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¢Qué es Farmacovigilancia?
La OMS define farmacovigilancia como la
ciencia y las actividades relativas a la
deteccion, evaluacion, comprension vy
prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema
de salud relacionado con ellos.

La Ley de Medicamentos de El Salvador,
define medicamento como: Sustancia
simple o compuesta, de origen natural,
sintética o semisintética que tiene
propiedades terapéuticas, profilacticas o
diagnosticas y se presenta en una dosis y
forma adecuada para su administracion.

Marco Legal vigente
El 21 de julio 2022 fue publicado en el
Diario Oficial N° 138, tomo 436 la
Norma Técnica de Farmacovigilancia,
con el objetivo de establecer las
disposiciones para la organizacion vy
operacion de los procesos técnicos vy
administrativos  relacionados a la

farmacovigilancia de productos
farmaceuticos,  productos  naturales,
suplementos vitaminicos, vacunas,

homeopaticos y donativos de los antes
mencionados, fabricados, importados,
exportados, comercializados, distribuidos
y dispensados en el territorio nacional.

El 17 de octubre 2016 se oficializo el
Reglamento Técnico Salvadoreno de
Farmacovigilancia (RTS 11.02.02:16), por
lo que se puso en marcha el Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
para hacer cumplir las disposiciones
segun la Ley de Medicamentos del 2012,
Art. 48, delegadas al MINSAL para ejercer
la Farmacovigilancia nacional.

Marco Regulatorio Institucional
Desde febrero 2021 se oficializdo el
documento “Lineamientos Técnicos
para Actividades de Farmacovigilancia
en el ISSS”, en donde se describen las
funciones % actividades de
farmacovigilancia que realiza el personal
de la institucion.

;Qué es una Alerta Sanitaria?

Es un comunicado oficial emitido por el
fabricante de un medicamento, por el
titular de comercializacion o por una
entidad  regulatoria  sanitaria, que
restringe o condiciona el uso del
medicamento, previniendo riesgos en la
seguridad del paciente, del personal
sanitario y del entorno.

Las alertas sanitarias tienen como objetivo
informar, tanto a profesionales sanitarios
como a pacientes, nuevas regulaciones
de uso oelggle) indicaciones,
contraindicaciones e irregularidades o©
defectos en determinados farmacos que
podrian  condicionan  su  uUusO O
comercializacion. Todo ello para prevenir
posibles riesgos en quienes los consumen
y aseqgurar su calidad, seguridad y eficacia,
promoviendo el uso racional de los
MIisSMOosS.

Del Boletin Farmacovigilancia

El presente boletin contiene las
principales alertas sanitarias, avisos, nota
informativa y de seguridad emitidas por las
principales agencias reguladoras de
referencia relacionados al uso, calidad y
seguridad de los medicamentos vy
vacunas.
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Principales Alertas Sanitarias de
Medicamentos

. Marca, lotey - . P(,)Sl.ble
Medicamento . Informacion y enlace Medidas recomendadas codigo
vencimiento
SAFISSS
Se contraindica el uso de
topiramato para el
tratamiento de la epilepsia
durante el embarazo a menos
Nuevas medidas para | que no se pueda utilizar otra
evitar la ex.posicic')n alternativa terapéutica. Si una
€n mujeres mujer que recibe tratamiento 8080311
TOPIRAMATO TODAS embarazadas con topiramato para la 8080314
epilepsia se queda
embarazada, es necesario
reevaluar el tratamiento con
topiramato y  considerar
opciones terapéuticas
alternativas
Evitar la adquisicion y uso del
Retiro de un lote de | producto Sandimmune®
solucion oral (Ciclosporina ) 100 mg/mL,
Sandimmune® con numero de lote
(solucion oral de FX001691, ya que existe una
Sandimmune® | ciclosporina, USP), | probabilidad razonable de
CICLOSPORINA 100 mg/ml debido a | gque una dosificacion
100mg/mL L:FX001691 la cristalizacion, lo | insuficiente pueda dar lugar a 8060233
V:12/2025 que podria resultar | exposiciones mas bajas y una
enuna dosificacion | disminucion de la eficacia, lo
Incorrecta que en ultima instancia podria
provocar el rechazo y la
pérdida del injerto en
pacientes trasplantados
La FDA esta
cambiando la Las capsulas orales de
calificacion de tacrolimus de Accord
equivalencia Healthcare Inc. todavia estan
terapéutica %ar&ll los | aprobadas por la FDA y se
Accord genercos age (as pueden recetar, pero ya no se
TACROLIMUS | e atthcare Inc. capsulas orales recomiendan como| 8060241
Prograf (tacrolimus) | systitutivas automaticas en la
de Accord farmacia (0 por  un
Healthcare Inc. farmacéutico) de las capsulas
orales de Prograf (tacrolimus).

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte,
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.

Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Seccion de Medicamentos


https://www.aemps.gob.es/informa/topiramato-nuevas-medidas-para-evitar-la-exposicion-en-mujeres-embarazadas/
https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/novartis-issues-voluntary-nationwide-recall-one-lot-sandimmuner-oral-solution-cyclosporine-oral
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-changing-therapeutic-equivalence-rating-accord-healthcare-incs-generics-prograf-tacrolimus-oral
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EL ISSS promueve la notificacion de sospecha de Reaccion Adversas a Medicamentos
(RAM), Falla Terapeutica (FT) o Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI), con la finalidad de adoptar las medidas de minimizacion de riesgos
que se requieran.

Nuestros derechohabientes pueden notificar cualquier sospecha de RAM, FT, ESAVI
u otros PRM (Problemas Relacionados a Medicamentos) a través de Dr. ISSS en Linea,

llamando al 127/ opcion 2

Se informa que el CNFV ha emitido un formato para dar seguimiento a los Errores
Programatico que se notifican, el documento ha sido denominado “INFORME DE
ACCIONES CORRECTIVAS Y PLANES DE MEJORA DE ERRORES PROGRAMATICOS".
Puede solicitar el formato digital con su referente o epidemiologo local.

v Los eventos que se notifican en el FORMULARIO DE NOTIFICACION RAM/PRM son:
Reacciones Adversa a Medicamentos (RAM), Falla Terapéutica, Error de Medicacion,
Falsificado/Fraudulento, Uso off-label, Intoxicaciones, Interacciones y Exposiciones.

v Los eventos que se notifican en el FORMULARIO DE NOTIFICACION ESAVI son:
Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), Ineficacia
de vacuna, Error Programatico, Vacuna Falsificada/Fraudulenta, Uso off-label vy
Exposiciones.

Los formularios se pueden obtener a traveés de todas las farmacias en su centro de atencion
ISSS.

En caso de sospecha de RAM, FT o ESAVI se debe completar el formulario de notificacion
y entregarlo al jefe de farmacia, al referente de farmacovigilancia local o al epidemiologo
de su centro de atencion, quienes verificaran la calidad de la informacion para ser

remitidos a la Seccion Medicamentos al siguiente correo: medicamentos@isss.gob.sv.

Instituto Salvadorefio Del Seguro Social Departamento Gestion Tecnologias Sanitarias
Alameda Juan Pablo Il 'y 39 Avenida Norte, Seccion de Medicamentos
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.
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