atribuidos a Ila Vacunacién e
Inmunizaciones (ESAVIS), deben ser comunicados al Departamento de
Farmacovigilancia en la Tarjeta Amarilla segun los lineamientos
establecidos para su manejo.

COMITES TERAPEUTICOS LOCALES

1. Todas las dependencias médicas del Instituto, deben contar con un Comité
Terapéutico Local y un Monitor de Farmacovigilancia.

2. El director médico del centro prestador de servicios de salud debe designary
comunicar por escrito al Departamento de Farmacovigilancia el profesional
de la salud designado como Monitor de FV y sus datos de contacto.
Asimismo, debe gestionar los recursos necesarios para que este encargado
lleve a cabo de manera adecuada sus responsabilidades.

3. El Monitor de FV debe cumplir con los siguientes requisitos, obligaciones y
responsabilidades:

a.

b.

Servir de contacto con el Departamento de Farmacovigilancia.

Tener acceso a un teléfono, computadora con internet, correo
electrénico, fotocopiadora y escaner.

Impulsar el Sistema de Notificacion Espontanea de RAM y otros '

programas de conformidad con las BPFV en la Unidad Médica a la que
pertenece. -
Distribuir el formulario de notificacién de sospechas de RAM (Tarj (ak
Amarilla) a los Profesionales en Salud dentro de su Unidad Médica. &
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Recibir las notificaciones de sospechas de RAM generadas dentro de?éfgsfe

Unidad, presentarlas al Comité Terapéutico Local y llevar a cabo Lﬁa ?
evaluacion de causalidad de acuerdo Ql;?}%
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

f. Llevar un registro de las notificaciones que recibe.

g. Verificar que los datos de las Tarjetas Amarillas estén completos, en
caso contrario realizar las gestlones necesarias para completar los
datos.

h. Resguardar la confidencialidad de las notificaciones realizadas por los
profesionales en salud.

i. Transferir las consultas o solicitudes de informacion relacionadas con
sospechas de RAM reacciones adversas formuladas por profesionales
de salud, de su centro al Departamento de Farmacovigilancia.

j. Responder a las solicitudes de informacién que le realice el
Departamento de Farmacovigilancia.

k. Coordinar en conjunto con el Departamento de Farmacovigilancia en
actividades de capacitacion a profesionales en salud.

I. Participar en las reuniones, capacitaciones y otras actividades que el
Departamento de Farmacovigilancia programe.

m. Establecer los procedimientos necesarios para garantizar las BPFV en
su Unidad Médica.

PROFESIONALES EN CIENCIAS DE LA SALUD

1. Los profesionales en ciencias de la salud deben cumplir con los siguientes
requisitos, obligaciones y responsabilidades:

a. Participar activamente del Sistema Institucional de Farmacovigilancia
para lograr captar de forma efectiva y oportuna toda la informacién
referente a las sospechas de RAM, las cuales tienen implicacion directa
en la seguridad de los medicamentos que se utilizan en el pais.

b. Cumplir las obligaciones establecidas en la reglamentacién y normativa
nacional del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

<\*‘

c.Llenar la Tarjeta Amarilla de forma completa cuando detecte un nggsmc,g.

sospecha de RAM.

d. Enviar las sospechas de RAM al Departamento de Farmacovigilancia
los formularios oficiales Este envio se debe realizar a traves deg/
Comités Terapéuticos Locales de la Umg'gm‘)&@ég@a a la cual perten@glé o]
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

e. Resguardar la confidencialidad de las notificaciones realizadas al
Departamento de Farmacovigilancia.

f. Responder a las solicitudes de informacion que le realice el
Departamento de Farmacovigilancia.

g. Participar en las reuniones, capacitaciones y otras actividades que el
Departamento de Farmacovigilancia programe.

h. Mantenerse informado sobre los datos de seguridad relativos a los
medicamentos que habitualmente prescriban, dispensen o administren.

i. Colaborar, en caso necesario, en calidad de expertos con el
Departamento de Farmacovigilancia en la evaluacion de los problemas
de seguridad de los medicamentos.

PACIENTES

1. Los pacientes tienen derecho a conocer los beneficios y riesgos del
medicamento que estan recibiendo, asi como los profesionales de la salud
deben conocer los efectos de los medicamentos que prescriben, dispensan y
administran.

2. El paciente es fundamental para que la farmacovigilancia funcione. Los
pacientes tienen dos deberes fundamentales dentro de la farmacovigilancia:

a. La notificacién de las molestias que presentan, secundario al uso de
medicamentos.

b. Tomar acciones preventivas, para prevenir problemas de seguridad
relacionados con los medicamentos a través de acciones sencillas como

las siguientes:
i. No automedicarse.

ii. Mantener los medicamentos en su empaque original.

iii. No mezclar el contenido de frascos.

iv. Revisar la fecha de caducidad de los, medicamentos antes de E
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

v. Si no puede reconocer un medicamento, mejor no se lo tome.

vi. Siempre informe a su médico qué medicamentos o remedios esta
tomando.

vii. Siga las recomendaciones de su médico para tomarse sus
medicamentos.

viii. Es recomendable leer el inserto o instructivo del medicamento.

ix. Siempre informe a su médico sobre las alergias o problemas que ha
presentado antes con algiin medicamento.

x. Terminar los esquemas de tratamiento, para que el medicamento sea
efectivo.

xi. En el caso de medicamentos para enfermedades crénicas, como la
diabetes, la hipertensién o la epilepsia, no suspender el tratamiento,

aunque se sienta bien.

xii. No modifique la frecuencia o dosis de su medicamento sin que su
meédico se lo indique.

xiii. Si cuando su médico le prescribe un medicamento le surgen dudas,
preguntar.

xiv. Si estq tomando un medicamento y presenta alguna sintomatologia
comunicarse inmediatamente con su médico.

VIll. NORMAS DEL PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION ESPONTANEA

1. El personal médico, odontolégico, farmacéutico y de enfermeria son los
responsables de notificar las sospechas de reacciones adversas o problemas
relacionados con el uso de los medicamentos, utilizando los formularios
establecidos, llevando una notificacién por cada caso que se presente.

2. El Monitor de Farmacovigilancia recibira la notificacién de sospecha de
reaccion adversa o problema relacionado con el uso de los medicamentos Yoz
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. ElI Monitor de Farmacovigilancia debe obtener la informacién completa y
necesaria segun las caracteristicas del evento adverso y efectia el
seguimiento de las notificaciones incompletas velando por el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia y lo registra en su base de datos.

. El Monitor de Farmacovigilancia, presentara la notificacion al Comité
Terapéutico Local para llevar a cabo la evaluacién inicial de causalidad de
conformidad al algoritmo contenido en el instructivo correspondiente y
determinar si se trata de los siguientes casos para proporcionar el
seguimiento respectivo:

a. Sospecha evidente de calidad: elaborara informe y lo remite al
Departamento de Farmacovigilancia, donde se evalla previo a remitirlo a la
Direccion de Logistica y/o a la Unidad de Monitoreo del Departamento de
Regulacién y Control del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
segun corresponda.

b. Sospecha de reaccién adversa grave: elaborara informe y lo remite al
Departamento de Farmacovigilancia, donde se evalla previo a remitirlo al
Programa Nacional de Farmacovigilancia.

c. Sospecha de reaccion adversa u otro problema relacionado con el uso
de medicamentos: elaborara informe, y lo remite al Departamento de
Farmacovigilancia, quien lo evalia y lleva a cabo el seguimiento |
correspondiente a la naturaleza del problema detectado.

. El Departamento de Farmacovigilancia, llevara un registro en una base de |
datos de las reacciones adversas o problemas relacionados con
medicamentos que reportan las Unidades Médicas. La cual revisara
periodicamente identificando o detectando sefiales, analizarlas y realizar
investigaciones que permitan concluir o descartar que el medicamento sea el
causante del evento.

IX GESTION DE LOS DATOS EN SISTEMAS INFORMATICOS

. La gestién de los datos se debe realizar de acuerdo a los siguientes puntos:

—a. El sistema de gestion de datos de sospechas de RAM debe asegurar la |
integridad, exactitud, fiabilidad, consistencia y confidencialidad de toda Ia@ YepesTac,
informacion. L

b. Al realizar cualquier correccion de datos debe hacerse de maneraog
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viii. Establecer un plan de recuperacién ante desastres en caso de fatTQ‘Q?““
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c. Si se transforman los datos durante su procesamiento, debe mantenerse su
rastreabilidad, de manera que se puedan comparar los datos iniciales con
los cambios sucesivos.

d. El sistema de gestiéon de datos debe permitir la blsqueda rapida y selectiva
de informaciéon segun criterios de gravedad, edad del paciente, sexo,
farmacos, fechas de notificacion, fechas de la RAM, procedencia, etc. El
sistema debe permitir el acceso inmediato a los datos esenciales (nimero
de identificacion del caso, farmaco, reaccién y narrativa del caso).

e. Los sistemas informaticos de gestion de datos deben cumplir los siguientes
requisitos:

i. Disponer de medidas fisicas de seguridad que impidan el acceso no
autorizado a los equipos y soportes informaticos.

ii. Implementar medidas de seguridad que impidan el acceso no autorizado
a los datos.

ii. Debe existir una lista actualizada de las personas autorizadas con su
correspondiente nivel de acceso al sistema (de consulta, introduccion,
modificacién de datos, etc.).

iv. Realizar regularmente copias de seguridad de los datos.

v. Documentar y validar cualquier proceso de migraciéon de datos a otro
sistema.

vi. Identificar los datos registrados en el sistema informatico con su autor,
fecha y hora de introduccion. Debe existir un registro de datos que
permita dar seguimiento y conocer todos los cambios secuenciales
asociados a un dato, con identificacién de su autor, fecha, hora y valor
anterior. Cualquier cambio debe estar justificado.

vii. Disponer de un procedimiento alternativo de gestién de datos en caso de

fallo temporal del sistema, que permita garantizar el cumplimiento de las
obligaciones de FV.

permanente del sistema.
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X. GLOSARIO

Para efectos de interpretacion del presente Manual, se utilizaran las definiciones
siguientes:

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

Algoritmo. Proceso sistematizado de decisién, 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, relacién. Relacién entre los beneficios y los riesgos que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la
funcién 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 o mas medicamentos
empleados para una misma indicacion.

Buenas practicas de Farmacovigilancia. Conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y la calidad de los
datos recogidos para la evaluacién en cada momento de los riesgos asociados a
los medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a la
identidad de las personas que hayan presentado o notificado las reacciones
adversas; y el uso de criterios uniformes en la evaluacién de las notificaciones y
en la generacién de sefales de alerta.

Causalidad. El resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacion
individual de la relacién entre la administracién de un medicamento y la aparicién
de una reaccién adversa, lleva a determinar una categoria de causalidad. (Ver i
también Imputabilidad). {:‘-9&‘??' o,
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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 realizacion de los programas oficiales de
Farmacovigilancia en un area determinada: programaciéon, coordinacion,
recogida, evaluacion, codificacién, formacion e informaciéon 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 reaccién adversa a una unidad de
Farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacion de caracter personal o
meédico. De forma similar, se mantendra la confidencialidad de 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.

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 farmacolégicas del medicamento. Los
elementos esenciales en esta definicion son la naturaleza farmacolégica del
efecto, que el fendbmeno no es intencionado y que no existe sobredosis evidente.
(Ver Reaccion adversa al medicamento).

Efecto indeseado. Sinénimo de reaccion adversa y de efecto adverso. (Ver
Reaccion adversa al medicamento).

Efecto secundario. Efecto que no surge como consecuencia de la accién
farmacolégica primaria de un medicamento, sino que constituye una
consecuencia eventual de esta accién, por ejemplo, la diarrea asociada con la
alteracion del equilibrio de la flora bacteriana normal que es producto de un
tratamiento antibiético. En sentido estricto, este término no debe emplearse
como sinénimo de efecto colateral. (Ver Reaccion adversa al medicamento).

Efectos tipo A. Son aquellos debidos a los efectos farmacoldgicos
(aumentados). Tienden a ser bastante frecuentes, dosis-dependientes y, a s
menudo, pueden ser evitados usando dosis mas apropiadas para el pac1ente <efq e g,
: individual. Estos-efectos pueden normalmente ser reproducidos y estudlades‘ 49“—3-’40/0"6*4

experimentalmente y, frecuentemente, estan ya identificados antes deﬁ ,«:Tle;,ogﬂ'
’ll:‘ ,‘. ta =4

comercializacion. . 8 3 Dwm_%@;
WS ~

o Seh Sy

Cly &

*%
Efectos tipo B. Caracteristicamente suceden en solo una minoria de pacne}ﬁgﬁf
y muestran una minima o ninguna relacién con ‘lg‘igig%; Normalmente ;m s

frecuentes e lmpredeCIbIes y pueden ser grax&g dificies, de estudlar .«-- :

\ Do —"’f::;Fr "‘“Z —
Lo N S8 Sz
1R Wy i <



MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

ser un tanto inmunolégicos y manifestarse solo en algunos pacientes con
factores predisponentes, a menudo desconocidos. Las reacciones de tipo
inmunoldgico pueden variar desde erupciones (rash), anafilaxia, vasculitis, lesion
organica inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy especificos. También
se presentan efectos de Tipo B no inmunolégicos 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 acumulacién de un
metabolito téxico.

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 asociacion con el farmaco.

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

Fallo terapéutico (Falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Falla
inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo determiné
previamente una investigacion cientifica, bajo dosificaciones adecuadas, segtin
la prescripcion utilizada con fines profilacticos, diagnésticos, terapéuticos o para
modificar una funcioén fisiolégica.

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

Farmacogenética. Estudio de la modificacién de la respuesta farmacolégica
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 farmacolégicos en el conjunto de la poblacién o en subgrupos d,\e.?i‘g;?".‘
pacientes expuestos a tratamientos especificos. Se ha sugerido que, en any_J
sentido estricto, se debe distinguir entre monitorizacién y Farmacovigilancia. i o
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agudo o cronico 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 calidad y 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, entre otros.

Gravedad de una reaccién 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
suspensién de tratamiento.

o Moderada: Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata a
la vida del paciente pero que requieren medidas terapéuticas y/o
suspensién 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 analisis, caso por caso, de la relacion de causalidad entre
la administracion de un medicamento y la aparicion de una reaccién adversa. Se
trata de un andlisis 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 imputacion, y
para permitir la reproducibilidad de un evaluador a otro.

SRaslaas
Infectividad terapéutica. Problema relacionado con medicamentos, que pugde® %S
ocurrir en-una variedad de situaciones relacionadas con el uso inapropiado,§éjsm;;,_‘_g-
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Intensidad o severidad de una reacciéon 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 reaccién ha supuesto para la vida del paciente. (Ver
también Gravedad).

Interaccion medicamentosa. Cualquier interaccién 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 interacciéon reside en la
alteracion que un determinado medicamento puede causar en los resultados de
las pruebas de laboratorio afectando su confiabilidad.

Notificaciéon. La comunicacién de una sospecha de reaccién 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).

Notificacién espontanea o voluntaria. Informacién 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
reaccion adversa a un medicamento y que lo haya comunicado a un centro de
Farmacovigilancia.

Plausibilidad biolégica. En la evaluacion de relaciones de causalidad en
epidemiologia, concordancia de la asociaciéon encontrada con los conocimientos
bioldgicos experimentales disponibles.
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habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una
enfermedad, o para modificar cualquier funcién biolégica.

Reaccion adversa Probada o definitiva: Es un acontecimiento clinico —
incluidas alteraciones en las pruebas de laboratorio- que se manifiesta con
secuencia temporal plausible en relacion con la administracion del medicamento,
y que no puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por el efecto de
otros medicamentos o sustancias. La respuesta a la supresion del medicamento
(retirada, a veces) debe ser clinicamente plausible. El acontecimiento debe ser
definitivo desde un punto de vista farmacolégico o fenomenolégico, utilizando, si
es necesario, un procedimiento de reexposicién concluyente.

Reacciéon adversa Probable: Es un acontecimiento clinico —incluidas
alteraciones en las pruebas de laboratorio- que se manifiesta con secuencia
temporal razonable en relacion con la administracion del medicamento, que es
improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente o a otros
medicamentos o sustancias y que permite observar una respuesta clinicamente
razonable cuando se retira el medicamento. No se requiere tener informacion
sobre reexposicién para asignar esta definicion.

Reaccién adversa Posible: Es un acontecimiento —incluidas alteraciones en las
pruebas de laboratorio- que se manifiesta con una secuencia temporal razonable
en relacioén con la administracion del medicamento, pero que puede explicarse
también por la enfermedad concurrente, o por el efecto de otros medicamentos o
sustancias. La informacion con respecto a la retirada del medicamento puede
faltar o no estar clara.

Reaccion adversa Dudosa o no relacionada: Es un acontecimiento —incluidas
alteraciones en las pruebas de laboratorio- que se manifiesta con una secuencia
temporal improbable en relacién con la administracion del medicamento y que
puede ser explicado de modo mas plausible por la enfermedad concurrente, o
por el efecto de otros medicamentos o sustancias.

Reaccion adversa Condicional: La secuencia temporal es razonable y la
relacion no se explicaria por el estado clinico del paciente, pero el cuadro
presentado no es conocido como efecto indeseable del medicamento utilizado.

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
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Reaccién adversa, cuya naturaleza o intensidad no es consistente con la
informacién local o autorizacién de comercializacion, o bien no es esperable por
las caracteristicas farmacolégicas del medicamento. El elemento predominante
en este caso es que el fendmeno sea desconocido.

Reexposicion. En la evaluacion de la relacion de causalidad, cuando la reaccion
o acontecimiento aparecen de nuevo tras la administracién 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 evaluacion 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.

Senal (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
notificaciéon. Recoge informacioén relativa al paciente (identificacion, edad, sexo,
peso), al farmaco sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final, w1 ;:0 D& g

e o . . : A RERTAG,
indicacion terapéutica), a la reaccion adversa (descripcion, fecha de comlenzo;;y@@‘ ’04/@;
final, desenlace, efecto de la reexposicion si ha existido, etc.) y al profesions] @T,ﬁﬁ’?’
s " v 7 ” . . . L il <
notificador (nombre, direccion, teléfono, profesion, nivel asistencial, etc.). %% e 1 £
x>
’\"s‘

Tecnovigilancia. Conjunto de métodos y observaciones, que nos permitéf'?n
detectar incidentes adversos durante la utilizacion gE% Uun dispositivo médico,
puedan causar un dafo al paciente, opera@o?&oorag‘”%edio ambiente quqé’
circunda. Los problemas, mal funcionamien@"fﬁar‘%&ﬁg{gncial dario derivggos s
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

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.

Verificacion. Procedimientos necesarios en Farmacovigilancia para asegurar
que los datos contenidos en la notificacion final coinciden con las observaciones
originales. Estos procedimientos pueden aplicarse a la historia clinica, a los
datos del formulario individual, listados, tablas y analisis estadisticos.
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XI ANEXOS

Formularios

Boleta de Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa o Problemas
relacionados con Medicamentos (SPS-1001)

Boleta de Notificacion de Falla de Calidad de Medicamentos (SPS-1002)
Boleta de Notificaciéon de Falla de Calidad de Dispositivos Médicos (SPS-1003)
Boleta de Notificacién de Sospecha de Reaccion Adversa o Problemas
Relacionados con Medicamentos para el Paciente” (SPS-1004)
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SPS-1001
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

BOLETA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA
O PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS

Instituto Guatemnalteco

de Seguridad Social CONFIDENCIAL

1 Por favor, notifique todas las reacciones a farmacos recientemente introducidos en el mercado y las reacciones graves o raras a

otros farmacos (vacunas, productos odontolégicos y quirdrgicos, antisépticos, DIU, suturas, lentes de contacto y liquidos también
deben ser considerados medicamentos)

2 Notifique en la primera linea el farmaco que considere mas sospechoso de haber producido la reaccién, o bien ponga un
asterisco junto al nombre de los medicamentos si cree que hay mas de uno.

3 Notifique todos los demas farmacos, incluidos los de automedicacién, tomados en los tres meses anteriores. Para las
malformaciones congénitas, notifique todos los farmacos tomados durante la gestacion.

4 No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién que pedimos.

5 Si el notificador sospecha falta de efectividad de acuerdo a la indicacién terapéutica, describir cronolégicamente la administracion
del medicamento y los parametros por los cuales sospecha la inefectividad del medicamento.

Tipo de Evento:
[J Reaccidn Adversa a Medicamentos
[0 Problema Relacionado con el uso de medicamentos

DATOS DEL

Apellidos:

‘lNén%bres: Edad:

Sexo: [0 Masculino Peso: Registro Clinico o No. Afiliacién:
] Femenino (Lbs) Con la finalidad de saber si se ha repetido alguna reaccion,

—

indique el nimero de historia para pacientes hospitalizados.
INFORMACION SOBRE Lt Al . e - o
MEDICAMENTO(S) (véase nota 2) Dosis diaria y Fecha
(Indique nombre comercial) via de administracion Inicio Final

Motivo de la Prescripcién

Nimero de Lote:

Laboratorio:
DES [ SEFR

REACCIONES (véase nota 5) Facha Desenlace

Inicio Final (Recuperado, secuelas, muerte, etc.)

Apellidos: Profesion:

Lugar de Trabajo:

Teléfono: email: \&f{g%aig@echa:
SO —— v m»
S5 JEERES
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DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL SPS-1002
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA
SECCION TECNICA DE ASISTENCIA FARMACEUTICA
BOLETA DE NOTIFICACION DE FALLA
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL

Comercial: Genérico:
Forma farmacéutica, concentracion y presentacion:
No. Lote: Fecha de vencimiento:

Laboratorio Fabricante: Distribuidor:
Pais de origen:
Mecanismo de adquisicion:

Soluciones parenterales usadas en la reconstitucién y/o dilucién (segtn corresponda):

Nombre: Presentacién (mL):
No. Lote: Fecha de vencimiento:

MED

Formacion de cristales: Osi O nNo

Otros:
Polvos liofi R
i

Cambio dé: color: s
Presencia de particulas: [ si [ No

Otros:

"Cambio”de color:

i[O No Textura:

Otros:
Solucionesorales: = B Vi e
Cambio de color: O s T No Presencia de particulas; ] S LJ No

Formacién de cristales: Osi [ No
Otros:
Cambio de color: O s L No

Presencia de particulas: 1 Si No

Resuspension adecuada luego de agitaciéon: [ Si [ No Formacion de floculo: [0 si O No
Otros:

Cambio de color: Osi 0O No Presencia de particulas:
Emulsién homogénea luego de agitacion: [0 Si [0 No Formacién de "cake™ Si [ No
Otros:

Otra forma farmacéuti

RIALDEEMPAQUE

OBSERVACIONES (o inform

n adicional; describa condi

TellFax:
Firma y sello:




DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL
DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA

BOLETA DE NOTIFICACION DE FALLA
: DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Instituto Guatemalteco CON FIDENCI AL

de Seguridad Social

SPS-1003

DATOS DEL DISPOSI

Nombre

“él dispo?tivb:
No. Lote: Fecha de vencimiento:
Laboratorio Fabricante: Distribuidor:

Pais de origen:
Mecanismo de adquisicion:

DATOS DEL NOT
Nombre: Unidad:
Cargo: Tel/Fax:
Firmay sello: £.0D
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INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL SPS-1004
SUBGERENCIA DE PRESTACIONES EN SALUD
Direccion Terapéutica Central - Departamento de Farmacovigilancia
BOLETA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA O
PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS PARA EL PACIENTE
CONFIDENCIAL :

1 El Programa de Farmacovigilancia es un programa permanente que garantiza la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
que se utilizan en el Instituto.

2 Los pacientes tienen derecho a conocer los beneficios y riesgos del medicamento que esta recibiendo, asi como los profesionales de
la salud deben conocer los efectos de los medicamentos que prescriben, dispensan y administran.

3 Si al tomar un medicamento presenta molestias (nduseas, mareos, taquicardia, picazén o cualquier malestar) reportalo directamente
a a través de su médico o a la Direccion de la Unidad por medio de este formulario.

4 Participar en el reporte de reacciones adversas a medicamentos beneficia a todo nuestros afiliados y beneficiarios.

Persona que llena el formulario:
O Paciente
1 Familiar

D:
Nombre y apellido: Edad:
Sexo: [J Masculino Peso: (Lbs) Numero de Afiliacion

[1 Femenino  Talla: (mts) Unidad Médica:

OST OR

Fecha de inicio del problema: - Fecha final del problema:

Continta con el problema: O si O No
Descripcion del problema:

Consecuencia del problema:

IN

l:\;ldc‘)mbre del medicamento:

Nombre comercial o Laboratorio fabricante:

No. Lote: Fecha de vencimiento:
Cantidad consumida:
Forma Farnacéutica: Tabletas, capsulas, gotas, jarabe, aplicaciones, ampollas...

Frecuencia de dosis:

Fecha de inicio:

Fecha de finalizacion: - ¢ Por qué?

¢ Desaparecio6 el problema al suspender el medicamento? [] sj [ No
¢ Tomé nuevamente el medicamento? [ si ] No
¢ Se presento el problema despues de consumir el

medicamento nuevamente? L] si O No
¢Le dieron algiin medicamento para disminuir o

eliminar el problema? O si 0 No

¢ Cual medicamento?

¢Ha presentado el problema anteriormente con el ]
mismo medicamento? 0l si

[J No




INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL SPS-1004
SUBGERENCIA DE PRESTACIONES EN SALUD
Direccion Terapéutica Central - Departamento de Farmacovigilancia
BOLETA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA O

PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS PARA EL PACIENTE
CONFIDENCIAL

Via Fecha inicioT Faeha

. .. . . Motivo de la prescripcion
administracién termino

Medicamento Dosis

Teléfono: email: Fecha:




Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Subgerencia de Prestaciones en Salud

La Infrascrita secretaria de la Subgerencia de Prestaciones en Salud del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social, CERTIFICA: Que las veintiocho hojas que anteceden
a la presente impresas unicamente en su anverso, fueron reproducidas de la Resoluciéon
numero trescientos veintidés guion SPS diagonal dos mil diecinueve (322-SPS/2019), de
fecha veintiséis de marzo de dos mil diecinueve, que aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, misma que es firmada y sellada por la suscrita, con Visto
Bueno del Subgerente de Prestaciones en Salud. En la ciudad de Guatemala a los siete
dias del mes de marzo de dos mil dieciocho.
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Doctora Ana Marilyn Ortiz Ruiz
Subgerente en Funciones
Prestaciones en Salud
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