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1. OBJETIVO.

El presente procedimiento establece la metodologia a seguir en caso de notificacién de
sospecha de reaccién adversa de los medicamentos nacionales o importados para el consumo
nacional.

2. ALCANCE.

Se aplica a todas las sospechas de reacciones adversas, provocada por cualquiera de los
farmacos nacionales o importados para el consumo nacional, incluyendo la Medicina Natural y
tradicional, con la excepcion de las vacunas que seran vigiladas mediante el Sistemas de
Vigilancia de eventos adversos consecutivos a la vacunacion, establecido desde 1998 por el
Viceministerio de Higiene y Epidemiologia del MINSAP.

3. RESPONSABILIDADES.

Es responsabilidad de todos los involucrados en el procedimiento cumplir con lo que esta

establecido.

Es responsabilidad de la Direccién del Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia
hacer cumplir todo lo que establece el procedimiento.

3.1 El subdirector de medicamentos provincial seré el encargado de implantar y controlar los
acapites de este procedimiento que le compete al nivel provincial.

3.2 Es responsable de coordinar la actividad a nivel provincial el Responsable de
Farmacovigilancia del departamento de Farmacoepidemiologia provincial.

3.3 2 Es responsable de coordinar la actividad a nivel municipal el farmacoepidemidlogo
municipal.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES:

4.1  Alerta: Informacién comunicada de una posible relacion causal entre un acontecimiento

adverso y un farmaco, cuando previamente esta relacion era desconocida o estaba documentada

de forma incompleta. Habitualmente se requiere mas de una notificacion para generar una sefal,
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dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la informacion” (WHO
Collaborating Centre for International Drug Monitoring).

4.2 Eficacia: Grado en que un determinado medicamento origina un resultado beneficioso en
ciertas condiciones, medido en el contexto de un ensayo clinico controlado.

4.3 Efectividad: Grado en que un determinado medicamento origina un resultado beneficioso
en las condiciones de la practica habitual, sobre una poblacion determinada.

4,4 Calidad: Es el cumplimiento de las especificaciones del producto terminado con la cual una
especialidad farmacéutica ha sido aprobada para la comercializacion.

4.5 Seguridad: Es el desplazamiento de la relacion beneficio riesgo de un farmaco, a favor del
beneficio en cada problema de salud.

4.6 Vigilancia Postcomercializacién: Actividad destinada a la identificacion, investigacion o
seguimiento de cualquier problema que presenten los medicamentos una vez que han sido
comercializados.

4.7 Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM): Es una reaccion nociva y no intencionada
que se produce a dosis utilizadas normalmente en el hombre para la profilaxis, el diagndstico, el

tratamiento de enfermedades o para la modificacidn de una funcion fisioldgica.

4.8 Acontecimiento Adverso: Cualquier experiencia adversa que ocurre después de administrar
un medicamento. Un acontecimiento adverso no tiene que tener necesariamente una relacion

causal con el tratamiento.

4.9 Farmacovigilancia: Se define como la “actividad de salud publica destinada a la
identificacién, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los

medicamentos una vez comercializados.

4.10 Modelo de notificacion 33-36-1 de reaccion adversa: Documento oficial del Ministerio
de Salud Publica cumplimentado por el notificador, que contiene los datos necesarios para

constituir una notificacion.
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4.11 Imputabilidad (causalidad): Es el analisis, caso por caso, de la relacién de causalidad
entre la administracion de un medicamento y la aparicion de una reaccion adversa. Se trata de
un analisis individual para una notificacion dada, que no pretende estudiar el potencial de riesgo
del medicamento de forma global o la importancia del riesgo inducido por el medicamento en la
poblacion. Los métodos de imputabilidad sirven para armonizar y estandarizar el proceso de

imputacion, y para permitir la reproducibilidad de un evaluador a otro.

4.12 Seial: Informacion reportada con posible relacion causal entre un evento adverso y un
medicamento, siendo desconocida esta relacion, o incompletamente documentada
previamente. Generalmente se necesita mas de un reporte para generar una sefial, en

dependencia de la seriedad del evento y la calidad de la informacion.

5. PROCEDIMIENTO.
1. Envio de notificaciones de sospechas:

e Los profesionales sanitarios en APS, ante un paciente en el que observa un conjunto de
signos, sintomas o alteracion de algin examen de laboratorio, que lo hacen sospechar una
posible asociacion con la utilizacion previa de un medicamento, deben iniciar el proceso de
notificacion. Pueden comunicarlo mediante el modelo 33-36-1 al jefe de grupo basico de
trabajo o al director técnico de la farmacia comunitaria o al director de la farmacia principal
municipal, los que se le entregaran al Farmacoepidemidlogo (Presidente del comité
farmacoterapéutico municipal).

o Los profesionales sanitarios en los hospitales, ante un paciente, tanto ingresado como de cuerpo
de guardia, en el que observa un conjunto de signos, sintomas o alteracion de algin examen de
laboratorio, que lo hacen sospechar una posible asociacion con la utilizacién previa de un
medicamento, deben iniciar el proceso de notificacion. Pueden comunicarlo mediante el
modelo 33-36-1 al farmacoepidemidlogo del hospital o al director técnico - administrativo de
la farmacia del hospital, estos se encargaran de velar por la calidad del llenado del modelo y de

discutir las mismas en el seno del comité farmacoterapéutico
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o La notificacion de las sospechas RAM de frecuencia habitual de aparicion se recibiran
quincenalmente en la Unidad Coordinadora de Farmacovigilancia (UCNFv) mediante base de
datos en soporte magnético enviado por las Unidades provinciales, el cual serd objeto de
revision por parte de los especialistas de la UCNFv.
Una vez revisada si cumple con los parametros establecidos en la misma pasara a engrosar la
base de datos nacional
. La notificacion de todas las sospechas de RAM graves y mortales se recibiran via
telefénica y/o correo electronico por la UCNFv, inmediatamente después de haber ocurrido la
misma (antes de las 24 horas), enviando posteriormente y antes de los 10 dias posteriores la
planilla electronica (modelo 33-36-1) y la discusion del grupo de expertos provincial.
UNCFv : giset@mcdf.sld.cu
jenny@mcdf.sld.cu

ismary@mcdf.sld.cu

ipp@mcdf.sld.cu
Teléfonos: CDF( UCNFv) 206 56 03, 209 62 27 ext 109

La Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia enviara al departamento de

postcomercializacion del CECMED la informacion via correo electronico, de todas las
notificaciones de sospechas de RAM graves y mortales recibidas en la misma .

grethel@cecmed.sld.cu, raul@cecmed.sld.cu.

2. Investigacion de alertas de notificacion de sospecha de RAM leves, moderadas, graves y
mortales. Sera considerada alerta y motivo de investigacion los siguientes casos:
e Aumento de la frecuencia de ocurrencia habitual de las notificaciones de sospecha de
RAM de un mismo lote de medicamento.
e Aumento de la frecuencia de ocurrencia habitual de las notificaciones de sospecha de
RAM de varios lotes de un mismo medicamento.

Inmediatamente después de producirse la alerta se realizaran las siguientes acciones:
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e Laalerta serd informada de inmediato al CECMED para que este decida si mantiene o no el
lote o lotes del medicamento en cuestion y las medidas de proteccion adicionales que
considere pertinentes (preservacion de jeringuillas, bulbos, ampolletas, historias clinicas)

e La direccién de Farmacia del MINSAP procedera de ser necesario a emitir las circulares
pertinentes para operacionalizar las decisiones de retencion de lotes que decida el
CECMED.

e El area de Asistencia Médica y Social del MINSAP procederd a emitir las circulares o
indicaciones pertinentes para operacionalizar las decisiones adicionales, de su incumbencia,
que adopte el CECMED para proteger la salud de los pacientes, relacionados con el
proceder en el uso de los medicamentos.

La investigacion podra ser solicitara por:

e Burod Regulatorio para la Proteccion de la Salud.

e Areade Asistencia médica y social.

e Ministro de Salud Publica.

3. La Direccion del Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, jerarquizara la
investigacion y realizara las siguientes acciones.

3.1 Creacion de un grupo multidisciplinario compuesto por los siguientes integrantes.

e Representante de la Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia
e Representante de la Unidad Provincial de Farmacovigilancia

e Representante del departamento de postcomercializacion del CECMED

e Representante del area de Asistencia médica y social

3.2 Lacomision de investigacion procedera a completar la informacion sobre la(s) reacciones

adversas que dieron lugar a la investigacion en el lugar donde ocurre la misma.

3.3 En caso de ser necesario la direccion del CDF se comunicara con la direccion de calidad de
Quimefa para solicitar apoyo en la investigacion.

3.4 Desarrollo de la Investigacion:
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3.4.1 El objetivo de la investigacion es verificar la imputabilidad del farmaco en la reaccion.
3.4.2 El Responsable de Farmacovigilancia de la provincia donde ocurra el hecho procedera a
confeccionar un expediente que le facilitara el trabajo a la comision cuando se persone
en el lugar, lo cual sera controlado por el vicedirector de medicamentos de la provincia.
3.4.3 Se confeccionara un expediente que contenga los siguientes documentos:

A. Planilla de la sospecha RAM, sujeta a investigacion.

B. Evaluacion del grupo de expertos provincial de Farmacovigilancia (que contenga todo el
procedimiento seguido al medicamento en el acto de administracion del mismo, asi
como el cumplimiento de las buenas préacticas de enfermeria y farmacia. Al final de este
informe se emitira un criterio relacionado con la causalidad de dicha sefal).

C. Resultado de los ensayos de las muestras que se tomaron en la investigacion.

D. Informe final.

3.4.4 Después de concluida la investigacion, la comision procedera a completar el expediente y

emitir las conclusiones de la investigacion.

3.4.5 La conclusién se notificara en una reunion de conclusiones con todos los involucrados y

en la misma se le entregara el expediente de la investigacion al jefe de la Unidad Coordinadora

Nacional de Farmacovigilancia, el cual se archivara en la propia Unidad.

3.4.6 EIl resultado de esta investigacion serd informada a la Direccion del MINSAP vy al

CECMED.

4 Los indicadores de efectividad del sistema de vigilancia son:

4.1 Tiempo transcurrido desde el reporte de un sefial de RAM o problema de calidad en origen
hasta la recepcion de la informacidn en los destinatarios correspondientes.

4.2 Tiempo transcurrido desde el momento en que se recepciona la informacion , a que se
toman las decisiones que correspondan.

4.3 Deteccion de las causas que provocaron el problema y elaboracion de los planes de

acciones correctivas.
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4.4 No repeticion de problemas recurrentes, detectados, en otros eventos adversos
5 BIBLIOGRAFIA.
Guia Metodoldgica para la Elaboracion de los Procedimientos.




