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RESUMEN

Objetivo: Determinar el nivel de afianzamiento de la normativa de farmacovigilancia en
Perd respecto a paises de referencia de Latinoamérica y Espafia, con el uso de una
herramienta de requerimientos en farmacovigilancia para titulares del registro sanitario.
Metodologia: Es un estudio observacional descriptivo, que corresponde a un estudio
documental. En este se detallardn las caracteristicas de las actividades y requerimientos
en farmacovigilancia; asi como una breve descripcion de la evolucion de la
farmacovigilancia de cada pais en una linea de tiempo.

Resultados: Se generé una herramienta matriz con informacién descriptiva de las
principales actividades y requerimientos en farmacovigilancia de cada pais de estudio; y
estas han sido valoradas de manera cuantitativa. A raiz del anélisis se obtiene que Perd y
el resto de los paises de referencia de Latinoamérica cumplen con las actividades
principales; sin embargo, cada normativa tiene su propia terminologia, plazos, formatos
y herramientas para sus propios sistemas. Por el contrario, en Espafia su normativa esté
homologada pues aplica para ellos; pero también para todos los paises miembros de la
Agencia Europea de Medicamentos, por ser una agencia descentralizada y presentar una
norma armonizada. Respecto a la evolucion de la farmacovigilancia; Espafia es el que
tiene mds acontecimientos en su sistema de farmacovigilancia y por ende una tendencia
lineal en su evolucion.

Conclusion: Se ha determinado que el nivel de afianzamiento de la normativa de
farmacovigilancia en Perud es del 95 % respecto a los otros paises, como Espaia que

obtuvo un 100 %.

Palabras clave: farmacovigilancia, requerimientos, herramienta, titulares del registro

sanitario, normativa, afianzamiento.
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ABSTRACT

Objective: Determine the level of consolidation of pharmacovigilance regulations in Peru
with respect to reference countries in Latin America and Spain, with the use of a
pharmacovigilance requirements tool for holders of the health registry.

Methodology: It is a descriptive observational study, which corresponds to a
documentary study. This will detail the characteristics of the activities and requirements
in pharmacovigilance; as well as a brief description of the evolution of pharmacovigilance
in each country on a timeline.

Results: A matrix tool was generated with descriptive information of the main
pharmacovigilance activities and requirements of each study country; and these have been
valued quantitatively. As a result of the analysis, it is obtained that Peru and the rest of
the reference countries in Latin America comply with the main activities; however, each
regulation has its own terminology, deadlines, formats and tools for its own systems. On
the contrary, in Spain its regulations are approved because it applies to them; but also, for
all member countries of the European Medicines Agency, as it is a decentralized agency
and presents a harmonized standard. Regarding the evolution of pharmacovigilance,
Spain is the one with the most events in its pharmacovigilance system and therefore a
linear trend in its evolution.

Conclusion: It has been determined that the level of consolidation of pharmacovigilance
regulations in Peru is 95 % compared to other countries, such as Spain, which obtained

100 %.

Keywords: pharmacovigilance, requirements, tool, health registration holders,
normative, consolidation.
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CAPITULO 1. INTRODUCCION

En el Pert, el inicio de la farmacovigilancia data del afo 1997, cuando a través de la “ley
general de salud” N.° 26842 se obliga a los profesionales del sector salud, distribuidores
y fabricantes de medicamentos en notificar las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (SRAM); sin embargo, no existia decreto o reglamento con las bases de
un sistema de farmacovigilancia. Luego, en el aio 2009, con la ley N.° 29459, “ley de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”, ratifican a
DIGEMID como el conductor del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y que los
titulares del registro sanitario (TRS) deben reportar las (SRAM) de sus medicamentos V).
Para el afio 2016, con la Resolucién Ministerial (RM) N.° 539-2016, publican la “norma
técnica de salud (NTS) N.° 123", cuyo objetivo es regular las actividades inmersas de la
farmacovigilancia y la tecnovigilancia ¥, Y recientemente, a fines del afio 2020, se
publica el manual sobre las buenas practicas de farmacovigilancia (BPFV) a través de la
RM. N°. 1053-2020/MINSA; con la cual se ven obligados los TRS a certificar en

farmacovigilancia e implementar un sistema de farmacovigilancia .

En este contexto de proceso de certificacion en BPFV para los titulares de registro
presentes en Perud y otros paises de la region, se ven con la necesidad de implantar sus
unidades de farmacovigilancia para llevar a cabo las actividades y requerimientos
esenciales que esta norma exige. Sin embargo, la puesta en marcha de este proceso resulta
tedioso pues no se tiene a la fecha una norma armonizada en farmacovigilancia para toda
Latinoamérica que estandarice los términos, descripcién de contenidos, periodos de
plazos de tiempos, herramientas como formularios y vias de presentacion, pues en el
sistema de farmacovigilancia se tienen actividades que deben tener sinergia con datos o

informacién de otros paises donde se comercializa el mismo principio activo.

En ese sentido, se plantea construir una herramienta con las principales actividades de
farmacovigilancia y sus requerimientos esenciales, las cuales se identificaran de las
propias normas oficiales publicadas de los paises cuyas Autoridades Reguladoras
Nacionales son de referencia en la regién de Latinoamérica (Argentina, Brasil, Chile,
Colombia y México) y de Espafia como pais de alta vigilancia y ademads por ser referente
en regulacion de farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos. Luego de
recopilar toda la informacion se realizard un andlisis de la informacién descriptiva, se

valorara cada requerimiento cumplido para luego compararlos con las exigencias de cada
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una de las Autoridades Regulatorias Nacionales; y asi determinar mediante valores
cuantitativos, graficas y lineas de tiempo el nivel de implementacién y afianzamiento de

la normativa de farmacovigilancia en Pert respecto a los otros paises.

La herramienta comparativa, como resultado de este estudio, tiene como propdsito servir
de referencia para droguerias, fabricantes de productos farmacéuticos o empresas que
vienen desarrollando e implementando tareas de farmacovigilancia ya sea para sus
propias o externas dreas de farmacovigilancias; ya que es ttil como punto de inicio en
informacioén, asi como base conjunta de referencias de guias, normativas y autoridades
nacionales de cada pais Latinoamericano, también es dindmico y versatil porque puede
actualizarse en el tiempo e incluir nuevos paises donde incursione el titular del registro
sanitario. Ademds, este trabajo aporta conocimiento sobre la historia de la
farmacovigilancia en cada uno de los paises seleccionados pues se relata a través de una
linea de tiempo los sucesos importantes en la implementacién, desarrollo y evolucién de

la farmacovigilancia de los paises seleccionados.

1.1. Objetivos
1.1.1. Objetivo general

Determinar el nivel de afianzamiento de la normativa de farmacovigilancia
en Perd respecto a paises de referencia de Latinoamérica y Espaiia, con el
uso de una herramienta de requerimientos en farmacovigilancia para

titulares del registro sanitario.

1.1.2. Objetivos especificos

(1) Identificar las actividades de farmacovigilancia que debe contener la
herramienta de farmacovigilancia para titulares del registro sanitario,
segiin la norma de Peru, paises de referencia de Latinoamérica y
Espaiia.

(2) Identificar y extraer los requerimientos de farmacovigilancia que debe
contener la herramienta de farmacovigilancia para titulares del registro
sanitario, seguin la norma de Per, paises de referencia de Latinoamérica

y Espana.

2
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(3) Contrastar las actividades y requerimientos de farmacovigilancia que
rigen en el Peru para los titulares del registro sanitario; con los paises
de referencia de Latinoamérica y Espafia.

(4) Analizar y comparar la evolucién de la farmacovigilancia en Perd,

paises de referencia de Latinoamérica y Espafia.
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CAPITULO II. MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

Se han seleccionado algunos estudios, los cuales se pueden tomar como

antecedentes a este trabajo de investigacion. Asi tenemos:

De acuerdo a Beninger P. en su Revisiéon de Farmacovigilancia: Una Vision
General. Terapéutica Clinica [Internet]. 2018;40(12):1991-2004. Disponible en:
https://doi.org/10.1016/j.clinthera.2018.07.012.

El objetivo de esta investigaciéon fue proporcionar informacién sobre los
antecedentes y funcionamiento interno de la farmacovigilancia. Asimismo, este
trabajo hace referencia al crecimiento de esta nueva disciplina y como ha venido
influenciando en otras dreas o disciplinas de investigacion para el desarrollo de las
empresas farmacéuticas. Otro aporte importante es crear una conciencia e interés
en la comunidad de ciencias de la salud sobre el papel que juega la
farmacovigilancia de los medicamentos.

La metodologia empleada en este trabajo consiste en una revision narrativa y
descriptiva que abarca las actividades generales de farmacovigilancia; y su
intervencién con contribuciones significativas de esta ultima, en otras &areas
importantes de las empresas de la industria farmacéutica.

Como conclusion, este trabajo ha logrado describir los cambios dramadticos de la
farmacovigilancia desde la tragedia de la talidomida. En principio se ha visto
afectado la gestion de casos, para luego poder estandarizar la informacién que debe
contener un evento de reaccion adversa. Otro punto afectado es la gestion de
sefiales, para poder consultar base de datos y poder detectar relaciones entre el
farmaco y la reaccion adversa y asi poder gestionar sus actividades. El tercer punto
afectado es la gestion de la relacion del riesgo y beneficio, para luego poder
implantar y adecuar procesos que disminuyan el riesgo del paciente y mantener un
balance favorable del beneficio y riesgo. Y, por ultimo, concluyen que esta
disciplina interactu6 con otras dreas como la investigacién clinica, asuntos
regulatorios y fabricacién; ayudandolos a desarrollarse .

De acuerdo a Kopciuch D, Zaprutko T, Paczkowska A. en su publicacion,
Seguridad de los medicamentos: Conocimiento, practica y actitud de los

farmacéuticos hacia la farmacovigilancia y el proceso de notificacion de RAM.
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Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2019;1-9. Disponible en:
https://doi.org/10.1002/pds.4792.

El objetivo de esta investigacion fue evaluar los conocimientos y actitudes de los
profesionales farmacéuticos sobre las notificaciones de reacciones adversas a
medicamentos en Polonia y reconocer las razones de la falta de notificacion de
RAM. Siendo las notificaciones un componente importante en los sistemas de
farmacovigilancia; estos dos propdsitos son una preocupacion de salud publica de
los sistemas sanitarios del mundo.

La metodologia de este trabajo realizado entre enero de 2016 y enero de 2018, fue
diseflar un cuestionario auto-administrado y se distribuyé a los profesionales
farmacéuticos. Estos, fueron seleccionados de manera al azar desde la base de datos
oficial proporcionada por su jefatura de inspeccion farmacéutica en Polonia.

Este trabajo concluye que los farmacéuticos polacos tienen poco conocimiento de
farmacovigilancia o en notificacion de reacciones adversas. Asimismo, se concluye
también que se necesitan programas educativos respecto a tdpicos de
farmacovigilancia. Ademads, se debe establecer planes de estudios académicos de
farmacia con seguimientos de la seguridad de la farmacoterapia y conocimiento de
los riesgos asociados con las RAM. Finalmente, los farmacéuticos deben ser
conscientes que su participacion en la farmacovigilancia y notificacion de RAM es

uno de sus importantes deberes ©.

Zhao Y, Wang T, Li G, Sun S. Pharmacovigilance in China: development and
challenges. International Journal of Clinical Pharmacy. 2018 Jul;40(4):823-831.
Disponible en: https://doi.org 10.1007/s11096-018-0693-x.

El objetivo de este trabajo de revision narrativa fue proporcionar una breve
introduccién para el desarrollo, la utilizacién y para discutir los desafios del futuro
de la farmacovigilancia en China.

La metodologia empleada por este trabajo fue la busqueda e identificacion de
articulos relevantes y de agencias referentes en farmacovigilancia, relacionados con
el objetivo de este trabajo como la estructura organizacional, leyes, regulaciones y
material de apoyo técnico; para luego sintetizar los datos extraidos.

Este trabajo concluye que China ha ampliado su alcance del monitoreo de sus

eventos adversos a medicamentos y estd desarrollando gradualmente una vigilancia
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2.2

activa de su sistema de farmacovigilancia. Sin embargo, atin queda mucho por

realizar, con el fin de optimizar el monitoreo de la seguridad de los medicamentos

y la gestién de riesgos ©.

Bases teoricas

2.2.1.

2.2.2,

La farmacovigilancia

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se describe a la
Farmacovigilancia, como aquella ciencia y actividad de salud publica, en la
que se desarrollan actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema

relacionado con los medicamentos 7.
Historia de la farmacovigilancia

A través de la historia, se han revelado hechos considerados como
antecedentes al inicio de la farmacovigilancia, los cuales se detallan a

continuacion.

En 1864, en Estados Unidos y Reino Unido, se registraron muertes subitas
causadas por el uso del cloroformo como un anestésico general en procesos
quirdrgicos. En la década de los afios 1930, también en Estados Unidos, se
empezd a manufacturar sulfonamidas en jarabe; para ello utilizaron el
dietilenglicol como disolvente pues mejoraba su disolucion; Sin embargo,
este agente quimico era toxico y provoco la muerte de muchas personas. A
raiz de estos sucesos, se cred la Food Drug and Administration (FDA);
constituyéndose como el primer ente regulador de medicamentos en el

mundo.

Sin duda, los hechos con trascendencia negativa ocurrieron a inicios de la
década de 1960, cuando las gestantes que consumian el medicamento
talidomida para contrarrestar sus nduseas; provocaron malformaciones o la

reaccion conocida como focomelia en mas de 10 000 recién nacidos.

Este dltimo hecho, trajo como consecuencia que en 1968 se creara el
proyecto experimental de investigacion de la OMS para la vigilancia

farmacéutica internacional; convirtiéndose luego en el Programa de
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2.2.3.

Vigilancia Farmacéutica Internacional de la OMS, ahora coordinado por el

Centro de Vigilancia de Uppsala (UMC) en Uppsala, Suecia.

A inicios de los anos 1980, en una colaboracién de la OMS y el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) dan
inicio a su programa sobre el desarrollo y uso de medicamentos. Para el
2012, la Unién Europea aplicé la legislacién en Farmacovigilancia, lo cual
generd nueva autoridad reguladora en auditorias, origind pautas en las
notificaciones de reacciones adversas de medicamentos, en gestion de
deteccion de sefiales, informes periddicos de seguridad, la gestion de
minimizacion de riesgo, asi como la transparencia publica con respecto a las

cuestiones de seguridad ®.
La farmacovigilancia en Latinoamérica

Dentro de Latinoamérica contamos también con paises cuyas agencias
regulatorias son de referencia regional para las Américas; los cuales son
Argentina, Brasil, Chile, Colombia y México; siendo también referentes en
materia de farmacovigilancia; y sus lineamientos sirven de guia para los
demds paises en camino de afianzar sus sistemas de farmacovigilancia.
Ademads, en la regiéon de América Latina, los paises con una mds reciente
implementacién en tareas de farmacovigilancia son Uruguay, Paraguay,
Nicaragua y Ecuador. Siendo todos integrantes del programa internacional
de monitorizaciéon de medicamentos de la UMC/OMS.

En Latinoamérica la farmacovigilancia estd ain en camino, ya que presenta
las mismas deficiencias de los inicios de los paises desarrollados: falta de
notificacion; notificacion redundante de efectos adversos ya conocidos;
conflictos de intereses debidos a los vinculos entre prescriptores y
dispensadores por un lado; y la industria farmacéutica por el otro. También
se refleja falta de motivacion de los profesionales de la salud en ejecutar las
notificaciones. Pero, a esas deficiencias se afiladen otras: como los sistemas
de salud inequitativos y poco solidarios; elevados porcentajes de poblacién
sin acceso al sistema de salud, lo que fomenta el empleo de “remedios
caseros” basados el uso de hierbas medicinales que escapan a

procedimientos industriales de manufactura y control ©.
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2.2.4. Actividades basicas de la farmacovigilancia

De acuerdo a la informacién obtenida de los trabajos citados como
antecedentes y de la revision de las normas y referencias oficiales en temas
de farmacovigilancia de los paises inmersos en este estudio; se ha logrado
determinar que de manera general existen actividades de farmacovigilancia
comunes y bdsicas que los sistemas de farmacovigilancia deben presentar;
ya sea un pais de alta vigilancia, o de referencia regional en Latinoamérica e
incluso un pais en desarrollo de su sistema de farmacovigilancia, como es el
caso de Perd. En adelante se explica las actividades bésicas que un sistema

de farmacovigilancia debe presentar ®.
a) Sistema de farmacovigilancia

Segin la Red PARF (Red Panamericana para la armonizacién de la
reglamentacion farmacéutica) de la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS), un sistema de farmacovigilancia es toda red de actividades
y operaciones con ejecutores centrales y/o periféricos cuyo propdsito
general es la recoleccion de datos o informacién de los medicamentos
comercializados; para luego analizarlas, evaluarlas y posterior a ello,
difundir sus recomendaciones como parte de la salud publica. Vale
mencionar que, para organizar y desarrollar un sistema de
farmacovigilancia (SFV), éste debe ser reconocido y respaldado por el

ente regulador de cada pais ©.

b) Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos

(SRAM)

La primordial fuente de informacién para un sistema de
farmacovigilancia es a través de la notificacion de SRAM, pues con estos
datos se obtiene mucha informacién de un medicamento. Asi mismo, la
gestion de estos casos posibilita establecer una hip6tesis de la relaciéon
causal entre la apariciéon de una reaccién adversa con la administracién
de un farmaco. Los elementos minimos para notificar una reaccion
adversa son: la reacciéon adversa, el medicamento, el paciente y el

notificador ®.
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¢) Informes periddicos de seguridad (IPS)

Los informes periddicos de seguridad son elaborados por los titulares del
registro sanitario (TRS) de un medicamento; y en este documento oficial,
recopilan todo lo concerniente a la informacion global del medicamento
en materia de seguridad, en un periodo de espacio y tiempo. Con la
realizacion de esta actividad prioritaria de los sistemas de
farmacovigilancia, se puede realizar una evaluacion eficaz de la posible
relacion beneficio — riesgo de un medicamento en un determinado pais o

regién .

d) Plan de gestion de riesgos (PGR)
Los planes de gestion de riesgos son aquellos documentos oficiales
generados por los TRS; y a solicitud de las autoridades regulatorias, en
las que se describen aquellas actividades e intervenciones de la
farmacovigilancia con la finalidad de identificar, caracterizar, prevenir y
minimizar los riesgos relacionados al uso de medicamentos. En este
mismo plan queda registrado la evaluacién de la efectividad de dichas
intervenciones. Estos PGR tienen 3 pasos. El primero es determinar el
perfil de seguridad del medicamento y sus caracteristicas, el segundo
paso es planificar las actividades de farmacovigilancia, segin el perfil
conocido; y el tercero es disefiar una estrategia para minimizar los

riesgos; asi como evaluar su efectividad de aquella estrategia ®.

e) Estudios post-autorizacion

Luego de aprobarse la utilizacion comercial de los productos
farmacéuticos, éstos deben estar sujetos a estudios para evaluar y conocer
la manera del comportamiento de éstos en la préctica clinica. Los
estudios post-autorizacion deben realizarse bajo los pardmetros que
indican en su ficha técnica o bajo sus condiciones normales de
aplicacion; y en dénde el medicamento de interés es el factor de
exposicion fundamental para ser investigado y asi conocer sobre todo su
seguridad y eficacia; esto podrd ser con estudios del tipo observacional o

como ensayo clinico !9,
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2.2.5.

2.2.6.

f) Seguimiento adicional de medicamentos

El seguimiento adicional refiere a la farmacovigilancia activa o intensiva.
Se trata de aquella lista de medicamentos exigidos por la autoridad de
cada pafs para realizar un seguimiento adicional. Por tanto, los TRS de
estos medicamentos son exigidos para a cumplir, informar o dar
explicacion requerida por la autoridad nacional en farmacovigilancia. Y
esto, es consecuencia de la evaluacién de seguridad, en la que estos
productos listados presentan una relacién beneficio — riesgo con margen
estrecho. En la comercializaciéon de estos medicamentos, los TRS
cumplen con difundir material informativo tanto para los profesionales

sanitarios como para pacientes (9.

Herramienta de farmacovigilancia

Las herramientas en farmacovigilancia son materiales idéneos para otorgar
informacion mds acertada para optar por decisiones apropiadas, y mas
justas, en tiempo y forma. En ese sentido esta propuesta es una herramienta
tecnoldgica, dindmica y prictica de requerimientos que facilita la
comparativa entre normativas de farmacovigilancia de otros paises; es ttil
también para la implantacion de un sistema de farmacovigilancia; orientado
ademds de manera clara a los titulares del registro sanitario sobre lo que
deben informarse, conocer y que formatos deben usar para la puesta en

marcha de su unidad de farmacovigilancia !V,

Paises de estudio

A continuacidn, se revisa las referencias y normativas de farmacovigilancia
de Espaiia por ser un pais de alta vigilancia; ademas, al ser un pais miembro
de la Union Europea le aplica la misma regulacion que dispone la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) que es un ente regulador descentralizado
conformado por otros paises de alta vigilancia.

En esa misma linea de paises referentes; se revisard también la normativa
de farmacovigilancia de los paises cuyas autoridades reguladoras son
categorizadas como referentes a nivel de Latinoamérica, por la OPS. Entre

estos paises tenemos a Argentina, Brasil, Chile, Colombia y México.
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Por ultimo, se revisard la normativa de farmacovigilancia que corresponde
a Perd, para poder comparar las actividades, requerimientos prioritarios y el
afianzamiento de farmacovigilancia respecto a los paises antes

mencionados.

Figura 1. Paises de estudio.

Fuente: Realizacion propia.

2.2.7. Farmacovigilancia en Espafa

El inicio de la Farmacovigilancia se remonta a 1973; pero es en 1982 cuando
se logran resultados alentadores en las cifras de reportes de reacciones
adversas, gracias a la implementacion de las tarjetas amarillas en Barcelona
y desde alli a todas las demas comunidades autonomas. Es recién en 1990
cuando se obliga a los titulares de la autorizaciéon de comercializaciéon
(TAC) en reportar efectos inesperados de los fairmacos que estdn bajo su
responsabilidad. Posteriormente; a través de la Directiva 2001/83/CE de la
Comunidad Europea se obliga a los TAC una participacidon mas activa; por
lo cual Espafa traspone las directivas en el vigente Real Decreto RD
577/2013; y hace mencién a las actividades bdsicas de farmacovigilancia

que las unidades de farmacovigilancia de los TAC deben cumplir 12
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(1973) Primera norma  (1990) Ley 25/1990 (1999) Completan la (2007) RD 1344/2007.
oficial de FV. (1982) Los TAC comunican implementacion de los CFV (2013) Se traspone las

Notificaciones en las efectos inesperados. en las CA. (2002) RD 711 Directivas 2010/84/UE y
Tarjetas Amarillas. (1991) Se crea FEDRA. Traspone la Directiva 2012/26/UE al RD 577/2013
2001/83/CE. que rige hasta hoy.
1973 - 1983 - 1990 - 1993 -

(1983) Miembro del (1993) RD 763 Reformas (2004) Se crea la EMA  (2017) Notifican las SRAM

programa internacional  del derecho farmacéutico y Directiva por EudraVigilance. (2019)

de FV de la OMS. comunitario. (1995) RD 2004//27/CE. (2006) En enero y julio se

(1985) Orden Ministerial 2000 Precisa y amplia Ley 29/2006 De publican las tltimas

que regula los 6rganos funciones de los integrantes garantias y uso racional versiones de la Directiva

de FV de cada CA. de FV. del medicamento. 2001/83/CE.

Figura 2. Cronologia de la farmacovigilancia en el pais de Espaiia.

Fuente: Realizacién propia.

2.2.8. Farmacovigilancia en Argentina

Mediante Resolucion Ministerial de Salud N.° 706/1993 se crea el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Argentino; siendo su organismo regulador
la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT). En 1994, Argentina logra ser parte de los paises
miembros del programa internacional de monitoreo de medicamentos; y a
partir del afio 2009 esta autoridad del medicamento de Argentina es
nombrada como una “Autoridad Reguladora Nacional de Referencia
Regional en Medicamentos”, brindado por la OPS, categoria que
recategoriza el afio 2017. Mediante la Disposicion N.° 5358/2012 de la
ANMAT, las industrias farmacéuticas como titulares del registro y de
comercializacion de los productos farmacéuticos bajo su responsabilidad,
son exigidas en cumplir las normas, guias y documentos técnicos que esta

disposicién ordena en materia de farmacovigilancia. 19,
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Creacion del Miembro del programa La ANMAT es reconocida  La disposicién anterior

ANMAT como internacional de como Autoridad genera formularios y

ente fiscalizador monitoreo de Reguladora de Referencia  guias para la notificacién

de medicamentos. medicamentos de la OMS. Regional de medicamentos. de RAM, IPAS y PGR.
Creacion del SNFV La disposicién 2438/2000  Se da el marco La ANMAT renueva
para gestionar de la ANMAT logra normativo que deben la categoria de
efectos adversos a integrar a la Industria cumplir los TARC  Autoridad Reguladora
medicamentos. Farmacéutica en el SNFV. con la disposicion ~ de Referencia

5358/2012. Regional.

Figura 3. Cronologia de la farmacovigilancia en el pais de Argentina.

2.2.9.

Fuente: Realizacion propia.

Farmacovigilancia en Brasil

Las primeras acciones que respaldan la farmacovigilancia en Brasil se dan
en 1976; siendo aun en 1998, cuando se obliga a los titulares del registro de
medicamentos a notificar los eventos adversos de sus medicamentos. Para
el afio 2000, se logra crear la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), como 6rgano regulador; y a partir del 2001, la OMS integra a
Brasil como pais miembro del programa de monitoreo de medicamentos.
Posterior a ello, en el 2009 se publica la resolucion RDC N.° 04, la que
establece normativas y actividades concretas de farmacovigilancia para los
titulares del registro de medicamentos. El 2010 ANVISA logra ser
nombrada por la OPS, como un Referente a nivel de Latinoamérica en
materia de Autoridad Reguladora Nacional, condicion que reiterd por el afio
2017. Para el afo 2020, ANVISA actualiza y dicta disposiciones
reglamentarias en Buenas Practicas de Farmacovigilancia para los Titulares
de Registros de Medicamentos (TRM) de Uso Humano a través de la
Resolucion del Consejo Colegiado N° 406 del 2020; y en esa misma linea
publican la Instruccién Normativa N° 63 del 2020 en la cual disponen que

los TRM de Uso Humano deben presentar al ANVISA el Informe Peridédico
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Ley 6360/76,

Primeras
acciones de
FV.

de Evaluacion de Riesgo — Beneficio (RPBR); derogando asi la resolucién

RDC 04 (1119,

Se implanta el Miembro del programa Publican guias para Renueva el
CVS-SP, para lueg() internacional de elaborar el RPF, el reconocimiento de
obligar a los TRM monitoreo de PFV/PMR y una guia  Autoridad

notificar los medicamentos dela de BPIF para los Reguladora de
eventos adversos. Referencia Regional.

e

Sobravime da Crean la La resolucion ANVISA es ReSOll.lCIOIl 406

continuidad en ANVISA para RDC 04 establece reconocida a?mallge}

la practica a las implantar el normas especificas como Autoridad dlspos1c‘1(')nes.

acciones de FV. programa de FV. de FV alos TRM. Reguladora de Instrucgon
Referencia normativa 63
Regional de establece a los TRM
medicamentos. presentar RPBR.

Figura 4. Cronologia de la farmacovigilancia en el pais de Brasil.

Fuente: Realizacion propia.

2.2.10. Farmacovigilancia en Chile

En 1995, empieza el proyecto piloto para el programa nacional de
farmacovigilancia impulsado desde hospitales para luego ser coordinado por
la Agencia Nacional del Medicamento (ANAMED); a fines de ese mismo
aflo la OMS integra Chile como parte del programa internacional encargado
de la monitorizacién de medicamentos. Sin embargo, es recién en el 2005
cuando la industria farmacéutica tiene participacion del programa de
farmacovigilancia; logrando en el 2010 la consolidacién del programa de
farmacovigilancia. Para el 2012, logran publicar su Norma Técnica N.° 140
Referente a su (SNFV) sobre productos farmacéuticos de utilizacion
humana; mediante la cual se dictan actividades que deben cumplir los TRS.
Finalmente, para el afio 2016, la ANAMED logra ser catalogada a nivel

regional como una Autoridad Reguladora de Referencia 1),
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La ANAMED Ingresa como Actividades de  Norma Técnica Implementan el Resolucion con

instaura el miembro del FV en laindustria 140 SNFV de  sistema en el listado de
CENIMEF programa farmacéutica para productos linea RED- aspectos para
posteriormente internacional de  expandir el farmacéuticos ~RAM para inspecciones en
llamado CNFV.  monitoreodela  programa de FV. de uso humano. notificar RAM. FV para los
OMS. TRS.

Inicia el Promocion y DS 03-2010, Resolucion ~ Resolucion Logran ser

proyecto piloto  difusion del primera norma 1287-2012, es 108y Autoridad

del Programa proyecto de con disposiciones  instructivo 3496 del Reguladora de

Nacional de FV en todo enFV.Y paraquelos 2013 para  Referencia

Fv. el pais. consolidacion del ~ TRS elaborar los Regional. Se

programa de FV.  comuniquen IPSyPMR. actualiza el listado
las RAM. de aspectos para

inspecciones en FV.

Figura 5. Cronologia de la farmacovigilancia en el pais de Chile.

Fuente: Realizacién propia.

2.2.11. Farmacovigilancia en Colombia

Con el Decreto N°. 677/1995 del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se da inicio sus labores como ente
regulador; y da exigencias a los titulares del registro sanitario (TRS) en
materia de farmacovigilancia. Para el 2004, la OMS integra a Colombia
como parte de los paises que conforman del programa internacional para la
monitorizacion de medicamentos. Durante el afio 2005, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social publicé el decreto N.° 2200, el cual reglamenta y
exige los requisitos para implantar y poner en marcha las actividades y
programas en materia de farmacovigilancia. Posteriormente, el afio 2017, la
INVIMA logra ser categorizada a nivel de la regiéon como una Autoridad

Reguladora de Referencia (119,
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Ley 100/1993  Decreto 677/1995 Resolucion INVIMA propone INVIMA publica

con la que se da inicio a las 2004009455, la red nacional de guias para elaborar

crea el labores de INVIMA ~ reglamenta el FV e inicia los IPS y formatos

INVIMA. y da exigencias a los ~ contenido y verificacion de los para implementar
periodicidad de lo programas de FV. su programa de FV.

exigido a los TRS.

ﬁmﬁpﬁmﬁpﬁm

Decreto 1290/1994 Miembro del programa E1 MSPS con el decreto Implantan una

determina las internacional de 2200 reglamenta los plataforma digital

funciones del monitoreo de requisitos para crear y ~ para la notificacion

INVIMA. medicamentos de la desarrollar los en linea de RAM.
OMS. programas de FV.

Figura 6. Cronologia de la farmacovigilancia en el pais de Colombia.

Fuente: Realizacion propia.

2.2.12. Farmacovigilancia en México

En 1997 empieza formalmente la farmacovigilancia con reestructuracion en
su Ley General de la Salud; con lo referente a las notificaciones de efectos
secundarios. Logrando en 1999, ser parte de los paises miembros del
programa internacional de monitorizacién de los medicamentos de la OMS.
Para el afio 2001, se establece 1la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), quien actia como 6rgano regulador en
materia de farmacovigilancia. Para el 2002, logran aprobar la “Norma
oficial de instalacion y operacion referido a la farmacovigilancia”, en la
que se detallan las actividades correspondientes a los actores del sistema de
farmacovigilancia, entre ellos los titulares de la autorizacion de registros;
para el afio 2017 esta norma fue actualizada. El 2012, COFEPRIS fue
catalogada a nivel de la regién como una Autoridad Reguladora Nacional
de Referencia, nombrado por la OPS/OMS, reconocimiento que

recategorizé el 2017 (117,
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Renuevan el Actualizan las

Creacion de Inicio COFEPRIS, Reglamento de ’

la Ley formal y Autoridad organizaciony  reconocimiento EW1as para

General de oficial de Reguladora funciones de la  de Autoridad ~ Dotificar

Salud. laFV. Nacional. COFEPRIS.  deReferencia RAM,

Regional. elaboracion de
RPS y PMR.

Programa de Miembro del Norma Oficial de ~ La OPS/OMS lo  Actualizan l?
notificacion programa de Instalacion y catalogacomo ~ Norma Oficial de
voluntaria de los monitoreo de operacion de la Autoridad Instalacion y
Laboratorios medicamentos Farmacovigilancia ~Reguladora de operacion _d‘? la .
Farmacéuticos. OMS/Uppsala. Ezglt‘)i:;a giz)n;dlfl;;;lsgslflnjlél

Figura 7. cronologia de la farmacovigilancia en el pais de México.

Fuente: Realizacién propia.

2.2.13. Farmacovigilancia en Peru

En el Peru, se da el punto de partida en la farmacovigilancia, all4 por el afio
1997 con la notificacion de reacciones adversas a medicamentos, segtn lo
que indicaba la Ley General de Salud. Para el aio 2002, La OMS integra a
Peru a su programa internacional de monitorizacion de medicamentos. Sin
embargo, lo avanzado hasta entonces no logran materializarse, por ello, el
2009 a través de la Ley 29459 es re-lanzado la farmacovigilancia a través
de la creacién del sistema peruano de farmacovigilancia, el cual seria
conducido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID). Ya en el 2014, con el Decreto Supremo 013-2014 se designan
los componentes o miembros del SFV peruano; y el 2016 con la Resolucion
Ministerial (RM) 539-2016 aprueban la NTS (Norma Técnica de Salud) que
define las operaciones y funciones de aquellos integrantes. Afios mds tarde,
en enero del 2020 se publica un borrador del manual sobre las buenas

practicas de farmacovigilancia (BPFV); y posteriormente en diciembre del
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mismo afio se aprobd y publicé mediante R.M. N.° 1053-2020/MINSA el
Manual de BPFV Z31D,

Ley General RD.354-99, Ley29459indica DS.013-2014 Implementa reportes NTS 156-2019

de Salud, aprueba el que DIGEMID deroga la RD. electronicos en regula la
obliga a SPFV sefiala conduce el SPFV 'y 354-99. Renueva formato XML y el elaboracion de
profesionales las funciones obliga a TRS el SPFV y sistema online e- los PGR para
y fabricantes del CNFV.  notificar RAM. estipula sus Reporting. los TRS.
a notificar integrantes.
Ds. 10-97 Logra ser DS. 016-2011 RM. 539-2016 Se publicael ~ RM. 1053-2020
indica que miembro del deroga el DS. 10-  aprueba laNTS documento de  apruebay publica
DIGEMID programa 97. Menciona 123. Sefiala orientacion para ¢l Manual de
conduce la internacional de gestionar riesgos, ~ tareas de los la elaboracion d Buenas Précticas
FV. monitorizacion de  estudios post integrantes del  los IPS. de
medicamentos de  autorizacion y los SPFV. Farmacovigilancia.
la OMS. IPS.

Figura 8. Cronologia de la farmacovigilancia en el pais de Pert.

Fuente: Realizacion propia.
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CAPITULO III. METODOLOGIA
3.1. Tipo de investigacion
Basico ¥,

3.2. Consideraciones éticas

Cumplir los principios de respeto a las personas, asumir una conducta de

investigador, ejercer un juicio razonable, tener integridad cientifica que consiste en

accion honesta y veraz; y consciente de responsabilidad cientifica y profesional ante

la sociedad (.

3.3. Diseiio metodolégico

Estudio observacional descriptivo, corresponde a un estudio documental 3.

3.4. Unidad de analisis

Actividades de Farmacovigilancia.

3.5. Poblacion de estudio

Normativas de farmacovigilancia actualizadas de los paises seleccionados.

B PI (Buenas

Practicas de
Investigacion)

BPL

(Buenas Practicas
de Laboratorio)

BPM

(Buenas
Practicas de
Manufactura)

BPF

(Buenas
Practicas de
Farmacovigilan

cia)

BPDT

(Buenas Practicas
de Distribucién y
Transporte)

BPA

(Buenas Practicas
de
almacenamiento)

BPC

(Buenas
Précticas
Clinicas)

Figura 9. Ciclo de vida del medicamento bajo normativas de las Buenas Practicas.

3.6.

Fuente: Elaboracion propia.

Muestra o tamaino de muestra

Normativas de farmacovigilancia de 7 paises seleccionados.
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3.7. Criterios de seleccion

3.8.

3.9.

No probabilistico intencional ¥,

3.7.1.

3.7.2.

Criterios de inclusion

Normativa de paises cuya autoridad regulatoria sea de procedencia:
= Referencia regional en Latinoamérica.

* De alta vigilancia de habla hispana.

= Del Pert.

Criterios de exclusion

Normativa de paises cuya autoridad regulatoria no son de:

= Referencia regional en Latinoamérica.

» De alta vigilancia de habla hispana.

Técnicas o instrumentos de recoleccion de la informacion o de datos

Andlisis Documental !®,

El investigador realizard la bisqueda, seleccion, investigacion y lectura de las

normas y referencias bibliograficas oficiales de farmacovigilancia; a través de los

sitios web oficiales y/o repositorios de cada autoridad reguladora o las que hagan la

funcién de ellas en cada pais seleccionado; tomando en cuenta los criterios

establecidos. Ademas, se realiza el corte de busqueda de referencias el 31 de julio

del 2023, con el propésito de hacer una revision similar en contexto y tiempo; y no

repetir la revision, si se actualiza alguna normativa mientras se realiza este trabajo.

Procesamiento de la informacion o de datos.

3.9.1.

3.9.2.

3.9.3.

3.9.4.

3.95.

Seleccion de las actividades bésicas de farmacovigilancia y elaboracion de
un cuadro comparativo.

Realizar la seleccion de requerimientos prioritarios de las actividades
basicas de farmacovigilancia.

Establecer si las actividades prioritarias de farmacovigilancia estidn
implementadas y desarrolladas en los paises seleccionados comparados con
el pais de referencia.

Analizar la descripcion y desarrollo de los elementos o actividades
prioritarias de farmacovigilancia en cada pais seleccionado; y poder
comparar los datos de los resultados obtenidos.

Organizar y presentar los resultados de acuerdo a los objetivos trazados

mediante graficas y tablas.
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CAPITULO IV. RESULTADOS

El andlisis comparativo de las normativas oficiales en farmacovigilancia, de cada pais
seleccionado en este estudio, genera como resultado principal identificar las actividades
y los requerimientos prioritarios exigidos por los entes reguladores a cada titular del
registro sanitario (TRS) o titular de la autorizacién de comercializacién (TAC) segtn
corresponda a cada pais. Esto se evidencia al detalle en las Tablas de 1 al 7 que se
presentan a continuacién (tablas con informacion valorada por juicio de expertos, ver

anexos).
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Tabla 1. Requerimientos de farmacovigilancia en el pais de Espafia.

Fuente: Realizacién propia.

s o

Autoridad Reguladora Nacional de cada Pais:

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Titular de lIa Autorizacion de Comercializacion de cada Pais:

Titular de la Autorizacion de Comercializacion (TAC).

Aplica:

Sistema de Archivo:

Auditorias:
Sistema de Responsable:
Farmacovigilancia | gypjente:

Revision de informacion:

Cumplir con BPFV y/o otra legislacion:

Si.
Archivo Maestro.

Auditorias periddicas.
Responsable de FV. (RFV)
Persona de contacto a nivel nacional.

Evaluar informacién cientifica.

Cumplir con BPFV para la industria farmacéutica.

Registro:
Tipo de Formato de notificacién:
Plazo para Notificar SRAM grave:

Notificacion de sospechas
de Reacciones Adversas

RA)

Plazo para Notificar SRAM no grave:

Exigen informacién obligatoria:

Existe el seguimiento de las SRAM:
Conservan confidencialidad de las SRAM:

Idioma de notificacién:

Electronicamente las RA en Espaiia, UE y terceros.

Eudravigilance.

Las RA graves en UE y terceros en 15 dias.

Las RA no graves en UE en 90 dias.

Si: medicamento, reaccién adversa, paciente y notificador.

Existe la posibilidad de modificar o ampliar la nformacion micial.
Si, confidencialidad de los datos del paciente y el notificador.

Espafiol y un resumen en inglés.

Aplica:

Periodicidad de presentacion:

Elaborado por Principio active o Registro
Informes Periddicos de |sanitario:
Seguridad (IPS) Idioma y Resumen de presentacion:
Tipo de Formato:

Método de envio:

Plazo de entrega:

Posibilidad de armonizar con otros IPS o

Si (todos los medicamentos)

Luego de su autorizacién comercial cada 6 meses los primeros 2 afios, luego
anualmente los 2 afios siguientes: y cada 3 afios en lo sucesivo.
Por productos con mismo principio activo.

Inglés.
Formato de la UE.
Electrénicamente.

Inmediatamente segin la frecuencia establecida.

Armonizar la fecha de entrega con IPS de otros paises de la UE.

Plan de Gestion de

Riesgos (PGR) Idioma y Resumen de presentacion:

Plazo de entrega:

PSUR:

Aplica: Si

Tipo de Formato: Moédulo V de la guia de UE de FV.
Método de envio: Electrénicamente.

Inglés con un resumen en Espaiiol.

En la solicitud de autorizacion comercial. cuando se conozea nueva
informacién o cuando la autoridad lo solicite.

Exigencia de tipos de estudios:
Estudios Posautorizacién
Estudios de Seguridad:

Se presenta como condicién de la autorizacion.

Realizar estudios posautorizacion de seguridad.

Existen medicamentos con seguimiento

Seguimiento Adicional 5
adicional:

Se incluye medicamentos en una lista de seguimiento adicional.

Base Legal de Referencia:

*Real Decreto 577/2013. de 26 de Julio. Por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano en Espaiia.
*Directiva 2001/83/CE del parlamento Europeo y del consejo.

Pigina de Buscador:

La Agencia Espaifiola de Medicamnetos y Productos Sanitarios.
https:/www.boe.es/eli/es/rd/2013/07/26/577
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Tabla 2. Requerimientos de farmacovigilancia en el pais de Argentina.

Fuente: Realizacién propia.

UERIMIENTOS

Autoridad Reguladora Nacional de cada Pais:

ARGENTIN

Administracion Nacional del Medicamento. Alimento y Tecnologia Médica
(ANMAT).

Titular de Ia Autorizacion de Comercializacion de cada Pais:

Titulares de Autorizacion de Registro y Comercializacion (TARC).

Aplica:
Sistema de Archivo:
Auditorias:
Sistema de Responsable:
Farmacovigilancia Suplente;

Revision de informacion:

Cumplir con BPFV y/o otra legislacion:

Si.
Archivo documentado.

Programa de auditorias.

Responsable de FV. (RFV)

Suplente del RFV

Revisar periddicamente literatura cientifica de los medicamentos que es
titular.

Cumplir con BPFV para la industria farmacéutica.

Registro:
Tipo de Formato de notificacién:
Plazo para Notificar SRAM grave:

Notificacién de sospechas |Plazo para Notificar SRAM no grave:
de Reacciones Adversas
(RA) Exigen informacién obligatoria:

Existe el seguimiento de las SRAM:

Idioma de notificacion:

Conservan confidencialidad de las SRAM:

Electrénicamente las RA en Argentina.
Electrénicamente en formato ANMAT.

Las RA serias en Argentina en 15 dias. En caso de muerte o amenaza de
vida en 7 dias.

Las RA no serias bimestralmente.

Si: inicio del evento adverso. medicamento sospechoso, comienzo de la
administacion, edad del paciente y descripeion del evento.

Si. existe la posibilidad de hacer un segimiento.
Si. Conservan datos del paciente y el notificador.

Espaiiol.

Aplica:

Periodicidad de presentaciéon:

Elaborado por Principio activo o Registro
Informes Periodicos de |sanitario:
Seguridad (IPS) Idioma y Resumen de presentacion:
Tipo de Formato:
Meétodo de envio:

Plazo de entrega:

Posibilidad de armonizar con otros IPS o

Si. Informe Periodico de Actualizacion de Seguridad (IPAS).

Luego de la autorizacion comercial cada 6 meses los primeros 2 afios, cada
aflo los préximos 2 afios, y cada 3 afios a partir del quinto afio.

Por productos con mismo principio activo.

Espafiol con resumen en inglés.
Formato ANMAT. ICH o de la UE.
Electrénicamente.

No indica.

Si, en productos de multinacionales, presentar los PSUR de acuerdo a los

PSUR: plazos internacionales.
Aplica: Si.
Tipo de Formato: Formato ANMAT
Plan de Gestion de Método de envio: Electrénicamente.
Riesgos (PGR) Idioma v Resumen de presentacion: Espaiiol.

Plazo de entrega:

En la solicitud de autorizacion comercial, junto con el periodo del IPAS,
cuando se conozea nueva informacion o cuando la autoridad lo solicite.

Exigencia de tipos de estudios:
Estudios Posautorizacion
Estudios de Seguridad:

Se presenta como parte del IPAS.

Realizar estudios que contengan informacion de seguridad.

Existen medicamentos con seguimiento

Seguimiento Adicional L.
adicional:

ANMAT dispone de un programa de farmacovigilancia intensiva para:
Clozapina, Talidomida y lenalidomida. Isotretinoina, Carisoprodol y
Misoprostol.

Base Legal de Referencia:

*Disposicion 5358, 2012 de la Administracion Nacional del Medicamento,
Alimento v Tecnologia Médica (ANMAT).

Pagina de Buscador:

Pagina web de la Administracion Nacional del Medicamento. Alimento y
Tecnologia Médica (ANMAT).
https://www .argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/buenaspracticas
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Tabla 3. Requerimientos de farmacovigilancia en el pais de Brasil.

Fuente: Realizacién propia.

Autoridad Reguladora Nacional de cada Pais:

BRASIL

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Titular de la Autorizaciéon de Comercializaciéon de cada Pais:

Titulares de Registro de Medicamentos.

Sistema de
Farmacovigilancia

Aplica:

Sistema de Archivo:
Auditorias:
Responsable:
Suplente:

Revision de informacion:

Cumplir con BPFV y/o otra legislaciéon:

S1.

Archivo mestro con su Descripcién detallada de su sistema de
farmacovigilancia (NDSF)

Autoinspecciones (1 vez al afio por lo menos).

Responsable de FV. (RFV)
Suplente de RFV.

Prevision y Recoleccion de informacién cientifica.

Cumplir con BPFV

Notificacion de sospechas
de Reacciones Adversas

RA)

Registro:

Tipo de Formato de notificacion:

Plazo para Notificar SRAM grave:

Plazo para Notificar SRAM no grave:

Exigen informacién obligatoria:

Existe el seguimiento de las SRAM:
Conservan confidencialidad de las SRAM:

Idioma de notificacion:

Electronico las RA en Brasil (mantenerlo almenos 20 aiios)

Electronicamente por el Sistema de Anvisa.

Los EA graves en Brasil en 15 dias consecutivos.

Los EA no graves reportar en el Informe Periddico de Evaluacién de Riesgos
y Beneficios. (RPBR)

Si. identificacion del notificante, del paciente. descripeion del evento adverso
y nombre de las droga sospechosa

Si. se realiza un seguimiento a la informacion inicial.
Si, mantener la confidencialidad.

Portugueés.

Informes Periodicos de
Seguridad (IPS)

Aplica:

Periodicidad de presentacion:

Elaborado por Principio activo o Registro
sanitario:

Idioma y Resumen de presentacion:

Tipo de Formato:

Método de envio:

Plazo de entrega:

Posibilidad de armonizar con otros IPS o
PSUR:

Si. Informe Periddico de Evaluacion de Riesgos y Beneficios. (RPBR)

La periodicidad debe estar disponible en el portal de ANVISA (luego de la
autorizacion. cada 6 meses los primeros 2 afios, cada afo los préximos 2
afios: y a partir de alli cada 5 afios).

Por productos con mismo Principio Activo, o Asociaciones de Principios
Activos.

Inglés o portugués con resumen en portugués.

Formato y contenido de Anvisa.

Electronicamente.

Menos de 70 dias para periodos menos de 12 meses y 90 dias para periédos
mayores de 12 meses.

Armonizar la presentacion de los RPBR con los PSUR de otros paises.

Plan de Gestion de
Riesgos (PGR)

Aplica:

Tipo de Formato:

Método de envio:

Idioma y Resumen de presentacion:

Plazo de entrega:

Si.

Formato Anvisa

Electronicamente.

Portugués

Al momento de registrar, en cambios significativos en seguridad o cuando lo
sollicite ANVISA

Estudios Posautorizacion

Exigencia de tipos de estudios:

Estudios de Seguridad:

Se presenta como parte del RPF.

Realizar estudios sobre la seguridad del medicamento.

Seguimiento Adicional

Existen medicamentos con seguimiento
adicional:

Farmacovigilancia activa para los Titulares con la emisién de un Plan de
Minimizacion de Riesgos.

Base Legal de Referencia:

*Resolucién del Consejo Colegia (RDC) No. 406, 2020.

*Instruccion Normativa N° 63 del 2020 Informes periddicos de evaluacion de
riesgo beneficio.

*Anexo IIT: Plan de farmacovigilancia y Plan de minimizacién de riesgos
(PEV/PMR).

Pagina de Buscador:

Pagina web de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/farmacovigilancia
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Tabla 4. Requerimientos de farmacovigilancia en el pais de Chile.

Fuente: Realizacién propia.

Autoridad Reguladora Nacional de cada Pais:

[Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) del Instituto de Salud Publica (ISP).

Titular de la Autorizacién de Comercializacion de cada Pais:

Titulares de los Registros Sanitarios.

Sistema de
Farmacovigilancia

Aplica:
Sistema de Archivo:

[Auditorias:
Responsable:

Suplente:

Revision de informacién:

Cumplir con BPFV y/o otra legislacion:

Si (Propio o externalizado).
[Documento del sistema de FV.

[Autoinspecciones (almenos cada 2 afios).
Director Técnico o Asesor Técnico (RFV).

Encargado de Farmacovigilancia. (suplente)
Monitorear informacién cientifica.

Cumplir con los requerimientos de la lista de chequeo para inspecciones en
farmacovigilancia.

Notificacion de sospechas
de Reacciones Adversas

(RA)

Registro:

Tipo de Formato de notificacion:

Plazo para Notificar SRAM grave:

Plazo para Notificar SRAM no grave:

Exigen informacion obligatoria:

Existe el seguimiento de las SRAM:

Conservan confidencialidad de las SRAM:

Idioma de notificacion:

Electrénico y fisico de RA en Chile.
Sistema en linea RED-RAM. o formato del ISP por mail o por oficina de partes.

Las RA en Chile, sean graves. inesperadas o sean medicamentos con (<3 aflos) en 15
dias calendario.

Las RA en Chile que no cumplan los criterios mencionados anteriormente, en 30 dias.

Si. paciente. medicamento sospechoso. fecha de inicio y término de administracién.
descripeién de la SRAM con fecha de inicio y notificador.

Si. permite hacer seguimiento a las SRAM.
Si. mantener la privacidad del paciente, notificador y toda informacion meédica.

Espaiiol

Informes Periddicos de
Seguridad (IPS)

(Aplica:

Periodicidad de presentacion:

Elaborado por Principio active o Registro
sanitario:

Idioma y Resumen de presentacién:

Tipo de Formato:

Meétodo de envio:

Plazo de entrega:

Posibilidad de armonizar con otros IPS o
PSUR:

Si. (todos los medicamentos)

Luego de la autorizacién de registro cada 6 meses como maximo los primeros 2 afios.
cada afio como méximo los préximos 3 aflos. y en adelante cada 5 afios como
maximo

Por productos con mismo principio activo.

Espailol o inglés con resumen en Espaiiol
[Formato y contenido de la ISP.
Digitalmente por email o via gestion de tramites.

90 dias habiles después del periodo.

(No indica

Plan de Gestion de
Riesgos (PGR)

(Aplica:

Tipo de Formato:
Meétodo de envio:

Idioma y Resumen de presentacion:

Plazo de entrega:

Si. (Méleculas por primera vez en el mercado. biotecnologicos y similares a
innovadores).

[Formato del instructivo de la ISP

[Digitalmnete via mail o por oficina de partes.

Espaiiol.

Al momento de solicitar el registro. y cuando la autoridad (ISP) lo solicite segun
resolucion.

Estudios Posautorizacién

Exigencia de tipos de estudios:

Estudios de Seguridad:

Se presenta como parte del IPS

Realizar un resumen critico de informacién nueva y relevante de seguridad.

Seguimiento Adicional

Existen medicamentos con seguimiento

adicional:

[No se indica.

Base Legal de Referencia:

*Norma general técnica N°140 sobre sistema nacional de farmacovigilancia de
[productos farmacéuticos de uso humano.

*Decreto Supremo 03-2010.

*Instructivo para la notificacion de sospecha de reacciones adversas a medicamentos
2020.

*Tnstructivo para la elaboracién de los Informes Periddicos de Seguridad (IPS).
*Instructivo para la elaboracion de los Planes de Manejo de Riesgos.

Pigina de Buscador:

Pagina web de la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED).
hittps

www.ispeh.gob.cl/anamed/farmacovigilancia/
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Tabla 5. Requerimientos de farmacovigilancia en el pais de Colombia.

Fuente: Realizacién propia.

TIVIDADES Y REQUERIMIENTOS

Autoridad Reguladora Nacional de cada Pais:

COLOMBIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Titular de la Autorizacién de Comercializacion de cada Pais:

Titulares de Registro Sanitario.

Sistema de

Farmacovigilancia

Aplica:
Sisterna de Archivo:

Auditorias:
Responsable:
Suplente:

Revision de informacion:

Cumplir con BPFV y/o otra legislacion:

Si (inscribirse y participar en la red).
Archivo documentado.

No indica.
Responsable del Programa de Farmacovigilancia.
No indica.

Revision Sistematica de la Literatura Cientifica

Cumplir con la evaluacion de seguimiento a los programas de farmacovigilancia.

Notificacion de sospechas
de Reacciones Adversas

(RA)

Registro:

Tipo de Formato de notificacion:
Plazo para Notificar SRAM grave:
Plazo para Notificar SRAM no grave:
[Exigen informacion obligatoria:

[Existe el seguimiento de las SRAM:

Idioma de notificacién:

Conservan confidencialidad de las SRAM:

Sistematicamente la informacion de EA en Colombia.

Electronicamente en formato CIOMS o FOREAM de Invima, o en linea por
VigiFlow y el e-Reporting.

Los EA serios e inesperados en Colombia en 72 horas

Los EA esperados v los no serios e inesperados en Colombia, los ultimos 5 dias
habiles de cada bimestre.

Si. paciente, medicamento sospechoso, informacion del evento adverso, reportante
y el analisis de causalidad del evento adverso.

Si. permite el seguimiento con la codificacion inicial: v con el mismo reportante.
Si. la informacién contenida en el reporte es de caracter confidencial.

Esparol.

Informes Periodicos de

Seguridad (IPS)

Aplica:
Periodicidad de presentacién:

[Elaborado por Principio active o Registro
sanitario:

Idioma y Resumen de presentacion:

Tipo de Formato:

Método de envio:

Plazo de entrega:

Posibilidad de armonizar con otros IPS o
PSUR:

Si. (todos los medicamentos)

Luego de su autorizacion. cada 6 meses los primeros 2 aflos, anual los proximos 3
afios, y cada 5 afios a partir del quinto afio.
Por registro sanitario.

Espanol.
Formato y contenido segun Invima
En CD en formato pdf.

No indica.

No indica.

Plan de Gestion de

Riesgos (PGR)

(Aplica:
Tipo de Formato:
Método de envio:

Idioma y Resumen de presentacion:

Plazo de entrega:

Si.

Formato ICH.

En CD en formato pdf.
Esparol.

En la solicitud de autorizacion comercial, junto con el periodo del IPS, cuando se
conozea nueva informacién o cuando la autoridad lo solicite

Estudios Posautorizacion

[Exigencia de tipos de estudios:

[Estudios de Seguridad:

Se presenta como parte del IPS.

Registrar informacion actualizada de estudios de seguridad post-comercializacion.

Seguimiento Adicional

[Existen medicamentos con seguimiento
adicional:

No se indica

Base Legal de Referencia:

*Resolucién N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004, INVIMA.
*Guia de farmacovigilancia para la elaboracion de informes periodicos de
seguridad.

Pigina de Buscador:

Péagina web del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA)
https://www.invima.gov.co/web/guest/biologicos-y-de-sintesis-quimica
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Tabla 6. Requerimientos de farmacovigilancia en el pais de México.

Fuente: Realizacién propia.

==

Autoridad Reguladora Nacional de cada Pais:

Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

Titular de la Autorizacion de Comercializacion de cada Pa

Titulares de los Registros Sanitarios.

Aplica:
Sistema de Archivo:
Auditorias:
Sistema de Responsable:
Farmacovigilancia Suplente:

Revision de informacion:

Cumplir con BPFV y/o otra legislacion:

Si.

Manual documentado con las acciones en FV.
Auditorias internas.

Responsable de FV. (RFV)

No indica.

Revisar y evaluar la literatura cientifica.

Cumplir con la Norma oficial Mexicana de instalacidon y operacion de la
farmacovigilancia.

Registro:

Tipo de Formato de notificacion:

Plazo para Notificar SRAM grave:

Notificacion de sospechas

de Reacciones Adversas |F1aZo para Noftificar SRAM no grave:

(RA)

Exigen informacion obligatoria:

Existe el seguimiento de las SRAM:
Conservan confidencialidad de las SRAM:

Idioma de notificacion:

Electrénico (Base de datos) de RAM en México (VigiFlow).
Electronicamente en formato XML-E2B. o a través del sistema e-Reporting.

Las RA graves en México. maximo en 7 dias naturales. Dos casos graves o mas.
semejantes en ¢l mismo lugar con el mismo lote del medicamento, méaximo en
48 horas.

Las RA no graves en Méxio, méximo en 90 dias naturales. Las RA por falta de
cficacia y procedente de literatura, maximo en 15 y 30 dias naturales
respectivamente.

Si. Informacién del reporte (notificador, fecha del reporte, tipo de reporte).
paciente, medicamento y reaceion.

Si. permite el ingreso de informacion adicional de un reporte (seguimiento).
Si. se protege la identidad del paciente y la informacién contenida en el reporte.

Espafiol.

Aplica:
Periodicidad de presentacion:

Elaborade por Principio active o Registro

sanitario:

Informes Periodicos de |Idioma y Resumen de presentacion:
Seguridad (IPS) Tipo de Formato:

Método de envio:

Plazo de entrega:

Posibilidad de armeonizar con otros IPS o

Si. Reporte Periddico de Seguridad (RPS).

Iniciada la comercializacion. cada 6 meses los 2 primeros afios. anual los
proximos 3 afios y en adelante cada 3 afios.

Por registro sanitario.

Espatiol.

Formato y contenido de la COFEPRIS.

En CD o USB.

Posterior al punto de corte de informacidn: 70 dias naturales para los RPS
semestrales: y 90 dias naturales para los RPS anuales y trianuales.

Armonizar presentando un RPS maximo de 3 afios cuyo punto de corte coincida
con el calendario internacional. Previamente haber cumplido los RPS

PSUR:
semestrales y anuales.
Aplica: Si.
Tipo de Formato: Formato de la Guia de COFEPRIS.
Plan de Gestion de Método de envio: En CD o USB.
Riesgos (PGR)

Idioma y Resumen de presentacion:

Plazo de entrega:

Espafiol.

En la solicitud del registro. cuando se solicite prorroga de registro. o cuando la
autoridad lo solicite por temas de seguridad. (vigencia estandar 5 afios).

Exigencia de tipos de estudios:
Estudios Posautorizacion

Estudios de Seguridad:

Se presenta como opeidn. para aquellos estudios con sede de mvestigacion en
Meéxico.

Realizar estudios de seguridad clinicos y enviar reportes de seguimiento y final.

Existen medicamentos con seguimiento

Seguimiento Adicional L.
adicional:

No se indica.

Base Legal de Referencia:

*Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la
farmacovigilancia.

*Guia de Farmacovigilancia para la notificacién de EA. SRAM. RAM. ESAVI
o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos v
vacunas. Versién 1.1 Marzo-2020.

*Guia de farmacovigilancia para la elaboracion del reporte periddico de
seguridad. Febrero-2020.

*Guia de farmacovigilancia para la elaboracion de planes de mangjo de riesgos.
Febrero-2020.

Pagina de Buscador:

Pagina web de la Comision federal para la proteccion contra riesgos sanitarios
(COFEPRIS).
hittps://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-

de-farmacovigilancia
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Tabla 7. Requerimientos de farmacovigilancia en el pais de Pert.

Fuente: Realizacién propia.

TIVIDADES Y JERIMIENTOS PERU

Autoridad Reguladora Nacional de cada Pais:

Direccién General de Medicamentos. Insumos y Drogas (DIGEMID).

Titular de la Autorizacion de Comercializacion de cada Pais:

Titular de Registro Sanitario.

Sistema de
Farmacovigilancia

Aplica:

Sistema de Archivo:
Auditorias:
Responsable:
Suplente:

Revision de informacién:

Cumplir con BPFV v/o ofra legislacién:

St

Sistema de archivo que garantice toda la documentacion de actividades de FV.
Minimo 01 Autoinspeccion anualmente.

Responsable de FV. (RFV).

Suplente del RFV

Revision periddica de la bibliografia cientifica

Cumplir con las BPFV y Normas Técnicas de Farmacovigilancia

Notificaciéon de sospechas
de Reacciones Adversas

®A)

Registro:

Tipo de Formato de notificacion:
Plazo para Notificar SRAM grave:
Plazo para Notificar SRAM no grave:
Exigen informacién obligatoria:

Existe el seguimiento de las SRAM:

Conservan confidencialidad de las SRAM:

Idioma de notificacion:

Digital o fisico de las RA en Pert.

Online por el sistema e-Reporting, en formato XML por email: y por Formato
de notificacion de RAM por email.

Las RA graves en 24 horas de conocido el caso.

Las RA no graves en 20 dias calendario.

Si. paciente, medicamento sospechoso, reaccion adversa sospechada y datos
del notificador.

Si. permite realizar notificacion de seguimiento y notificacion final.
Si. la base de datos debe garantizar la confidencialidad de las SRA.

Espatiol. y formatos XML también en Inglés.

Informes Periédicos de

Aplica:
Periodicidad de presentacion:
Elaborado por Principio active o Registro

sanitario:
Idioma y Resumen de presentacion:

Si (excepto galénicos, herbarios, homeopiticos, dietéticos y edulcorantes).

Luego de la autorizacion, cada 6 meses los primeros 2 afos. anual los
[proximos 3 afios: v a partir de alli cada 5 afios.

Por producto farmacéutico o agrupar por principio activo.

Esparfiol. o Inglés con resumen en Espariol

Segurdad (IES) Tipo de Formato: Formato y contenido de DIGEMID.

Método de envio: En CD por oficina de partes de DIGEMID.
Plazo de entrega: No indica.
Posibilidad de armonizar con otros IPS o TPt 7
PSUR: o indica.
Aplica: Si.
Tipo de Formato: Formato de Norma Técnica de DIGEMID.

Plan de Gestion de Método de envio: En CD en formato pdf.

Riesgos (PGR)

Idioma y Resumnen de presentacion:

Plazo de entrega:

Espaiiol. 0 en Inglés con restimen en Espaiiol.

Cuando por razones de seguridad. la autoridad (DIGEMID) lo solicite.
O segin frecuencia de los IPS.

Estudios Posautorizacién

Exigencia de tipos de estudios:

Estudios de Seguridad:

Cuando lo solicite la autoridad (DIGEMID).

Generar informacién adicional de seguridad.

Seguimiento Adicional

Existen medicamentos con seguimiento
adicional:

No indica.

Base Legal de Referencia:

*RM 539-2016/MINSA que regula las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia de productos farmacéuticos. dispositivos médicos y productos
sanitarios.

*RM 1053-2020/MINSA que aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

*Documento de orlentacion para la elaboracién de los IPS.

#NTS N.° 156-2019 que regula la elaboracion del Plan de Gestion de riesgo de
los productos farmacéuticos.

Pigina de Buscador:

Pégina web de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID)
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/farmacovigilancia-y-
tecnovigilancia/
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El propésito de los resultados descriptivos de las Tablas del 1 al 7 es obtener informacion
de las actividades y requerimientos de farmacovigilancia de otros paises y ser de ayuda
para aquellos TRS o TAC que estdn presentes en mds paises de la region; pues a nivel de

Latinoamérica no tenemos una norma homologada en farmacovigilancia.

De igual manera, para aquellos que requieran implementar un sistema de
farmacovigilancia, es importante tener una informacién base de entrada para saber que
requisitos son mds exigentes o criticos en cada pais; y asi saber en qué actividad ahondar

esfuerzos para la certificacion de buenas practicas de farmacovigilancia.

A continuacion, se representa en la Tabla N° 9, una comparativa en valores numéricos
de todos los requerimientos que cumplen los paises seleccionados seglin su propia
normativa (requerimientos y puntuacion numérica valorada por juicio de expertos). Estas
actividades y requerimientos de farmacovigilancia fueron descritos y detallados en las
tablas del 1 al 7 de las bases tedricas, segun las normativas oficiales publicadas a través

de sus portales webs de sus autoridades regulatorias.

Se muestra esta Tabla N° 9 con la finalidad de valorar o ponderar a los requerimientos
considerados prioritarios; asi obtener resultados cuantitativos, comparar y obtener
grificas para apreciar mejor el cumplimiento de las exigencias de farmacovigilancia en

cada pafs.

Para la valoracion de los requerimientos, estos se han categorizado en tres niveles segun
su criticidad y se toma de referencia el check-list del manual de BPFV del Peru (ver Tabla
N.° 8). Para los requerimientos Criticos Cumplidos se le asigna un valor de “10”, mientras
que, para los Criticos No Cumplidos se le asigna un valor de “0”. Para los requerimientos
Mayores Cumplidos se le asigna un valor de “5”, mientras que, para los Mayores No
Cumplidos se le asigna un valor de “0”. Y para los requerimientos Menores Cumplidos
se le asigna un valor de “1”, mientras que, para los Menores No Cumplidos se le asigna
un valor de “0”. A partir de esto se realizard el andlisis, la evaluacion, la comparacion y

se graficarédn los resultados.
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Tabla 8. Leyenda de puntuacién segtn criticidad del requerimiento

Fuente: Elaboracién propia

LEYENDA (segin check-list de BPFV):
VALORACION CUMPLE NO CUMPLE
CRITICA 10 0
MAYOR 5 0
MENOR 1 0

Tabla 9. Suma de los valores y porcentajes de los requerimientos de cada actividad de

farmacovigilancia. Cumplidos y No Cumplidos.

ACTIVIDADES Y REQUERIMIENTOS ESPANA ARGENTINA BRASIL CHILE COLOMBIA MEXICO PERU
Aplica: 5 5 5 5 5 5 5
Sistema de Archivo: 1 1 1 1 1 1 1
Auditorias: 5 5 5 5 0 5 5
Sistema de Responsable: 10 10 10 10 10 10 10
Farmacovigilancia Suplente: 1 1 1 1 0 0 1
Revision de informacion: 3 5 5 3 3 3 3
Cumplir con BPFV y/o ofra legislacién: 5 5 5 5 5 5 5
Sistema de Farmacovigilancia 32 32 32 32 26 31 32
Sistema de Farmacovigilancia (%) 100% 100% 100% 100% 81% 97% 100%
Registro: 5 5 5 5 5 5 5
Tipo deFormato de notificacion: 5 5 5 ) 5 5 5
Plazo Para Notificar SRAM grave: 5 5 5 5 5 5 5
Notificacién de sospechas Plazo Para Notificar SRAM no grave: 5 5 5 5 5 5 5
de Ren“lol:: Adversas Que Informacion Obligatoria Exige el Formato: 5 5 5 5 S 5 5
R5 Exigen el seguimiento de la SRAM: 5 5 5 5 5 5 5
Se conserva la confidencialidad de las SRAM: 5 5 5 5 5 5 5
Idioma de notificacién: 5 5 5 5 5 5 5
Notificacion de SRAM 40 40 40 40 40 40 40
Notificacion de SRAM (%) 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Aplica: -] 5 5 5 5 5 5
Periodicidad de presentacion: 5 5 5 S 5 5 5
Elaborado por Principio active o Registro 1 1 1 1 1 1 1
Informes Periédicos de  Idioma y Resumen de presentacion: 5 5 5 5 5 5 5
Seguridad (IPS) Tipo de Formato: 5 5 5 5 5 5 5
Meétodo de envio: ] 5 5 5 5 5 5
Plazo de entrega: 1 0 1 0 1 0
Posibilidad de armonizar con otros IPS o PSUR: 1 1 1 0 0 1 0
Informes Periddicos de Seguridad (IPS) 28 27 28 27 26 28 26
Informes Periddicos de Seguridad (IPS) (%) 100% 96% 100% 96% 93% 100% 93%
Aplica: 10 10 10 10 10 10 10
Plande Gestionde L0 d¢ Formato: i : : 3 3
Riesgos (PGR) Meétodo de envio: ) < 5 j 5 j 5 5
Idioma y Resumen de presentacion: 5 ) 5 5 5 5 5
Plazo de entrega: 5 5 5 5 5 S 5
Plan de Gestion de Riesgos (PGR) 30 30 30 30 30 30 30
Plan de Gestion de Riesgos (PGR) (%) 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
y ... Exigencia de tipos de estudios: 5 5 5 5 5 5 5
Estudios Posautorizacién z = 2 < =
Estudios de Seguridad: $ 5 5 5 5 5 5
Estudios Posautorizacion 10 10 10 10 10 10 10
Estudios Posautorizacion (%) 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Seguimiento Adicional Existe medicamentos con seguimiento adicional: 5 5 5 0 0 0 0
Seguimiento Adicional 5 5 5 0 0 0 0
Seguimiento Adicional (%) 100% 100% 100% 0% 0% 0% 0%
Base Legal de Referencia Exigen el cumplimiento de la norma de BPFV 10 10 10 10 10 10 10
Base Legal 10 10 10 10 10 10 10
Base Legal (%) 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
SUMA TOTAL DE REQUERIMIENTOS 155 154 155 149 142 149 148
TOTAL EN PORCENTAJE % 100% 99% 100% 96% 92% 96% 95%
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Comparativa de la Farmacovigilancia en los Paises de Estudio
PERU :
MEXICO 96%

COLOMBIA 92%

CHILE 96%

BRASIL 00%

ARGENTINA 99%

ESPARA D0%

86% 88% 90% 92% 94% 96% 98% 100%

Figura 10. Porcentajes de los requerimientos de farmacovigilancia implantados.

Comparativa de los Requerimientos de Farmacovigilancia en los Paises de Estudio

40 40 40 40 40 40 40
3 3 3 3 3 3
30 30 30 30 30 30 30
26
10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

= N W W
thh S S Lt S h S

0

ESPANA ARGENTINA BRASIL CHILE COLOMBIA MEXICO PERU
M Sistema de Farmacovigilancia m Notificacién de SRAM o Informes Periddicos de Seguridad (IPS)
Plan de Gestion de Riesgos (PGR) Estudios Posautorizacién m Seguimiento Adicional
mBase Legal

Figura 11. Comparativa de la suma de los valores de los requerimientos de

farmacovigilancia implantados en los paises.
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Figura 12. Cronologia de la farmacovigilancia en los paises de estudio.
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CAPITULO V. DISCUSION

De acuerdo con los resultados y datos obtenidos de la tabla N°9 y las figuras N.° 10 y
N.° 11 de los paises de estudios, se ha obtenido informacion para comparar los diferentes
requerimientos prioritarios de las principales actividades en farmacovigilancia que se

desarrollan en los paises del presente trabajo.

Respecto a la figura N.° 10 de la comparativa de la farmacovigilancia en los paises de
estudio, se evidencia que la farmacovigilancia en Perid comparado con los otros paises de
referencia estd en camino al afianzamiento de su reciente normativa implementada con el

manual sobre las BPFV.

En referencia a los requerimientos y actividades del sistema de farmacovigilancia, tanto
Colombia como México no consideran la posicion del sustituto o suplente del responsable
de farmacovigilancia (RFV) ante la autoridad; quien pueda asumir las actividades de la
unidad de farmacovigilancia en ausencia del RFV. Ademds, todos los paises cumplen con
los requisitos que estipulan sus buenas précticas de farmacovigilancia; sin embargo, estas
normas no se encuentran armonizadas en una sola y que sea mandatario para todos los
paises de referencia de la region, sino cada norma regula en su propio pafs. Esto ultimo
genera una diversidad en los requerimientos, plazos y términos a utilizar cuando los TRS
implementan una SFV en los paises seleccionados de la region. Por el contrario, Espafia
por ser miembro de la Union Europea, sigue las directivas homologadas de
farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), al igual que los

paises miembros de esta agencia descentralizada.

Respecto a las notificaciones de SRAM todos los paises de estudio de la region
incluyendo a Espafia, cumplen lo establecido para detectar, registrar, notificar,
cuantificar, evaluar y gestionar las SRAM. A pesar de que, todos los paises categorizan
las sospechas de RAM en graves y no graves, cada pais de la region tiene sus propios
términos de reacciones adversas graves o llamadas también serias o inesperadas serias;
ademads, los tiempos para notificar, los instrumentos como formatos y las formas de envio
varian en cada pais de estudio. La similitud que guardan los paises seleccionados, es que
todos tienen la tendencia en registrar digital o electronicamente las SRAM en una data o
software que es compatible con la herramienta que utiliza el programa internacional de la

OMS para su monitoreo de farmacovigilancia.
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En esta misma linea de las actividades de la gestion de notificacion de las SRAM, el
antecedente revisado de Beninger P. indica que uno de los principales elementos bésicos
de la farmacovigilancia, luego de la tragedia de la talidomida, es la gestién de casos; es
por ello, que a través de los afios se ha desarrollado mas actualizaciones e innovando en
maneras practicas para gestionar las notificaciones de SRAM. Igualmente, al revisar el
antecedente de Kopciuch D, Zaprutko, indica que luego de su investigacion del
conocimiento de los profesionales farmacéuticos en farmacovigilancia y sobre la falta de
notificacion de SRAM, hace hincapi€ que las notificaciéon de casos es una de las
actividades que alimenta el Sistema de farmacovigilancia para encontrar posibles sefiales
de nuevas reacciones relacionadas con los medicamentos; y también enfatiza la
realizaciéon de charlas con tdépicos en gestion de casos para los profesionales
farmacéuticos. Asimismo, el antecedente de Zhao Y, Wang T, en su revision del
Desarrollo de la farmacovigilancia en China, mencionan que, a través de la evolucién de
su sistema implantado de farmacovigilancia, el nimero de reportes de SRAM del tipo
espontaneas se ha duplicado entre el 2008 y 2017, lo cual demuestra para ellos un
desarrollo gradual en una vigilancia activa de su sistema. En concordancia con estos
antecedentes, se evidencia en este trabajo que los requerimientos en notificacién de
SRAM son mayores a las demds actividades y que a través del tiempo en los diferentes
paises pasa de ser una actividad netamente pasiva a una actividad de farmacovigilancia

activa.

Referente a los requisitos de los Informes Periédicos de Seguridad (IPS), el antecedente
revisado de Beninger P. menciona la importancia de generar periédicamente de manera
actualizada los informes en materia de seguridad para entender el perfil y especificaciones
de seguridad de los medicamentos a través del tiempo; y asi, con evidencia practica poder
actualizar el brochure (ficha técnica / inserto) de los medicamentos respecto a sus eventos
adversos serios conocidos o aquellos eventos adversos no conocidos. Respecto a los IPS,
en este trabajo las divergencias lo presentan Colombia, Argentina y Peru, al no describir
o indicar los plazos de entrega de los Informes Periddicos de Seguridad una vez que se
realiz6 el corte de datos para su elaboracién. Adicionalmente Colombia, Chile y Perd no
hacen hincapié en la probabilidad de armonizar los tiempos de entrega de los IPS con los
Reportes Periddicos Actualizados de Seguridad (PSUR) internacionales, esto podria

generar duplicidad en el trabajo para los titulares del registro presentes en los paises
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mencionados cuyos principios activos novedosos ya fueron aprobados regulatoriamente

para su comercializacion en otros paises.

Todos los paises seleccionados para este estudio contemplan todos los requerimientos
prioritarios que son necesarios para los Planes de Gestion de Riesgos (PGR), como son
los formatos, métodos de envio y los periodos de tiempos y plazos para presentar los
Planes de Gestion de Riesgos; este elemento es necesario para poder identificar o
determinar novedosos riesgos, o recopilar mayor informacién o datos de los riesgos que
ya se conocen para cada principio activo. Respecto a la actividad de PGR, el antecedente
revisado de Beninger P. menciona la importancia de llevar a cabo estrategias para
minimizar aquellos riesgos que pueden causar reacciones adversas, como por ejemplo la
introduccidn en las formas de etiquetado indicaciones donde la informacion de beneficios
sobrepase los posibles riesgos de un medicamento. Otras estrategias que propone para
minimizar los riesgos son entrenamientos para prescribir, certificar a los farmacéuticos,
restringir dispensacion segun registro de pacientes; y sumado a esto propone evaluar la

efectividad de estas estrategias.

En lo referente a la realizacion de estudios post-autorizacion, todos los paises
seleccionados exigen en sus referencias de normas de farmacovigilancia la realizacién de
tipos de estudios y/o recabar mayor informacién en temas de seguridad de sus
medicamentos en la poblacién donde obtuvieron su autorizacién de registro y
comercializacion, segun sea el caso. Cada pais de estudio los exige en su normativa de
manera explicita o a través de secciones que forman parte del contenido de los informes
periddicos de seguridad. Respecto a esta actividad, el antecedente revisado de Beninger
P. concuerda también que a través de los diferentes tipos de estudios post-autorizacion,
ya sea del tipo observacional o tipo ensayo clinico, se podrda generar sefales, es decir
reacciones adversas dependiendo del tipo y dosificacion del medicamento, lo que

ayudaria a actualizar la informacién de seguridad del medicamento.

Respecto a la farmacovigilancia activa / intensiva o de seguimiento adicional lo realizan,
de manera directa y a través de normativas o resoluciones de sus agencias regulatorias,
los paises de Espafa, Brasil y Argentina para los medicamentos que presentan una
relacidn beneficio-riesgo con margen estrecho; mientras que Chile, Colombia, México y
Peru en sus referencias bibliograficas y normativas no lo indican. Asimismo, en la

revision del antecedente de Zhao Y, Wang T, indican que a través de los afios la bisqueda
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de informacidn respecto a la seguridad y eficacia de un medicamento ha ayudado para
que sea la misma industria fabricante o comercializadora en obtener los casos de
sospechas de reaccion adversa y no esperar el reporte de los pacientes que suscitan estos
eventos. Es por ello, que se puede encontrar repositorios de hospitales casos de SRAM

que sufren los pacientes.

Todos los paises seleccionados cuentan con una normativa exclusiva en
farmacovigilancia y una autoridad responsable como centro de control y vigilancia que
regula, controla y vigila el SNFV de cada uno de los paises de estudio. Todas estas
normativas y referencias bibliograficas han sido renovadas desde su punto de partida
hasta la actualidad, como es el caso de México que a inicios del afio 2020; y Brasil a
mediados del afio 2020 renovaron sus normas que regulan su SFV al igual que todas sus
guias, formatos e instructivos. Y en Perd, en diciembre del 2020 implementaron su

manual de BPFV; y obliga a certificar a los titulares de registro.

De acuerdo con la figura N° 12 y las figuras de lineas de tiempo de cada pais en el
marco tedrico, se puede inferir que desde los inicios de la farmacovigilancia en Espaifia,
Argentina, Brasil, Chile, Colombia y México presentan un desarrollo progresivo en su
proceso cronoldgico de implementacion y afianzamiento de su SNFV desde sus inicios;
lo que se ve reflejado en una linea de tendencia, el cual estd marcado por puntos
consecutivos, que resultan ser los acontecimientos importantes, que a lo largo de los afios
fueron suscitando en favor de sus SFV. Estos requerimientos de las actividades
implementadas en toda la linea temporal surgen de normativas, instructivos, guias de
orientacion, formatos, herramientas como bases de datos y también de directrices que
renuevan los requerimientos para que implementen sus actividades en sus SFV. A pesar
que, algunos paises iniciaron su farmacovigilancia recién durante los afios 1990 como
Argentina, Chile y Colombia, su progreso continuo y afianzamiento ha logrado ser rdpido
e incluso han podido calificar como paises de referencia regional; al igual que Brasil,
Espafia y México que pusieron en marcha su farmacovigilancia tiempo atras, durante los
afos 1970 y 1980. Caso contrario, son los inicios de la farmacovigilancia en Perd, que
tiene sus inicios en los afios 1990; su avance y afianzamiento mediante normativas no fue
progresivo ya que los acontecimientos en esta materia no son sucesivos; y recientemente
se regula las actividades mediante el manual en Buenas Précticas de Farmacovigilancia a

fines del 2020 y su necesaria certificacion.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES

e De acuerdo a la herramienta de requerimientos en farmacovigilancia para titulares del
registro sanitario, se ha determinado que el nivel de afianzamiento de la normativa de
farmacovigilancia en Pert es del 95 % respecto a paises de referencia de Latinoamérica
(Argentina: 99 %, Brasil: 100 %, Chile: 96 %, Colombia: 92 %, México: 96 %) y

Espafia que obtuvo un 100 %.

e Las principales actividades de farmacovigilancia identificadas que debe contener la
herramienta de farmacovigilancia para titulares del registro sanitario, segin la norma
de Perd, paises de referencia de Latinoamérica y Espafia son: el sistema de
farmacovigilancia, notificacién de sospechas de reacciones adversas, informes
periddicos de seguridad, plan de gestion de riesgos, estudios post-autorizacion y el

seguimiento adicional.

e Los principales requerimientos identificados y extraidos de farmacovigilancia que
debe contener la herramienta de farmacovigilancia para titulares del registro sanitario,
seglin la norma de Peru, paises de referencia de Latinoamérica y Espaiia son: para el
sistema de farmacovigilancia (si aplica, sistema de archivo, auditorias, responsable de
farmacovigilancia, suplente, revisiéon de informacién y cumplir con las buenas
précticas de farmacovigilancia), para notificacion de sospechas de reacciones adversas
(tipo de formato de notificacién, plazos para notificar sospechas de reacciones
adversas graves y no graves, informacion obligatoria de la notificacion, seguimiento
de la notificacién, confidencialidad de la informacion e idioma de notificacién), para
informes periddicos de seguridad (si aplica, periodicidad de presentacion, elaboracién
por principio activo o registro sanitario, idioma de presentacion, tipo de formato, plazo
de entrega y posibilidad de armonizar con otros informes periddicos de seguridad),
para los planes de gestion de riesgo (tipo de formato, método de envio, idioma de
presentacion y plazo de entrega), para los estudios post-autorizaciéon (exigencia de
tipos de estudios y estudios de seguridad), y para seguimiento adicional

(medicamentos con seguimiento adicional).
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e Se ha contrastado las actividades y requerimientos de farmacovigilancia que rigen en
el Peru para los titulares del registro sanitario; con los paises de referencia de
Latinoamérica y Espafia; y se concluye que descriptivamente en terminologia, en
plazos y en formatos son independientes para cada pais; y cuantitativamente segun los
resultados hay una diferencia en implementacion y afianzamiento de las actividades

de farmacovigilancia en Peru con los otros paises de estudio.

e Laevolucion de la farmacovigilancia en Pert no tiene una consolidacién por los pocos
aflos que lleva implementada y por los acontecimientos importantes en
farmacovigilancia que son muy distantes en la linea evolutiva; mientras que Espaiia y
los otros paises tienen una linea de tendencia progresiva y demarcada por puntos

consecutivos de actividades en favor de la farmacovigilancia.
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CAPITULO VIII. ANEXOS

8.1. Anexo 1. Juez experto: Dra. Cecilia Beltran Noblega.

EVALUACION POR JUICIO DE EXPERTOS

Respetado juez: Usted ha sido seleccionado para evaluar la Herramienta de Requerimientos en

Farmacovigilancia para medir la variable de comparacion del afianzamiento de la normativa de

farmacovigilancia en Perd y otros paises de referencia. La evaluacién del instrumento es de gran

relevancia para lograr que sea vélido y que los resultados obtenidos a partir de éste sean utilizados

eficientemente. Agradecemos su valiosa colaboracion.

1. Datos generales del juez:

Nombre del juez: Cecilia Beltran Noblega
\Grado proefesional: Maestria (X ) Doctor ()
Clinica (x) Social ()
Area de formacion académica:
Educativa ( ) Organizacional ( )

Areas de experiencia profesional:

Regulatoria en Farmacovigilancia

Institucién donde labora:

Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas

Tiempo de experiencia

profesional en

|el area:

2 a 4 anos ( )

Mas de 5 afios (x)

[Experiencia en Investigacién

Asesoria de Tesis en Pregrado y Posgrado

25 Propésito de la evaluacién:

Validar el contenido del instrumento, por juicio de expertos.

3. Datos de la escala:

Nombre de la Prueba: |[Herramienta de requerimientos en farmacovigilancia para los
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Titulares del Registro Sanitario.

A utor: Q.F. Goannie Basualdo Larrazabal (Elaboracion propia 2023)

R Adaptado del instrumento: Herramienta de requerimientos de
farmacovigilancia para los titulares del registro sanitario y su ponderacion
para el analisis comparativo del afianzamiento de la norma de
farmacovigilancia en Pert y otros paises de referencia de la region (Brasil,
Argentina, Chile, Colombia y México) y un pais de alta vigilancia como

Esparia.

i disintsirariin: La administracion y aplicacion sera de forma individual para cada titular

de registro sanitario. Se compartira de manera virtual, con la publicacién

del trabajo en curso.

Tiempo de aplicacion: Segtin la consideracion individual de cada titular de registro sanitario.

Ambito de aplicacién: Quimicos farmacéuticos Responsables de Farmacovigilancia y suplentes
del responsable de farmacovigilancia que laboran en unidades de
farmacovigilancia de droguerias y/o laboratorios titulares del registro

isanitario de productos farmacéuticos en Pert.

Significacion: El instrumento de la variable herramienta de requerimientos en
farmacovigilancia esta compuesto de 6 actividades principales que las
unidades de farmacovigilancia implantadas deben cumplir; y dentro de
estas se indican requerimientos prioritarios de farmacovigilancia y su

ponderacion por actividades:

Sistema de Farmacovigilancia.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas (RA).
Informes periddicos de seguridad (IPS).

Plan de gestion de riesgos (PGR).

Estudios post autorizacion.

Seguimiento adicional.

SR I L B

Base legal de referencia.
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El objetivo de indicar esta herramienta y su ponderacion es conocer el
nivel de implantacion y afianzamiento de la normativa de

farmacovigilancia en Pert respecto a los otros paises seleccionados.

4. Soporte teérico:

La Farmacovigilancia: La Farmacovigilancia, es una actividad de salud publica, y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) la define como la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion, comprensién y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema
relacionado con los medicamentos. En base a las normativas de farmacovigilancia de los paises’
seleccionados, se ha logrado determinar actividades de farmacovigilancia comunes y bésicas que

los sistemas de farmacovigilancia deben presentar; ya sea un pais de alta vigilancia, o de referencia

regional en Latinoamérica e incluso un pais en desarrollo de su sistema de farmacovigilancia.

Escala/AR [Subescala

EA (dimensiones)

Definicion

Sistema de

Farmacovigilancia.
ORDINAL

(Actividade
sde FV)

La Organizacion Panamericana de la Salud. Red PARF
considera que un sistema de farmacovigilancia es toda red
de operaciones o actividades de farmacovigilancia con
efectores centrales y/o periféricos que dan soporte a un
propésito comin que es la recoleccion de datos o
informacion de los medicamentos comercializados para
tu analisis, evaluacion y posteriormente la difusion de sus

ecomendaciones como parte de la salud publica.

Notificacion de
sospechas de
Reacciones Adversas
RA).

Calderén T, Elementos bésicos de Farmacovigilanci
Centroamérica y Caribe (2016). La principal herramien

de un sistema de farmacovigilancia es la notificacion de

ospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM),

ues con esto se obtiene mayor informacion de unl

edicamento, asi como también se conoce mas sobre las*
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reacciones adversas de los diferentes farmacos|

comercializados.

ILa Organizacién Panamericana de la Salud. Red PARF
indica que los IPS constituyen aquel documento oficial en|

el que se recopila toda la informacion global actualizada en|
Informes Periodicos de

Seguridad (IPS).

materia de seguridad de un medicamento en un|
determinado periodo de tiempo; y que les permite, con|
todos esos datos, evaluar la relacion beneficio — riesgo de

un producto comercializado.

Calder6n T, Elementos basicos de Farmacovigilancia
ICentroamérica y Caribe (2016). Los planes de gestion de
riesgos son documentos en los que se describen

Plan de Gestion de actividades e intervenciones de farmacovigilancia
Riesgos (PGR). dirigidas a identificar, caracterizar, prevenir o minimizar
los riesgos relacionados a medicamentos; asi como

lambién evaluar la efectividad de dichas intervenciones.

Real Decreto 577/2013 (Ministerio de Sanidad de
Espafia). Los productos farmacéuticos son sometidos
también a estudios para conocerlos y evaluar como se
comportan en la practica clinica. Los estudios post-

Estudios Post- B ; s o o
autorizacion se realizan bajo las condiciones que indica su

utorizacion e -
P ficha técnica o en las condiciones normales de uso, en el
que el medicamento de interés es el factor de exposicion
fundamental investigado para conocer su eficacia y

seguridad.

Real Decreto 577/2013 (Ministerio de Sanidad de

Espafia). La farmacovigilancia activa o intensiva recae

Seguimiento Adicional ) : : —
sobre aquella lista de medicamentos sujetos a seguimiento

dicional, por el cual los titulares del registro sanitario de
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estos medicamentos estaran obligados a cumplir
informacion o explicacion exigida por la autoridad
regulatoria, pues estos medicamentos en su evaluacion de

iseguridad tienen una relacion beneficio — riesgo muy

estrecho.
Existe la exigencia en cada pais seleccionado de cumplir
Base Legal De . o
& con las normativas del manual de Buenas Practicas de
Referencia

Farmacovigilancia.

5. Presentacion de instrucciones para el juez:
A continuacién, a usted le presento la herramienta de requerimientos de farmacovigilancia
para estandarizar y ponderar los requerimientos; y asi, dar sustento a la variable de comparar
el afianzamiento e implantacién de la normativa de farmacovigilancia en Pert y los otros
paises seleccionados. De acuerdo con lossiguientes indicadores califique cada uno de las

actividades y requerimientos de farmacovigilancia segtin corresponda.

Categoria Calificacion Indicador
CLARIDAD | 1. No cumple con el criterio ILas actividades y requerimientos de
Las farmacovigilancia no son claras.
actividades y Las actividades y requerimientos de
requerimiento 2. Bajo Nivel farmacovigilancia requieren bastantes
s de modificaciones o una modificacién muy
farmacovigila grande en el uso de las palabras de acuerdo
ncia se con su significado o por laordenacién de
comprenden estas.
facilmente, es E . o

Se requiere una modificacion muy
decir, su : - =

3. Moderado nivel especifica de algunos de los términos de

sintacticay = S

las actividades y requerimientos de
semantica son PR,

farmacovigilancia.
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dimension de
una unidad de
farmacovigila
ncia de un
titular de
registro

sanitario.

Las
actividades y
requerimiento
s de
farmacovigila
ncia son

esenciales o

3. Acuerdo (moderado nivel)

Categoria Calificacién Indicador
adecuadas. Las actividades y requerimientos de
4. Alto nivel farmacovigilancia son claras, tienen
semantica y sintaxis adecuada.

ICOHERENCIA | 1. Totalmente en desacuerdo Las actividades y requerimientos de

T.as (nocumplen con el criterio) | farmacovigilancia no tienen relacion logica

actividades y con la dimensién de una unidad de

requerimiento farmacovigilancia.

s de 2. Desacuerdo (bajo nivel de | Las actividades y requerimientos de .

farmacovigila |  acyerdo) farmacovigilancia tienen una relacion

ncia tienen tangencial /lejana con la dimensi6n de una

relacion unidad de farmacovigilancia.

logica conla

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia tienen una relacion
moderada con la dimension de una unidad

de farmacovigilancia.

RELEVANCIA |

4. Totalmente de Acuerdo (alto|

nivel)

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia se encuentran
relacionadas con la dimension de una

unidad de farmacovigilancia.

1. No cumple con el criterio

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia pueden ser eliminado
sin que se vea afectada lo esencial de

una unidad de farmacovigilancia.

2. Bajo Nivel

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia tienen alguna
relevancia, pero otra actividad y

requerimiento puede estar incluyendo lo
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Categoria Calificacion

Indicador

importantes,
es decir debe

que mide éste.

sirtechuido. 3. Moderado nivel

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia son relativamente

importante.

4. Alto nivel

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia son muy relevantes y

deben ser incluidos.

Leer con detenimiento las actividades y requerimientos de farmacovigilancia y

calificar en una escala de 1 a 4 su valoracion, asi como solicitamos brinde sus

observaciones que considere pertinente.

1. No cumple con el criterio

2. Bajo Nivel

3. Moderado nivel

4. Alto nivel
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Dimensiones del instrumento:

e Primera dimension: Actividades y requerimientos de farmacovigilancia vinculadas

directamente a una unidad de farmacovigilancia de los titulares de registro sanitario.

e Objetivos de la Dimension: Considerarlas en la herramienta y ponderarlas para medir

por comparacion la implantacion y el afianzamiento de la norma de farmacovigilancia

en Perti y en otros paises seleccionados.

-

Observaciones/
Actividades Requerimientos |Claridad | Coheren [Relevanci Recomendacion
cia a es J
1. Sistema |1.1. ;Aplica implementar : " >
de un sistema?
Farmacovi |1.2. ;Aplica implementar
gilancia. un Sistema de Archivo] 4 4 4
Maestro?
1.3. ;Aplica implementar 4 4 4
Auditorias?
14. ;Se requiere un|
Responsable de 4 4 4
farmacovigilancia?
1.5. ¢Se requiere un
Suplente dej 3 3 3
farmacovigilancia?
1.6. ;Aplica una Revision
de informacion cientifica? i 4 !
1.7. (Es mandatorio
cumplir con BPFV y/o|
otra legislacion? é ¢ ¢
2. 2.1. ; Tipo Registro? 2 2 2 Podria decir
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Observaciones/
Actividades Requerimientos |Claridad | Coheren [Relevanci | po.omendacion
cia a o
Notificacién ¢ Aplica
de sospechas mplementar
de cuando cuenta con
LATTUDLS registro sanitario
dversas vigente?
A PQ. (Cual es el upo de S 3 S Purde Adicionas st
)Fomam e nowficacion cuenta con una
(Eym: XLM-2B § 1ICH )? base de datos
compatible con los
Estandares ICH
E2B, porque si
tiene formato E2b
Fs probable que
tenga una base
compatible.
Podria separarlo
2.3. (Plazos para
Notificar SRAM grave? : . 5
2.4. ;Plazos para
Notificar SRAM no 4 4 4
orave?
2.5. ¢Qué informacion
obligatoria exige el - 4 4
formato?
2.6. (Exigen el
seguimiento de la 3 3 3
SRAM?
2.7. ;Se conserva la 4 4 4
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Observaciones/
Actividades Requerimientos |Claridad | Coheren [Relevanci Recomendacion
cia a o
confidencialidad de las )
SRAM?
2.8. ;Idioma de
3 3 3
notificacion?
3. Informes 3.1 ;Aplica implementar
[Periédicos [los informes periddicos de 4 4 4
de iseguridad? :
Seguridad 3.2. ;Cudl es Ia
(IPS). periodicidad de] 4 4 4
presentacion?
3.3. (Es elaborado por El IPS no se
Principio activo o elabora por IFA si
Registro sanitario? S 3 3 tiene la IFA
combinaciones va
en una solo IPS
3.4. ;(Idioma y Resumen|
. “ 4 =
de presentacion?
3.5. (Cudl es el tipo de] '
4 4 4
formato?
3.6. ;Tipo de método de
e 4 4 4
envio?
3.7. (Cuadl es el plazo def
4 4 4
entrega?
3.8. ;Existe la posibilidad
de armonizar con otros 4 4 4
IPS o PSUR?
4. Plande {.1. ;Aplica implementar 4 4 4
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Observaciones/
Actividades Requerimientos |Claridad | Coheren |[Relevanci Recomendacion
cia a o5
Gestion de |los planes de gestion de
[Riesgos riesgos?
(PGR). 4.2. ;Cual es el tipo de
4 4 4
formato?
4.3. ;Tipo de método de
4 4 4
envio?
4.4. ;Idioma y Resumen °
_ 4 4 4
de presentacion?
4.5. ;Cual es el plazo de] El PGR en su
lentrega? mayoria va con el
registro sanitario,
3 3 3
pero cuando es a
Isolicitud podria ser|
con tiempo
S. Estudios [5.1. ;Existe la exigencia
Eost— de tipos de estudios? 4 4 4
utorizacion [5.2. ; Se requiere estudios 5 S . No se si es similar
de seguridad? : a la pregunta 5.1
6. 6.1. (Existe
Seguimiento medicamentos con + + B
Adicional [seguimiento adicional?
7. Base [l (Exigen el
|Legal cumplimicnto del manual 4 4 4
de BPFV?
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o Segunda dimensién: Valoracion y ponderacion de las actividades y requerimientos de

farmacovigilancia segn la importancia en una unidad de farmacovigilancia de un titular

de registro sanitario de productos farmacéuticos. (segun criticidad del check-list del

manual de Buenas Précticas de Farmacovigilancia de Pert: Si cumplen los requisitos

Critico es 10, Mayores es 5, Menores es 1; y si no cumplen es 0).

e Objetivos de la Dimensién: Valorar cada requisito de las actividades de

farmacovigilancia y obtener el porcentaje de cumplimiento e implantacion de las

actividades de farmacovigilancia en Perd y en los otros paises de referencia, segin sus

propias normativas.
Observaciones
Actividades | Requerimientos | y,,0.,i6n | Clarida| Coheren [Relevan | ocomendacion
d cia cia o8
1.1. ;jAplica CUMPLE:S
implementarun  lye, cympLE: 0 i t .
istema?
1.2. ;Aplica
implementar un ~ [CUMPLE:1
Sistema de Archivo [NO-CUMPLE: 0 4 4 4
Maestro?
1.3. ;Aplica CUMPLE:5
1, Kitoms. [STPASEIEItRT NO CUMPLE: 0 # ¢ s
Auditorias?
de 1.4. ;Se requiere Unl-yNMPLE:10
Farmacovig[Responsable deN O CUMPLE: 0 4 4 4
ilancia. farmacovigilancia?
1.5. {Se requiere un UMPLE:
Suplente deNO Fa——— 4 4 4
farmacovigilancia? '
1.6. ¢Aplica unal
Revision delCUMPLE:5
3 A 4 4 4
informacion INO CUMPLE: 0
cientifica?
1.7. {Es mandatorioCUMPLE:S % 4 4
NO CUMPLE: 0
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Observaciones,

Actividades Requerimientos Valoracion |Clarida| Coheren Relevan | p. . . - on

d cia cia o
cumplir con BPFV|
v/o otra legislacion?
2.1. ;Aplica Se refiere
implementar un cuando aun
Tipo de Registro? tenga un
ICUMPLE:5 % > 3 registo  *
NO CUMPLE: 0 Isanitario debe
implementar el
formato de
notificacion
2.2. (Cudl es el tipo| 3 3 3 [Puede

2. de  Formato de ladicionar si

Notificacion [notificacion (Ejm: -uenta con una

de sospechas XLM-2B/ICH)? base de datos

de compatible con
|[Reacciones los Estandares

Adversas CUMPLE:5 ICH E2B,

(RA) NO CUMPLE: 0 porque si tiene
formato E2b es
probable que
tenga una base
compatible.
Podria
isepararlo

2.3. (Plazos para
Notificar RAMCUMPLE:S 5 - >
orave? INO CUMPLE: 0
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Observaciones

B7. . jGualives elICUMPLE:l

Actividades | Requerimientos | .y, 0 .. |Clarida| Coheren [Relevan Btttk
d cia cia o
2.4..<',Plazos para | UMPLE:S . ) y
?\Iotlficar RAM no T
grave?
2.5. ;Qué
informacion CUMPLE:S 4 4 4
obligatoria exige el [NO CUMPLE:
formato?
2.6. (}E)'dgen el CUMPLE:S 3 ; : =
jseguimiento de la Am——
= SRAM?
s Se cc.)n?crva la|-umPLE:S ) : g
confidencialidad de N0 COMPLE:
las SRAM?
2.8. ;Idioma de CUMPLE:S
: s 3 3 3
notificacion? NO CUMPLE:
3.1 ;Aplica
implementar los ~ [CUMPLE:5S 4 4 4
informes periodicos [NO CUMPLE:
de seguridad?
3.2. ;Cual es lg
periodicidad ~ del_ UMPLES 4 4 4
presentacion? VLT L A
3. Informes
3.3. (Es elaboradoleynprg:1
eriédicos de et : : 3 3 3
P por P?mmplo ‘actl.voN Epp———.
Seguridad |o Registro sanitario?
(IPS). B.4. (Idiomay ICUMPLE:5 y " 5
Resumen.de NG CUMPLE:
presentacion?
3.5. ;Cudl es el tipoCUMPLE:5 4 4 4
de formato? NO CUMPLE:
3.6. ;Tipo de CUMPLE:5
, , 4 4 4
método de envio? |NO CUMPLE:
4 4 &
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Observaciones,

Adicional. feguimiento

|Actividades Requerimientos | ;. .. |Clarida| Coheren [Relevan TR IERE
d cia cia -
plazo de entrega? |NO CUMPLE: 0
3.8. (Existe laj
posibilidad de{CUMPLE:1 4 4 %
armonizar con otrosiNO CUMPLE: 0
IPS o PSUR?
4.1. ;Aplica
Fmplementar los  |CUMPLE:10 )
planes de gestion de[NO CUMPLE: 0 4 4 4
= riesgos?
‘ } 4.2. ;Cual es el tipojlcUMPLE:5
4. Plan/de 4 4 4
A4 de formato? INO CUMPLE: 0
Gestion de .
. 4.3. (Tipo de CUMPLE:5S
esgos
método de envio? |NO CUMPLE: 0 4 4 4
(PGR). .
4.4. ;Idioma y
ICUMPLE:5 4 4 4
Resumen de 4
INO CUMPLE: 0
presentacion?
4.5. ;Cual es el ICUMPLE:5
plazo de entrega? |NO CUMPLE: 0 3 3 3
5.1. (Existe la
P 3 A ICUMPLE:S
exigencia de tipos 4 4 4
5. Estudios INO CUMPLE: 0
de estudios?
ost- )
... P-2.;Serequiere
utorizacion. ] ICUMPLE:5
estudios de 3 3 3
INO CUMPLE: 0
seguridad?
l6 6.1. ;Existe
: dicamentos con —
imi me
Segl“mlento NO CUMPLE: 0 4 4 4

pag. 63




Observaciones

Fmanual de BPFV?

NO CUMPLE: 0

Actividades Requerimientos Valoracién |Clarida| Coheren Relevan| p. o o on
d cia cia s
adicional?
7. Base Legal|7.1. ;Exigen el
= ICUMPLE:10
cumplimiento del 4 4 4

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si hay suficiencia

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X ]

No aplicable [ ]

71 TRAN NOM =¢

MfMEO0 - FARMACE L |

C.Q.F.P. 11395

Ond 23948

Nombre, firma, DNI del Experto validador

Lima 02/09/2023

Registro de SUNEDU

Aplicable después de corregir [ ]

Especialidad del validador:
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8.2. Anexo 2. Juez experto: Dra. Giovanna Cecilia Jimenez Fuentes.

EVALUACION POR JUICIO DE EXPERTOS

Respetado juez: Usted ha sido seleccionado para evaluar la Herramienta de Requerimientos en
Farmacovigilancia para medir la variable de comparacién del afianzamiento de la normativa
de farmacovigilancia en Pert y otros paises de referencia. La evaluacién del instrumento es de
gran relevancia para lograr que sea vélido y que los resultados obtenidos a partir de éste sean

utilizados eficientemente. Agradecemos su valiosa colaboracién.

1. D neral 1 juez:
Nombre del juez: Giovanna Cecilia Jimenez Fuentes
Grado profesional: Maestria (x ) Doctor ()
Clinica (x) Social ()
Area de formacién académica:
Educativa ( ) Organizacional ()

. L. . Centro Nacional de farmacovigilancia y tecnovigilancia -
Areas de experiencia profesional:

Institucion donde labora: DIGEMID
Tiempo de experiencia 2 a 4 afios ( )
profesional en Mais de 5 anos (X))

el area:

Experiencia en Investigacién Asesoria de Tesis en Pregrado y Posgrado

Colaborador de un estudio de

farmacovigilancia liderada por OPS

2; Propésito de la evaluacion:

Validar el contenido del instrumento, por juicio de expertos.

3. Datos de la escala:
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Nombre de la Prueba: [Herramienta de requerimientos en farmacovigilancia para los

Titulares del Registro Sanitario.

it Q.F. Goannie Basualdo Larrazabal (Elaboracién propia 2023)

Procedencia: \Adaptado del instrumento: Herramienta de requerimientos de
farmacovigilancia para los titulares del registro sanitario y su ponderacién
para el analisis comparativo del afianzamiento de la norma de
farmacovigilancia en Peru y otros paises de referencia de la region (Brasil,
IArgentina, Chile, Colombia y México) y un pais de alta vigilancia como

Espafia.

A diinistracisn: La administracién y aplicacion serd de forma individual para cada titular

de registro sanitario. Se compartird de manera virtual, con la publicacién

del trabajo en curso.

Tiempo de aplicacién: Segtin la consideracion individual de cada titular de registro sanitario.

Ambito de aplicacién: Quimicos farmacéuticos Responsables de Farmacovigilancia y suplentes
del responsable de farmacovigilancia que laboran en unidades de
farmacovigilancia de droguerias y/o laboratorios titulares del registro

sanitario de productos farmacéuticos en Peru.

Significacién: El instrumento de la variable herramienta de requerimientos en
farmacovigilancia estd compuesto de 6 actividades principales que las
unidades de farmacovigilancia implantadas deben cumplir; y dentro de
estas se indican requerimientos prioritarios de farmacovigilancia y su

ponderacién por actividades:

1. Sistema de Farmacovigilancia.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas (RA).
Informes periddicos de seguridad (IPS).

Plan de gestion de riesgos (PGR).

Estudios post autorizacion.

Seguimiento adicional.

oo o th ok Wb

Base legal de referencia.
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[El objetivo de indicar esta herramienta y su ponderacion es conocer el
mivel de implantacion y afianzamiento de la normativa de

farmacovigilancia en Perti respecto a los otros paises seleccionados.

4. Soporte teorico:

La Farmacovigilancia: La Farmacovigilancia, es una actividad de salud piblica, y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define como la ciencia y las actividades relacionadas
con la deteccion, evaluacién, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los medicamentos. En base a las normativas de farmacovigilancia de
los paises seleccionados, se ha logrado determinar actividades de farmacovigilancia comunes y
bdsicas que los sistemas de farmacovigilancia deben presentar; ya sea un pais de alta vigilancia, o

de referencia regional en Latinoamérica e incluso un pais en desarrollo de su sistema de

farmacovigilancia.
Escala/AR [Subescala Definicién
EA (dimensiones)
La Organizacién Panamericana de la Salud. Red PARF
considera que un sistema de farmacovigilancia es toda
red de operaciones o actividades de farmacovigilancia
Sistema de con efectores centrales y/o periféricos que dan soporte a
Farmacovigilancia. un propdsito comiin que es la recolecciéon de datos o
ORDINAL ; i ; 5
informacion de los medicamentos comercializados para
(Actividade s g ) o
su andlisis, evaluacién y posteriormente la difusién de
sde FV)
sus recomendaciones como parte de la salud publica.
Calder6n T, Elementos bdsicos de Farmacovigilancia
Notificacion de 2y ; i, ;
Centroameérica y Caribe (2016). La principal herramienta
sospechas de ; o ; ; i
P de un sistema de farmacovigilancia es la notificaciéon de
Reacciones Adversas ; ;
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
(RA). . ; s
pues con esto se obtiene mayor informacién de un
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imedicamento, asi como también se conoce mas sobre las
reacciones adversas de los diferentes farmacos

icomercializados.

ILa Organizacién Panamericana de la Salud. Red PARF
indica que los IPS constituyen aquel documento oficial en

el que se recopila toda la informacién global actualizada
Informes Periddicos de

Seguridad (IPS).

en materia de seguridad de un medicamento en un
determinado periodo de tiempo; y que les permite, con
todos esos datos, evaluar la relacion beneficio — riesgo de

un producto comercializado.

ICalderén T, Elementos bdsicos de Farmacovigilancia
ICentroamérica y Caribe (2016). Los planes de gestién de

riesgos son documentos en los que se describen
Plan de Gestién de

Riesgos (PGR).

actividades e intervenciones de farmacovigilancia
dirigidas a identificar, caracterizar, prevenir o minimizar
los riesgos relacionados a medicamentos; asi como

también evaluar la efectividad de dichas intervenciones.

ID.S. 016-2011-MINSA (Ministerio de Salud del Pert).
IAquellos realizados durante la comercializacién de un
producto farmacéutico, segtin las condiciones autorizadas
Estudios Post- len su ficha técnica, o bien en condiciones normales de
autorizacion uso, en el que el producto o productos de interés son el
factor de exposiciéon fundamental investigado. Este
estudio puede adoptar la forma de un ensayo clinico o un

estudio observacional.

ID.S. 016-2011-MINSA (Ministerio de Salud del Perti). La

farmacovigilancia activa o intensiva consiste en obtener

Seguimiento Adicional | ” :
informacién de sospechas de reacciones adversas a

pproductos farmacéuticos de manera sistemadtica,
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oeneralmente con respecto a un determinado producto
farmacéutico) o grupos de productos farmacéuticos), o a
una determinada enfermedad durante un tiempo
especifico. Permite estimar la cantidad de veces que se
produce una reaccion adversa y determinar la incidencia

de ésta.

Existe la exigencia en cada pais seleccionado de cumplir

Base Legal De . L.
£ con las normativas del manual de Buenas Practicas de

Referencia o ;
Farmacovigilancia.

5. Presentacién de instrucciones para el juez:

A continuacidn, a usted le presento la herramienta de requerimientos de farmacovigilancia
para estandarizar y ponderar los requerimientos; y asi, dar sustento a la variable de comparar
el afianzamiento e implantacién de la normativa de farmacovigilancia en Perti y los otros
paises seleccionados. De acuerdo con lossiguientes indicadores califique cada uno de las

actividades y requerimientos de farmacovigilancia segiin corresponda.

Categoria Calificacion Indicador
CLARIDAD | !l. No cumple con el criterio Las actividades y requerimientos de
Las farmacovigilancia no son claras.
actividades y Las actividades y requerimientos de
requerimiento 2. Bajo Nivel farmacovigilancia  requieren  bastantes
s de modificaciones o una modificaciéon muy
farmacovigila grande en el uso de las palabras de
ncia se acuerdo con su significado o por la
comprenden ordenacion de estas.
facilmente, es . . ..

Se requiere una modificacién muy
Qeeinm 3. Moderado nivel especifica de algunos de los términos de
AR ay las actividades y requerimientos de
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Categoria Calificaciéon Indicador
semdntica son farmacovigilancia.
adecuadas.
Las actividades y requerimientos de
4. Alto nivel farmacovigilancia son claras, tienen
semantica y sintaxis adecuada.
COHERENCIA | 1. Totalmente en desacuerdo Las actividades y requerimientos de
Las (nocumplen con el criterio) | farmacovigilancia no tienen relacién légica

actividades y
requerimiento
s de
farmacovigila
ncia tienen
relacion
l6gica conla
dimension de

una unidad de

con la dimension de una unidad de

farmacovigilancia.

2. Desacuerdo (bajo nivel de

acuerdo)

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia tienen una relacién
tangencial /lejana con la dimensién de una

unidad de farmacovigilancia.

3. Acuerdo (moderado nivel)

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia tienen una relacion

moderada con la dimension de una unidad

farmacovigila o ]
de farmacovigilancia.
ncia de un
; 4. Totalmente de Acuerdo (alto| Las actividades y requerimientos de
titular de
; nivel) farmacovigilancia se encuentran
registro
B relacionadas con la dimensién de una
sanitario.
unidad de farmacovigilancia.
RELEVANCIA - ol
Las actividades y requerimientos de
Las

actividades y
requerimiento
s de
farmacovigila

ncia son

1. No cumple con el criterio

farmacovigilancia pueden ser eliminado
sin que se vea afectadalo esencial de

una unidad de farmacovigilancia.

2. Bajo Nivel

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia tienen alguna

relevancia, pero otra actividad y

pag. 70




Categoria Calificacion

Indicador

esenciales o

importantes,

requerimiento puede estar incluyendo lo

que mide éste.

es decir debe 3. Moderado nivel

ser incluido.

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia son relativamente

importante.

4. Alto nivel

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia son muy relevantes y

deben ser incluidos.

Leer con detenimiento las actividades y requerimientos de farmacovigilancia y

calificar en una escala de 1 a 4 su valoracion, asi como solicitamos brinde sus

observaciones que considere pertinente.

1. No cumple con el criterio

2. Bajo Nivel

3. Moderado nivel

4. Alto nivel
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Dimensiones del instrumento:

e Primera dimensién: Actividades y requerimientos de farmacovigilancia vinculadas

directamente a una unidad de farmacovigilancia de los titulares de registro sanitario.

e Objetivos de la Dimensién: Considerarlas en la herramienta y ponderarlas para medir

por comparacion la implantacién y el afianzamiento de la norma de farmacovigilancia

en Perd y en otros paises seleccionados.

Observaciones/

de la informacion

cientifica?

Actividades Requerimientos | Claridad | Coheren [Relevanci | pocomendacion
cla a es
1. Sistema (1.1. ;Aplica implementar| En la normativa es
de un sistema de| 3 3 1 una obligacion
Farmacovi [famacovigilancia?
gilancia. [1.2. ;Aplica implementar| 3 4
un Sistema de Archivo 3
electrénico o fisico?
1.3. {Aplica implementar| 3 3 3
IAuditorias 0|
Autoinspecciones?
1.4. (Se requiere un 4 4 4
Responsable de|
farmacovigilancia?
1.5. (Se requiere un| 3 3 4
Suplente de|
farmacovigilancia?
1.6. {Aplica una Revision| 3 3 4
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Actividades

Requerimientos

Claridad

Coheren
cia

Relevanci
a

Observaciones/
Recomendacion
es

1.7.  (Es  mandatorio
cumplir con BPFV y/o

otra legislacién?

2.
Notificacion
de sospechas
de
Reacciones
Adversas
(RA).

2.1. {Aplica implementar
un Registro de las
notificaciones de

SRAM/ESAVI?

2.2. (Cudl es el tipo de
IFormato de notificacion:
fisico o electrénico?
(Ejemplo: Transmisién
electrénica o registro

imanual)?

2.3. (Plazos para
Notificar SRAM/ESAVI

grave?

2.4. (Plazos para
Notificar SRAM no grave

(leve o moderada)?

2.5. (Qué informacion
obligatoria exige el

formato?

2.6. (Exigen el
seguimiento de la

SRAM?

2.7. (Se conserva la

pag. 73




Actividades

Requerimientos

Claridad

Coheren
cia

Relevanci
a

Observaciones/
Recomendacion
es

confidencialidad de las

SRAM/ESAVI?

2.8. (Idioma de

notificacion?

3. Informes
Periodicos
de
Seguridad
(IPS).

3.1 (Aplica implementar
los informes periddicos|

de seguridad?

3.2. (Cudl es la
periodicidad de

presentacion?

3.3. (Es elaborado por
Principio activo 0

Registro sanitario?

3.4. ;(Idioma y Resumen

de presentacién?

3.5. (Mencionar el tipo
de formato (Ejemplo:
Segtin normativa local o

las guias ICH)?(

3.6. (Tipo de método de
envio (Ejemplo: email,
USB, impreso, tramite

virtual)?

3.7. (Cudl es el plazo de

entrega?

3.8. (Existe la posibilidad

de armonizar con otros
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Observaciones/
Actividades Requerimientos Claridad | Coheren [Relevanci Recomendacion
cia a o5
[PS o PSUR?
4. Plande W.1. ;Aplica implementar 4 4 4
Gestion de [los planes de gestion de|
Riesgos riesgos?
(PGR). 4.2. (Cudl es el tipo de 3 3 3
formato (ejemplo: segin
formato de su autoridad o
seglin ICH)?
4.3. ;Tipo de método de 4 3 4
envio (ejemplo: email,
USB, impreso, tramite
virtual)?
4.4. ;Idioma y Resumen 4 4 4
de presentaciéon?
4.5. (Cudl es el plazo de 4 4 4
entrega?
5. Estudios [5.1. ;Existe la exigencia 4 4 4
Post- de tipos de estudios?
@autorizacion 5.2. ;Se requiere estudios 4 4 4
de seguridad?
6. 6.1. (Existe 4 4 4
Seguimiento [medicamentos con
Adicional [seguimiento adicional?
7. Base 7:1. (Exigen el 4 4 4
Legal cumplimiento del manual
de BPFV?
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Segunda dimensién: Valoracién y ponderacién de las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia segiin la importancia en una unidad de farmacovigilancia de un titular
de registro sanitario de productos farmacéuticos. (segtn criticidad del check-list del
manual de Buenas Précticas de Farmacovigilancia de Pert: Si cumplen los requisitos

Critico es 10, Mayores es 5, Menores es 1; y si no cumplen es 0).

Objetivos de la Dimensién: Valorar cada requisito de las actividades de

farmacovigilancia y obtener el porcentaje de cumplimiento e implantacién de las
actividades de farmacovigilancia en Perd y en los otros paises de referencia, segin sus

propias normativas.

Observaciones/
A ctividades Requerimientos Valoracion |Clarida| Coheren Relevan| p. . .
d cia cia s
1.1. ;Aplica
implementar un CUMPLE:5 3 3 3
sistema de INO CUMPLE: 0
farmacovigilancia?
1.2. ; Aplica
implementar un CUMPLE:1 3 3 3
Sistema de Archivo [NO CUMPLE: 0
electrénico o fisico?
: 1.3. ;Aplica

Loletems implementar CUMPLE:S 3 3 3

de Auditorias o INO CUMPLE: 0

Farmacovigautoinspecciones?

ilancia. (14 ¢Se requiere Unloyngpy iy
Responsable deNO CUMPLE: 0 3 3 3
farmacovigilancia?
1.5. ;Se requiere un CUMPLE:1
puplente A& o) LumpLE: 0 3 3 3
farmacovigilancia?
1.6. (Aplica una
Revision de  [ajCUMPLE:S 3 3 3
informacion INO CUMPLE: 0
cientifica?
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L. Observaciones/
A ctividades Requerimientos Valoraci¢gn |Clarida | Coheren [Relevan Recoinendasion
d cia cia %
1.7. ;Es mandatorio
cumplir con BPFV|CUMPLE:5 3 3 3
y/o otra legislacién? NO CUMPLE: 0
2.1. ;Aplica
implementar un \epyyipy g 3 3 3
Regx§tro .de las NO CUMPLE: 0
notificaciones de
SRAM/ESAVI?
2.2. (Cudl es el tipo
de Formato de 3 3 3
notificacion: fisico o
electronico? CUMPLE:S
(Ejemplo: INO CUMPLE: 0
Transmision
2. electronica 0
Notificacién [registro manual
2.3. (Plazos paral
de sospechas 6 ;
= Notificar RAM CUMELE:S 3 3 3
de sravel NO CUMPLE: 0
[Reacciones
2.4. ;Plazos para
Adversas Notificar SRAM no CUMPLE:5 3 3 3
(RA) grave (leve o INO CUMPLE: 0
moderada)?
2.5. {Qué
informacién CUMPLE:5 3 3 3
obligatoria exige el [NO CUMPLE: 0
formato?
2.6. (}E).(igen el CUMPLE:S
seguimiento de la NO CUMPLE: 0 3 3 3
SRAM?
D.7. (Se Cf)néerva 1a |~ UMPLE:s
confidencialidad de NO CUMPLE: 0 3 3 3
las SRAM?
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Observaciones/

INO CUMPLE: 0

Actividades Requerimientos Valoracién |Clarida| Coheren [Relevan | p.. o .
d cia cia -
2.8. ;(Idioma de CUMPLE:5
notificacion? INO CUMPLE: 0 3 3 3
3.1 ;Aplica
implementar los CUMFLE:S 3 3 3
informes periédicos [NO CUMPLE: 0
de seguridad?
3.2.' (}(?uzil es  launpLE:S
pEHOdICI(%ad deNO CUMPLE: 0 3 3 3
presentacion?
3.3. (,E.s . e'laborz‘ido CUMPLE:1
por P1'"1nc1p10 -ElCtl.VONO CUMPLE: 0 3 3 3
0 Registro sanitario?
3.4. (Idiomay CUMPLE:5
Resumen.de NO CUMPLE: 0 | 3 3 3
presentacion?
5. Informes 375 (Mencionar el
Periddicos deftipo de formatol 3 3 3
Seguridad (Ejemplo: EJCUMPLE:>
propuesto  por su[NO CUMPLE: 0
(IPS). : .
autoridad o segtin
ICH)?
3.6. ( Tipo de
rnf?todo de env1j0 CUMPLE:S 3 3 3
(Ejemplo: email, NO CUMPLE: 0
USB, impreso,
tramite virtual)?
3.7. (Cudl es ellCUMPLE:1
plazo de entrega?  NO CUMPLE: 0 3 3 3
3.8. (Existe la
posibilidad de[CUMPLE:1 3 3 3
armonizar con otrosfNO CUMPLE: 0
IPS o PSUR?
: i CUMPLE:10
4. Plan de 4.1. (Aplica
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L Observaciones/
A ctividades Requerimientos Valoracién |Clarida| Coheren Relevan | p. . con
d cia cia o
Gestion de  implementar los 3 3 3
Riesgos planes de gestion de
(PGR). riesgos?
4.2. (Cudl es el tipo
de formato 3 3 3
(ejemplo: seginiCUMPLE:5
formato de  su[NO CUMPLE:
autoridad o segin|
ICH)?
4.3. ; Tipo de
método de envio 3 3 3
. . CUMPLE:5
(ejemplo: email,
INO CUMPLE:
USB, impreso,
tramite virtual)?
4.4. (Idioma y
CUMPLE:5
Resumen de 3 3 3
INO CUMPLE:
presentacion?
4.5. (Cudl es el CUMPLE:5
plazo de entrega? [NO CUMPLE: 3 3 3
5.1. (Existe la
: : . CUMPLE:5
exigencia de tipos 3 3 3
5. Estudios ) NO CUMPLE:
de estudios?
Post-
... Db.2.;Serequiere
fautorizacion. CUMPLE:5
estudios de 3 3 3
INO CUMPLE:
seguridad?
6. o 6.1. ;Existe CUMPLE:1
Seguimiento medicamentos con [NO CUMPLE: 3 3 3
Adicional.
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L. Observaciones/|
Actividades Requerimientos Valoracion |Clarida| Coheren [Relevan

Recomendacion
d cia cia -
seguimiento
adicional?
7. Base Legal 7.1. ;Exigen el 3 3 3

(CUMPLE:10

cumplimiento del
INO CUMPLE: 0

manual de BPFV?

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si hay suficiencia,
Los requerimientos mencionados son datos necesarios para el cumplimiento de las BPF, la
cual sera obtenida de la revision de la normativa existente en el Per( y estas responderan

cada requerimiento.
Opinion de aplicabilidad: Aplicable[ x ] Aplicable después de corregir [ ]

No aplicable [ ]

Se subsanaron las observaciones, por lo que el instrumento de recolecciéon de datos cumple
con los criterios minimos para aplicarse en el presente estudio, . El Manual de buenas
practicas de farmacovigilancia describe la aplicacion de procedimientos operativos y
practicas establecidas para asegurar la autenticidad y la calidad de los datos de seguridad
para la evaluacién continua de los riesgos asociados a los productos farmacéuticos, por
tanto, la recogida de la informacion debe ser exacta como lo establece la normativa sin

interpretaciones subjetivas

Mg en farmacovigilancia y

farmacoepidemiologia: . .
Giovanna C. Jimenez Fuentes

23978174
Lima 27/09/2023

Registro de SUNEDU
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8.3. Anexo 3. Juez experto: Dra. Rosa Campos Yaipén.

EVALUACION POR JUICIO DE EXPERTOS

Respetado juez: Usted ha sido seleccionado para evaluar la Herramienta de Requerimientos en
Farmacovigilancia para medir la variable de comparacion del afianzamiento de la normativa
de farmacovigilancia en Perti y otros paises de referencia. La evaluacion del instrumento es de
gran relevancia para lograr que sea valido y que los resultados obtenidos a partir de éste sean

utilizados eficientemente. Agradecemos su valiosa colaboracion.

1. Datos generales del juez:

Nombre del juez: Rosa Campos Yaipén
Grado profesional: Maestria ( en curso ) Doctor ()
Clinica () Social ()

|Area de formacion académica:

Educativa ( ) Organizacional (X)

. L. . Implementacion, ejecucion y mantenimiento del sistema
/Areas de experiencia profesional:

de Farmacovigilancia.

Institucion donde labora: Servicios de Conformidad Regulatoria S.A.C

Tiempo de experiencia 2 a 4 afios ( )
profesional en Mas de 5 afios ( X)
el area:

Experiencia en Investigacion Implementacién de Unidades de Farmacovigilancia en la

Industria Farmacéutica tanto en el Pert y en el extranjero.

2. Propdésito de la evaluacion:

Validar el contenido del instrumento, por juicio de expertos.

3. Datos de la escala:
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Nombre de la Prueba: |[Herramienta de requerimientos en farmacovigilancia para los

Titulares del Registro Sanitario.

Autor: Q.F. Goannie Basualdo Larrazabal (Elaboracion propia 2023)

Procedencia: 'Adaptado del instrumento: Herramienta de requerimientos de
farmacovigilancia para los titulares del registro sanitario y su ponderacion
para el analisis comparativo del afianzamiento de la norma de
farmacovigilancia en Pert y otros paises de referencia de la region (Brasil,

Argentina, Chile, Colombia y México) y un pais de alta vigilancia como

Espaiia.

Administracion: La administracion y aplicacion sera de forma individual para cada titular

de registro sanitario. Se compartira de manera virtual, con la publicacion

del trabajo en curso.

Tiempo de aplicacién: Segun la consideracidn individual de cada titular de registro sanitario.

Ambito de aplicacion: Quimicos farmacéuticos Responsables de Farmacovigilancia y suplentes
> S C 191 i & i e

del responsable de farmacovigilancia que laboran en unidades de

¥ igi te blc ’c > 4 d 108 t1 d i3

farmacovigilancia de droguerias y/o laboratorios titulares del registro

sanitario de productos farmacéuticos en Pert.

Significacion: El instrumento de la variable herramienta de requerimientos en
farmacovigilancia esta compuesto de 6 actividades principales que las
unidades de farmacovigilancia implantadas deben cumplir; y dentro de
estas se indican requerimientos prioritarios de farmacovigilancia y su

ponderacion por actividades:

1. Sistema de Farmacovigilancia.

2. Notificacion de sospechas de reacciones adversas (RA).
3. Informes peridédicos de seguridad (IPS).

4. Plan de gestion de riesgos (PGR).

5. Estudios post autorizacion.

6. Seguimiento adicional.

7. Base legal de referencia.
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E1 objetivo de indicar esta herramienta y su ponderacion es conocer ¢l

ivel de implantacién y afianzamiento de la normativa de

farmacovigilancia en Peru respecto a los otros paises seleccionados.

4. Soporte teorico:

La Farmacovigilancia: La Farmacovigilancia, es una actividad de salud publica, y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define como la ciencia y las actividades relacionadas
con la deteccidn, evaluacién, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los medicamentos. En base a las normativas de farmacovigilancia de
los paises seleccionados, se ha logrado determinar actividades de farmacovigilancia comunes y
basicas que los sistemas de farmacovigilancia deben presentar; ya sea un pais de alta vigilancia, o

de referencia regional en Latinoamérica ¢ incluso un pais en desarrollo de su sistema de

farmacovigilancia.

Escala/AR
EA

Subescala

(dimensiones)

Definicion

ORDINAL
(Actividade
s de FV)

Sistema de

Farmacovigilancia.

[a Organizacion Panamericana de la Salud. Red PARF
considera que un sistema de farmacovigilancia es toda
red de operaciones o actividades de farmacovigilancia
con efectores centrales y/o periféricos que dan soporte a
un proposito comin que es la recoleccion de datos o
informacion de los medicamentos comercializados para
su analisis, evaluacién y posteriormente la difusién de

sus recomendaciones como parte de la salud publica.

INotificacion de
sospechas de
Reacciones Adversas

(RA).

Calderén T, Elementos basicos de Farmacovigilancial
Centroamérica y Caribe (2016). La principal herramiental
de un sistema de farmacovigilancia es la notificacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM),

pues con esto se obtiene mayor informacién de un|
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medicamento, asi como también se conoce mas sobre las|
reacciones adversas de los diferentes farmacos|

comercializados.

[La Organizacion Panamericana de la Salud. Red PARF
indica que los IPS constituyen aquel documento oficial en|

el que se recopila toda la informacion global actualizada
Informes Periddicos de

Seguridad (IPS).

en materia de seguridad de un medicamento en un
determinado periodo de tiempo; y que les permite, con
todos esos datos, evaluar la relacion beneficio — riesgo de

un producto comercializado.

Calderon T, Elementos basicos de Farmacovigilancia
Centroamérica y Caribe (2016). Los planes de gestion de

riesgos son documentos en los que se describen
Plan de Gestion de

Riesgos (PGR).

actividades e mtervenciones de farmacovigilancia
dirigidas a identificar, caracterizar, prevenir o minimizar
los riesgos relacionados a medicamentos; asi como

también evaluar la efectividad de dichas intervenciones.

Real Decreto 577/2013 (Ministerio de Sanidad de
Espaiia). Los productos farmacéuticos son sometidos
también a estudios para conocerlos y evaluar como se
comportan en la practica clinica. Los estudios post-

Estudios Post- ., . ) . L.
autorizacion se realizan bajo las condiciones que indica su

autorizacion . . .
ficha técnica o en las condiciones normales de uso, en el
que el medicamento de interés es el factor de exposicion
fundamental investigado para conocer su eficacia y

seguridad.

Real Decreto 577/2013 (Ministerio de Sanidad de
Seguimiento Adicional [Espafia). La farmacovigilancia activa o intensiva recae

sobre aquella lista de medicamentos sujetos a seguimiento
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adicional, por el cual los titulares del registro sanitario de
estos medicamentos estaran obligados a cumplir
informacion o explicacion exigida por la autoridad
regulatoria, pues estos medicamentos en su evaluacion de
seguridad tienen una relacion beneticio — riesgo muy

estrecho.

[Existe la exigencia en cada pais seleccionado de cumplir
Base Legal De . .

= con las normativas del manual de Buenas Practicas de
Referencia .. :
Farmacovigilancia.

5. Presentacion de instrucciones para el juez:

A continuacion, a usted le presento la herramienta de requerimientos de farmacovigilancia
para estandarizar y ponderar los requerimientos; y asi, dar sustento a la variable de comparar
el afianzamiento e implantacion de la normativa de farmacovigilancia en Pert y los otros
paises seleccionados. De acuerdo con los siguientes indicadores califique cada uno de las

actividades y requerimientos de farmacovigilancia segiin corresponda.

Categoria Calificacion Indicador

CLARIDAD 1. No cumple con el criterio | Las actividades y requerimientos de

Las actividades farmacovigilancia no son claras.

y Las actividades y requerimientos de
requerimientos | 5 Bajo Nivel farmacovigilancia requieren  bastantes
de

modificaciones o una modificacion muy

tarmacovigilan grande en el uso de las palabras de

cia se acuerdo con su significado o por la

comprenden ordenacion de estas.

facilmente, es

Se requiere una modificacién muy
decir, su 3. Moderado nivel

sintactica y

especifica de algunos de los términos de

las actividades y requerimientos de
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Categoria Calificacion Indicador
semantica son farmacovigilancia.
adecuadas.
Las actividades y requerimientos de
4. Alto nivel farmacovigilancia son claras, tienen
semantica y sintaxis adecuada.
COHERENCIA 1. Totalmente en desacuerdo | Las actividades y requerimientos de

Las actividades
Y
requerimientos
de
farmacovigilan
cia tienen
relacion logica
conla
dimension de
una unidad de
farmacovigilan
cia de un titular

de registro

(no cumplen con el criterio)

farmacovigilancia no tienen relacion logica
con la dimension de una unidad de

farmacovigilancia.

2. Desacuerdo (bajo nivel

deacuerdo)

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia tienen una relacion
tangencial /lejana con la dimensiéon de una

unidad de farmacovigilancia.

3. Acuerdo (moderado nivel)

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia tienen una relacion
moderada con la dimension de una unidad

de farmacovigilancia.

4. Totalmente de Acuerdo

Las actividades y requerimientos de

o (altonivel) farmacovigilancia se encuentran
sanitario.
relacionadas con la dimension de una
unidad de tarmacovigilancia.
RELEVANCIA

Las actividades

y

requerimientos
de
farmacovigilan

cla son

1. No cumple con el criterio

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia pueden ser eliminado
sin que se vea afectada lo esencial de

una unidad de farmacovigilancia.

2. Bajo Nivel

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilaneia tienen alguna

relevancia, pero otra actividad y
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Categoria Calificacion

Indicador

esenciales o

importantes, es

requerimiento puede estar incluyendo lo

que mide éste.

decir debe ser 3. Moderado nivel

incluido.

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia son relativamente

importante.

4. Alto nivel

Las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia son muy relevantes y

deben ser incluidos.

Leer con detenimiento las actividades y requerimientos de farmacovigilancia y

calificar en una escala de I a 4 su valoracion, asi como solicitamos brinde sus

observaciones qile considere pertinente.

1. No cumple con el criterio

2. Bajo Nivel

3. Moderado nivel

4. Alto nivel
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Dimensiones del instrumento:

¢ Primera dimension: Actividades y requerimientos de farmacovigilancia vinculadas

directamente a una unidad de farmacovigilancia de los titulares de registro sanitario.

e Objetivos de la Dimension: Considerarlas en la herramienta y ponderarlas para medir

por comparacion la implantacion y el afianzamiento de la norma de farmacovigilancia

en Pert y en otros paises seleccionados.

Observaciones/

otra legislacion?

Actividades Requerimientos Claridad | Coheren |Relevanci Recomendacion
Cla a es
1. Sistema |1.1. ;Aplica implementar
de un sistema? ¢ ¢ 4
Farmacovi [1.2. ;Aplica implementar
gilancia. [un Sistema de Archivo 4 4 4
Maestro?
1.3. jAplica implementa 4 4 4
Auditorias?
14, ;Se requiere unf
Responsable de| 4 4 4
farmacovigilancia?
1.5. ;Se requiere un
Suplente del 3 3 3
farmacovigilancia?
1.6. ;{Aplica una Revision|
de informacion 4 4 4
cientifica?
1.7. (Es  mandatorio
cumplir con BPFV y/o 4 4 4
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Observaciones/

Actividades Requerimientos Claridad | Coheren [Relevanci [ gpacomendacion
cia a es
2. 2.1. (Tipo Registro? Se sugiere
Notificacion consignar: ; Aplica
de sospechas 2 2 2 para todos los
de tipos de registro
itari I
IReacciones sanitario en e
pais?
Adversas
2.2. ;Cual es el tipo de 3 3 3
(RA). L
Formato de notificacion
(Ejm: XLM-2B /ICH )?
2.3. (Plazos para
o 4 4 4
[Notificar SRAM grave?
2.4. ;Plazos para
[Notificar SRAM no 4 4 4
grave?
2.5. (Qué informaciéon
obligatoria exige el 4 4 4
formato?
2.6. (Exigen el
seguimiento de la 3 3 3
SRAM?
2.7. (Se conserva la
confidencialidad de las 4 4 4
SRAM?
2.8. (Idioma de
o 3 3 3
notiticacién?
3. Informes |3.1 ;Aplica implementa 4 4 4
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Actividades

Requerimientos

Claridad

Coheren

cia

Relevanci

a

Observaciones/
Recomendacion
es

Periddicos
de
Seguridad
(IPS).

los informes periodicod

de seguridad?

3.2,  (Cudl es ld
periodicidad de

presentacion?

3.3. (Es eclaborado poi
Principio activo 0

Registro sanitario?

3.4. ;Idioma y Resumern|
Ejecutivo de

presentacion?

3.5. (Cual es el tipo dd

formato?

3.6. (Tipo de método d¢

envio?

3.7. (Cual es el plazo dd

presentacion?

3.8. (Existe la posibilidad|
de armonizar con otrog

[PS / PSUR?

4. Plan de
Gestion de
[Riesgos
(PGR).

4.1. ;Aplica implementai]
los planes de gestion de

riesgos?

4.2. ;Cual es el tipo dd
formato local para lg

elaboraci6n?

4.3. ;Tipo de método dd
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Observaciones/

de BPFV?

Actividades Requerimientos Claridad | Coheren [Relevanci | pacomendacion
Cla a es
envio?
4.4. ;Idioma y Resumen
de presentacion? 4 ! ‘
4.5. ;Cual es el plazo de EIPGRen su
entrega? mayoria va con el
3 3 3 registro sanitario,
0 a solicitud de la
autoridad.
5. Estudios [5.1. ;Existe la exigencia
Post- de tipos de estudios? 4 4 4
autorizacion |5.2. ;Se requiere estudios
de seguridad? ’ ’ ’
6. 6.1. (Exist]
Seguimiento medicamentos corl 4 4 4
Adicional |seguimiento adicional?
7. Base 7.1. (Exigen el
[Legal cumplimiento del manual 4 4 4
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¢ Segunda dimension: Valoracion y ponderacion de las actividades y requerimientos de
farmacovigilancia segun la importancia en una unidad de farmacovigilancia de un titular
de registro sanitario de productos farmacéuticos. (segim criticidad del check-list del
manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia de Pert: Si cumplen los requisitos
Critico es 10, Mayores es 5, Menores es 1; y si no cumplen es 0).

e Objetivos de la Dimension: Valorar cada requisito de las actividades de
farmacovigilancia y obtener el porcentaje de cumplimiento e implantacion de las
actividades de farmacovigilancia en Pert y en los otros paises de referencia, segun sus
propias normativas.

Observaciones/
Actividades Requerimientos Valoracion |Clarida | Coheren Relevan | p = . .
d cia cia
es
L1 ¢Aplica CUMPLE:5 A A A
nlnplemcntar un NG CUMPLE: 0
sistema?
1.2. ;Aplica
implementar un CUMPLE:1
Sistema de Archivo [NO CUMPLE: 0 4 4 4
Maestro?
1.3. ¢Aplica CUMPLE:5 A A A
1. Sistema |[Plementar NO CUMPLE: 0
[Auditorias?
de : :
1.4, ;Se requiere Unl - VIPLE:10
Farmacovi SpPONSa
g[Responsable ldeNo CUMPLE: 0 4 4 4
ilancia. farmacovigilancia?
1.5. ;Se requiere un|
6o€ 1eq CUMPLE:1
Suplente de 4 4 4
- .. . o [NO CUMPLE: 0
farmacovigilancia?
1.6. ;Aplica una
Revision de]CUMPLE:S 4 4 4
informacion INO CUMPLE: 0
cientifica?
1.7. (Es mandatorio]CUMPLE:S 4 4 4
INO CUMPLE: 0
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cumplir con BPFV]

y/o otra legislacion?

2.
[Notificacion
de sospechas
de
Reacciones

Adversas

(RA)

2.1. ;Aplica
implementar un
Tipo de Registro?

CUMPLE:5

INO CUMPLE:

2.2. ;Cual es el tipo|
de  Formato  dg
notificacion  (Ejm:
[XI.M-2B / ICH)?

CUMPLE:5S

INO CUMPLE:

2.3. (Plazos para
[Notiticar RAM

CUMPLE:5

orave? NO CUMPLE:
2.4. ;Plazos para CUMPLE:S
Motificar RAM no INO CUMPLE:
erave?

2.5. ;Qué

informacion CUMPLE:5

obligatoria exige el
formato?

INO CUMPLE:

2.6. (Exigen el

3. Informes
Periodicos de
Seguridad
(IPS).

de seguridad?

CUMPLE:5
seguimiento de la NO CUMPLE:
SRAM?

2.7. (Se conserva la CUMPLE:S
confidencialidad de NO CUMPLE:
las SRAM?

2.8. ;Idioma de CUMPLE:S
notificacion? NO CUMPLE:
3.1 ;Aplica

implementar los CUMPLE:S
informes periddicos [NO CUMPLE:

3.2. (Cual es la
periodicidad de|

presentacion?

CUMPLE:5

INO CUMPLE:

3.3. (Es elaborado]
por Principio activo

CUMPLE:1

INO CUMPLE:
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0 Registro sanitario?

3.4. [Idioma y
Resumen de

presentacion?

CUMPLE:S

INO CUMPLE:

3.5. (Cual es el tipo
de formato?

CUMPLE:5S

INO CUMPLE:

3.6. ;Tipo de
método de envio?

CUMPLE:S

INO CUMPLE:

3.7. (Cual es el
plazo de entrega?

CUMPLE:1

INO CUMPLE:

3.8. (Existe la
posibilidad de
armonizar con otros
[PS o PSUR?

CUMPLE:1

INO CUMPLE:

4. Plan de
Gestion de
Riesgos
(PGR).

4.1. ;Aplica
implementar los
planes de gestion de

riesgos?

CUMPLE:10

INO CUMPLE:

4.2. ;Cual es el tipo

de formato?

CUMPLE:S

INO CUMPLE:

4.3. ;Tipo de

método de envio?

CUMPLE:5S

INO CUMPLE:

4.4. ;Idioma y

Resumen de

CUMPLE:5

INO CUMPLE:
presentacion?
4.5. (Cudlesel  |CUMPLE:5
plazo de entrega? [NO CUMPLE:
5.1. (Existe la
. . . CUMPLE:S
exigencia de tipos
5. Estudios INO CUMPLE:

Post-

autorizacion.

de estudios?

5.2. ;Se requiere

estudios de

CUMPLE:5S

INO CUMPLE:

seguridad?
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6.1. (Existe

6. medicamentos con  |[CUMPLE:1
Seguimiento i
s s seguimiento INO CUMPLE: 0 4 4 4
Adicional. s
adicional?

7. Base Legal(7.1. ;Exigen el

- CUMPLE:10
cumplimiento del 4 4 4

NO CUMPLE: 0
manual de BPFV?

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si hay suficiencia
Opinién de aplicabilidad: Aplicable[ X ]  Aplicable después de corregir [ ]

No aplicable [ ]

Especialidad del validador:

Registro de SUNEDU

Q.F Rosa Campos Yaipén
DNI 46510904
Lima 27/09/2023
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