oS

WY P INSTITUTO
: . | SALVADORENO
A ke DEL SEGURO
GOBIERNO DE SOCIAL
EL SAIVADOR

-

Boletin de Farmacovigilancia
No. SMED-BOL-FV-2024-01

¢Qué es Farmacovigilancia?

La OMS define farmacovigilancia como
la ciencia y las actividades relativas a la
deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de
los medicamentos © 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.

Marco Regulatorio Institucional
Desde febrero 2021 se oficializd el
documento “Lineamientos Técnicos
para Actividades de
Farmacovigilancia en el ISSS”, en
donde se describen las funciones vy

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 sequridad 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 como
indicaciones,  contraindicaciones e
irreqularidades o) defectos en
determinados farmacos que podrian
condicionan su uso o comercializacion.
Todo ello para prevenir posibles riesgos
en guienes los consumen y asegurar su
calidad, seqguridad Y% eficacia,
promoviendo el uso racional de los
MISMos.

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

Medicamento

Emitidas del 01 al 31 de diciembre 2023

Marca, lote y
vencimiento

Informacion y
enlace

Medidas recomendadas

Posible
codigo

LEVOFLOXACINA
500 mg TABLETA O
CAPSULA

LEVOFLOXACINO

MABO-FARMA 500
mg
Lote: CB33J003,

fecha de caducidad

30/11/2025
Lote: CB33K005,

fecha de caducidad

30/04/2026
Lote: CB33J004,

fecha de caducidad

30/11/2025
Lote: CB33K004,

fecha de caducidad

30/04/2026

Retirada del
medicamento por
deteccion de una

impureza por
encima de su
limite establecido

Enlace Aqui

No se ha detectado,
existencia de los lotes
reportados en la
institucion, sin embargo,
se hace del
conocimiento, con el fin
de mantener nuestra
cadena de suministros
libre de los lotes
reportados.

SAFISSS

8010372

TRIMETOPRIM
SULFAMETOXAZOL

N/A

Actualizacion de
la informacion de
seqguridad del
Sulfametoxazol -
Trimetoprim:
riesgo de
linfohistiocitosis
hemofagocitica

Enlace Aqui

. Mantener el seguimiento

y la vigilancia de estos
riesgos.
Se solicita que ante la
deteccion de evento
adverso descrito se
notifique.

8010803
8140203

AMLODIPINA

N/A

Actualizacion de
la informacion de
Seqguridad de
Amlodipino:
riesgo potencial
de hiperpotasemia

Enlace Aqui

Mantener el seguimiento
y la vigilancia de estos
riesgos.

Se solicita que ante la
deteccion de evento
adverso descrito se
notifique.

8040114
8040115
8040416
8040417
8040419

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/alertas/medicamentosUsoHumano/2023/docs/R34_2023.pdf
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-342023-actualizacion-informacion-seguridad-sulfametoxazol
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-3323-actualizacion-informacion-seguridad-amlodipino
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Medicamento vencimiento enlace Medidas recomendadas codigo
SAFISSS
No se ha detectado,
Notificacion de | existencia en la institucion
alerta de del lote reportado, sin
BEVACIZUMAB 25 . productos embargo, se hace del
Avastin® lote s e .
mg/mL FRASCO HO230B18 falsificados o conocimiento, con el fin | 8401329
VIAL fraudulentos: de mantener nuestra
AVASTIN cadena de suministros
libres de productos
falsificados

Con la finalidad de adoptar las medidas de minimizacion de riesgos que se requieran, el ISSS
promueve la notificacion de sospecha de Reaccion Adversas a Medicamentos (RAM), Falla
Terapéutica (FT) o Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI).

Nuestros derechohabientes pueden notificar cualquier sospecha de RAM, FT, ESAVI u otros
PRM a través de Dr. ISSS en Linea, llamando al 1 27opcién 2

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, Interaccionesy
Exposiciones.

v Los eventos gue 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 y Exposiciones.

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 a los siguientes correos:
medicamentos@isss.gob.sv; roxana.bernabe@isss.gob.sv; daniela.calderon@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.


mailto:medicamentos@isss.gob.sv
mailto:roxana.bernabe@isss.gob.sv
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.526-de-24-de-novembro-de-2023-525941166

