Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS PARA
ESTABLECIMIENTOS DE LA RED PUBLICA
INTEGRAL DE SALUD, RED PRIVADA,
PROFESIONALES DE SALUD Y PACIENTES

(Versién 3.0)

Coordinacion Técnica de Vigilancia y Control Posterior

Direccion Técnica de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y
Vigilancia de Productos Sanitarios

Marzo, 2018

N —————————————




CODIGO | IE-B.5.1.8-MG-01

X NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A
0.0:: MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS DE LA | VERSION 3.0

Agencia Nacional RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD, RED PRIVADA,

de Regulacion, Control PROFESIONALES DE SALUD Y PACIENTES
y Vigilancia Sanitaria

Pagina 3 de 23

CONTROL DE CAMBIOS

Version | Descripcion Fecha de Actualizacién
1.0 Emisién de Original Enero 2017
20 Ac‘:tu.alizacién por Emisidon de la Normativa de Ensayos Clinicos, se Iulic 2017
elimina este proceso.
A lizacion limina el pr notificacidn para Titular
3.0 ctga |zaC|o. se-el i a'e p ocesq de noti IFaCIO pa' a Titula gs de Marzo 2018
Registro Sanitario y el término Tarjeta amarilla por Ficha amarilla

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien



.. NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A
...s MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS DE LA

Agencia Nacional RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD, RED PRIVADA,

CODIGO | IE-B.5.1.8-MG-01

VERSION 3.0

de Regulacion, Control PROFESIONALES DE SALUD Y PACIENTES Pagina 4 de 23
y Vigilancia Sanitaria
CONTENIDO
R © 1= 11 I Y PO TP PPN 5
2. CONSIDERACIONES GENERALES .....ootiiiiiiiiiiiiiee ittt 5
3. INSTRUCCIONES ...ttt 6
4. GLOSARIO.....iiitiiiticc e 21
5. ANEXOS .. e 23

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien



CODIGO | IE-B.5.1.8-MG-01

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A
0.0.. MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS DE LA | VERSION 3.0
Agencia Nacional RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD, RED PRIVADA,
de Regulacion, Cortrol PROFESIONALES DE SALUD Y PACIENTES Pagina 5 de 23
y Vigilancia Sanitaria
1. OBIJETIVO

Establecer de forma clara y precisa el procedimiento para reportar las sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Fallas Terapéutica (FT), Errores de Medicacién
(EM) y Eventos Supuestamente Atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI), para los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud correspondientes a la Red Publica Integral de
Salud y la Red Privada Complementaria, profesionales de la salud, universidades, centros de
informacién de medicamentos, centros de investigacidn toxicoldgica, colegios de
profesionales de la salud, asociaciones de profesionales de la salud, asociaciones de pacientes
y pacientes.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

De acuerdo a la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el funcionamiento del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNFV), Resolucién 20 (Registro Oficial 856, 06-X-2016) se
dispone:

“Art. 20.- Todas las reacciones adversas a los medicamentos, fallas terapéuticas y
errores de medicacion que causan dafio al paciente o concluyan en un error mortal;
deben ser notificados obligatoriamente y como minimo una vez al mes al CNFV, en
los tiempos descritos en la presente normativa de acuerdo a su intensidad.”;

“Art. 33.- (..) se consideran eventos adversos todas las reacciones adversas a
medicamentos (RAM), errores de medicacion (EM), fallas terapéuticas (FT) y evento
supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI), las que serdn clasificadas
y evaluadas teniendo en cuenta su intensidad o gravedad, duracion y el contexto general en
el que se produce.”;

“Art. 34.- La notificacion de los eventos adversos se realizard en la ficha amarilla para RAM,
FT y EM; yen la ficha blanca para ESAVI, hasta que la ARCSA implemente la plataforma
virtual para la notificacion de eventos adversos.”

“DISPOSICION GENERAL PRIMERA.- La ARCSA a través de su CNFV garantizard que en todos
los procesos se guarde la confidencialidad de la identidad y los datos clinicos de los
pacientes, del notificador y de los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud.”

De acuerdo al Resolucién ARCSA-DE-011-2016-GGG, por la que se expide la Normativa
Técnica Sanitaria para autorizar la importaciéon de medicamentos, productos bioldgicos,
dispositivos médicos de uso humano, reactivos bioldgicos en casos de emergencia sanitaria,
para tratamientos especializados no disponibles en el pais, para tratamiento de
enfermedades catastroéficas, raras o huérfanas o para fines de investigacion clinica humana,
en su Disposicion General Tercera, prevé: "Los productos que se importen objeto de
enfermedades catastrdficas, raras o huérfanas o para fines de investigacion clinica humana,
en su Disposicion General Tercera, preveé: “Los productos que se importen objeto de esta
normativa técnica sanitaria formardn parte de los programas del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovgilancia; siendo el solicitante de la importacion y el médico
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responsable del paciente, quienes tienen la obligacion de notificar a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, acerca de las sospechas de reacciones
adversas a estos productos”.

De acuerdo a la Resolucién ARCSA-DE-022-2016-GGG, la cual reforma a la Resolucién
ARCSA-DE-011-2016-GGG, establece:

“Articulo segundo.- Incluyase en el Art. 4 las siguientes causas por las cuales la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, autorizard la importacion
de los medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos de uso humano, reactivos
bioquimicos y de diagndstico:

e. Para el abastecimiento del sector publico a través de organismos internacionales,
tratandose de donaciones aceptadas por la autoridad sanitaria nacional;

f. Otros casos definidos por la autoridad sanitaria nacional;

g. Otros casos previstos en la Ley Orgdnica de Salud {(...)”

De acuerdo a la Resolucion ARCSA-DE-014-2016-GGG, por la que se expide la Normativa
Técnica Sanitaria para la autorizacidon de donaciones de medicamentos de uso y consumo
humano y dispositivos médicos de uso humano, en su Disposicion General Primera,
determina:

“La ARCSA en cualquier momento verificard el cumplimiento de los términos de la
autorizacion para la donacion y podrd realizar el control de los productos recibidos en
donacion a los que se refiere la presente resolucion, los cuales a su vez formardn parte de
los programas del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

En caso que los productos recibidos en donacion durante su utilizacion presenten alertas
sanitarias o problemas de calidad, seguridad y eficacia, que no permitan su uso seguro, la
instancia receptora suspenderd el uso de dichos productos y notificard a la Agencia Nacional
de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA.”

Los establecimientos de Salud también prodran realizar el envio de notificaciones de
sospechas de Reacciones Adversa a Medicamentos (RAM), Falla Terapéutica (FT) y Errores
de Medicacidon (EM) online a través de e-reporting, para lo cual deberdan obtener
previamente el link otorgado por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (ver Anexo 1).

3. INSTRUCCIONES

3.1.

PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTOS (RAM), FALLA TERAPEUTICA (FT) Y ERRORES DE MEDICACION (EM)

Ficha Amarilla

El
Y

notificador ante la sospecha de una reaccidn adversa a un medicamento, falla terapéutica
error de medicacion debe comunicar a la ARCSA mediante el formulario de notificacion

siguiendo los pasos que a continuacién se describen:

a. Ingresar a la pagina www.controlsanitario.gob.ec.
b. Dar clic en la palabra “Farmacovigilancia”.
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c. Acontinuacién se debe dar clic en la frase “¢COMO NOTIFICAR UNA POSIBLE REACCION
ADVERSA A UN MEDICAMENTO?”

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria > servicios > Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)

Reportar posibles efectos secundarios de un medicamento
nos permitird tener medicamentos més seguros

¢Como notificar una posible reaccion adversa a un medicamento?

d. Dar clic sobre el link: Ficha Amarilla o en el cuadro amarillo donde dice “Descargue aqui
la NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA MEDICAMENTO (Ficha
Amarilla)”. A continuacién se descargara la ficha para realizar el reporte de la sospecha
de reacciones adversas a medicamentos, falla terapéutica, errores de medicacién.
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e. La Ficha Amarilla debe ser llenada de forma clara, concisa y completando todos los
numerales, de acuerdo a las instrucciones descritas en el documento que ha descargado.
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f. Elreporte puede ser llenado a computadora o de manera escrita, la misma que debe ser
legible para evitar errores de interpretacion.

g. La ficha amarilla deberd ser enviada al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
mediante el correo electrénico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

h. EI CNFV remitira el Acuse de Recibido de la informacidon y de ser necesario se contactara
con el notificador para solicitar mayor informacién del reporte, lo realizard mediante correo
electrénico o llamada telefénica. La identidad y los datos clinicos de los pacientes, del
notificador y de los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud son de absoluta
confidencialidad.

3.2. PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A
LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI).

Ficha blanca
El notificador ante un Evento Supuestamente atribuible a la Vacunacién o inmunizacion debe
comunicar a la ARCSA mediante la ficha blanca siguiendo los pasos que a continuacién se

describen:

a. Ingresar a la pagina www.controlsanitario.gob.ec.

b. Dar clic en la palabra “Farmacovigilancia”.
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c. A continuacién se debe dar click en la frase “¢COMO NOTIFICAR UNA POSIBLE
REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO?”
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Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria > servicios > Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)

Reportar posibles efectos secundarios de un medicamento
nos permitiré tener medicamentos més seguros

?
¢Como notificar una posible reaccion adversa a un medicamento? ¢

Dar clic sobre el link: Ficha Blanca. A continuacién se descargara la ficha para realizar el
reporte del Evento Supuestamente Atribuible a la Vacuna o inmunizacién (ESAVI).

=MENU ' y

Agencia Nadional de Regulacidn, Control y Vigianda Sanitaria > servidns > ;(émo notificar una reaccion adversz 3 un medicamento?

¢Como notificar una reaccion adversa a un medicamento?

1.5 &l somar st medication presenta reacoionas adversas, andtelas y lame a su médico,

Z Uene Iz Ficha Amarillz v emvizla 3l correo: farmacoviglandaBcontrolsanitario.gob.ec
onal de y eaiUacion respedivo, € ingresara la informacdion a la Base de Datos Nacional de

glanca 'a recitir3, resiizara o andlsis

enviard ia nformacian necesaria al notficador,

er e*.»::’sem:rrecfannamai Banca@controlsanizanio.gob.ec

@ J qummmma&mnmwmwmsmmm‘ !

La Ficha Blanca debe ser llenada de forma clara, concisa y completando todos los
numerales, de acuerdo a las instrucciones descritas en el documento que ha descargado.
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f.

El reporte puede ser llenado a computadora o de manera escrita, la misma que debe ser
legible para evitar errores de interpretacion.

La Ficha blanca debera ser enviada al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
mediante el correo electronico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec.

. EI CNFV remitira el Acuse de Recibido de la informacién y de ser necesario se contactard

con el notificador para solicitar mayor informacion del reporte, lo realizard mediante
correo electrénico o llamada telefdnica. La identidad y los datos clinicos de los pacientes,
del notificador y de los Establecimientos del Sistema Nacional de Salud son de absoluta
confidencialidad.

Los ESAVIS provenientes de las vacunas importadas por el Programa Ampliado de
Inmunizacion — PAI del Ministerio de Salud Publica, deberdn reportarse de acuerdo al
Instructivo que la Agencia emita para el efecto.

3.3. PROCEDIMIENTO PARA EL ENVIO DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM), FALLA TERAPEUTICA (FT) Y ERRORES DE
MEDICACION (EM) ONLINE A TRAVES DE e-REPORTING.

El notificador debera realizar los siguientes pasos:

Acceder al link proporcionado por el CNFV

Verificar que al ingresar aparezcan los logos de la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, Centro Nacional de Farmacovigilancia, Ministerio
de Salud Publica de la Republica del Ecuador

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien
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Reporte de Reaccion Adversa a Medicamento (s)

Reporte > Resumen = Enviar

Aqui puede notificar reacciones adversas a medicamentos, vacunas, medicamentos biologicos, medicamentos que contengan sustancias
sujetas a fiscalizacion y productos naturales procesados de Uso medicinal . Por favor llenar fa informacion lo mas completa posible.

* = Campo obligatorio, (3) = Texto de ayuda para el campo

c. Dar Click en Notificador

ﬁ" ¥ ’;. '.\
| sk M §
#' 3 Regulacin, Conal De la Repdbiica del t S }

Vigirva Sira Cento Nacieoa de

Ecuador

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamento (s)

Notificador > Reporte > Resumen = Enviar

Aqui puede notificar reacciones adversas a medicamentos, vacunas, medicamentos biologicos, medicamentos gue contengan sustancias
sujetas a fiscalizacion y productos naturales procesados de uso medicinal . Por faver llenar a informacion lo mas completa posible.

* = Campo obligatorio, @ = Texto de ayuda para el campo

d. A continuacién se desplazara la siguiente pantalla en la que debe registrar los datos del
Responsable de farmacovigilancia del establecimiento de salud; y llenar los campos
obligatorios que se muestran en la pantalla:

=  Email (correo electrénico previamente comunicado al CNFV)

= Idioma (configurado por defecto (espafiol)

= Notificador (elegir el tipo de profesién de quien detecta y llena el formato de
notificacién (ingresa la informacién de la notificacidn))

= Digitar los caracteres que le muestre la imagen

e. Colocar un visto en “Acepto las condiciones”, y dar click en Proxima pagina.
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Email * julieta lumbano@controlsanitario.gob.ec
Idioma * Espafiol -
Notificador * (7) Farmaceutico
! 90857
.o
298272
Escribir los caracteres 198212
exactamente igual a la
bl
7l Acepto las condiciones | Proxima pagina I

f. A continuacién se deplazara la siguiente pantalla “Reporte de Reaccion Adversa a
Medicamento (s)”en la que debe dar click en Reporte e ingresar la informacion del formato
de notificacion (llenar cada uno de los campos que se iran desplazando, Consumidor de
medicamentos, Describa lo sucedido, Medicamentos, Informacion adicional)

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamento (s)

Nolficador > Repo:(e > I Resumen >

= Campo cbligatono, (7) » Texto de ayuda para el campo

Email * bieta lumbanc@controlsanitanc gob ec

Notificador * (2 Farmacéutico

Enviar

f.1. Se desplazara una nueva pantalla “Consumidor del medicamento” en la que debe
ingresar los datos del paciente segun el formato de notificacion:

= |niciales (Registrar las iniciales del paciente o cédigo si procede de las

estrategias sanitarias en letra mayuscula. Solo permite el ingreso

maximo de 10 caracteres).

= Sexo (Seleccionar segln corresponda)

=  Peso (Registrar si cuenta con el peso del paciente)

= Fecha de nacimiento (Registrar la informacion del paciente en dia, mes,
afio) o Edad al comienzo de la reaccion.

=  Pais (Por defecto aparece Ecuador)

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien
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Consumidor del medicamento
Iniciales * ABCD
Sexo* Masculino © Femenino #
Peso (7 (] kg
Fecha de nacimiento * (7 o Edad al comienzo de la reaccidn 41 Af .
Pais donde ocurridferon)  Ecuador .
lafs) reaccionfes) (7

f.2. E
n

n Describa lo sucedido, debe ingresar la informacion descrita en el formulario de la
otificacion:
Nombre del Establecimiento de salud
Ciudad
Nombre del Notificador
Numero de teléfono celular o fijo del notificador
Correo electrénico del notificador
Profesion del notificador (si es médico, farmacéutico, enfermera, obstetras, etc).
Fecha de notificacion dd/mm/aaaa.
Incluir de forma obligatoria el Registro Sanitario, Lote y fecha de vencimiento del
medicamento.
Describa detalladamente como ha ocurrido la sospecha de RAM.

| Describs lo sucedido |

* Describa con sus propgias paiabras © 10 Xpresado por &l packsnie cualquier sintoma o0 #venios adverses que
sospeche han sido causados por |8 madicaciin y o sucedido posteriorments

Ingrese an el campo siguients otros detslies especificas sobre la medicacidn y fechas relevantes. Describa
suficiente informacion relacionada con fas macciones/zintomas

Nombre del Notificador: Betty Narea

N* de Celular: 999998999

Correo electronico: telly-nasa@gmail com
Profesion: Quimica Farmacéutica

Fecha de Notificacion : 19/01/2017

Registrar la informacion de la(s) reaccion(es) adversa(s) segin lo descrito en el
formato de notificacion:
- Reaccién/Sintoma (Describir la reaccion como fue notificada)
- Fecha de comienzo y fecha de finalizacion (Colocar la fecha de inicio y final de
la RAM o RAMs)
- Resultado de la reaccion (Colocar la opcidn que corresponda)

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien

Cdia. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. P
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I Reaccionies) Simtoma(s) I

Describe brevemente cada isaccin moiuyendo 10s detales relevantes (£ dolor de cabezn) Prsss o boldn
TAGHREGAR OTRA REACCIONSINTOMA™ par cada reaccidn que necosta doscribid

1 Reacclon/Sintoma * Fatartmas ivalam— 113

ERITEMA GENERALIZADO

Fecha de comienzo * Fecha de on D
19 08 2017 1% 06 207 o .

Resultado de la reaccion

& RocupamdaResusto Rocuparsdoitasisio con sacuskasy
Rocupaiando'Resobiendo Falal
NG e uparadoNo resusito Dasconocion

W Agregin obra reacoda/sintomn

Nota 1: Si existe mdas de una RAM, dar click en “Agregar otra reaccién/sintoma” y registrar la
informacién como en el parrafo anterior

Reaccion{es) Sintoma(s)
Describes brevements cada isaccrn moiuyendo 1os detalies mievantes (£)  dolor de cabezn) Pusses o bolda
TAGHEGAR OTRA REACCIONSINTOMA™ par cada reaccitn que necosita doscribie
1 Reaccloni/Sintoma * Fatetmras (watammy |5
ERITEMA GENERALIZADO
_ Fecha de comienzo * Fecha de finalizacion Duracion
)
12 08 2017 16 06 2017 o -

Resultado de la reaccion

* ROCUParsEaRes Rocuparadoiasismiio Con secuskas
ROCUPST AN ndo Fatal
NG rBCUparadoiNG rosuutto Dasconocido

o Agregi obra reaccidan/sintomn

= Cuando se trate de una reaccidn adversa grave, seleccionar una de las consecuencias segun
corresponda (Si se trata de reacciones adversas leves NO seleccionar ninguna de las
opciones)

¢La reaccion produjo alguna(s) de la(s) siguiente(s) consecuencia(s)?
Seleccione aquelias que apliquen o deje en blanco
Causd/prolongd hospitalizacion ® 7 Amenaza de vida

T Discapacidad Tl Muerte
T Malformacion congénita ¥ Ofra condicion médica importante

f.3. En Medicamentos, ingresar los datos del(os) producto(s) farmacéutico(s) sospechoso(s)
segun el formato de notificacion tomando en cuenta lo siguiente:

1. Nombre del medicamento (Nombre comercial génerico del medicamento)
2. Laboratorio (nombre del laboratorio que figura en el rotulado del producto).
3. Colocar un visto en “posible causante de la reaccién”

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien

Cdia. Samaneas, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Bloque 5. Guayaqud - Ecuador

Coago Postal: 08070G
Tell.: (593 4) 3727440
WAWW. CONLIOSanitand . qob.ec
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4. La concentracién y dosis segun corresponda
5. Seleccionar la via de administracion
6. Seleccionar el lugar donde obtuvo el medicamento.
7. La fecha de comienzo y fin de la administracién del medicamento sospechoso o

posible causante de la reaccion.
8. Duracion.

Ingrese ol nombre y detolies ce cada medicamento que consumis antes de ocurrir [a reaccion. Pulse & boton
AGREGAR OTRO MEDICAMENTO' por cada nuevo medicamento gque necesite descnbir. Inciuya cuaiquier
preparacion de drogas vegelaies (como productos naturales o remedios caseros a base de plantas), consumo

de rogas O cualquier otra medicacion altemativa Que haya estade consumiendo

1 Nombre del ) Laboratorio representante del medicamento (7)
medicamento * |7
PARACETAMOL BAYER ¥ Posibie causants de la reaccion (3
Concentracion (7) Dosis (7
750 my 1 tablets cada B horas
Via de administracion Lugar donda se obtuvo el medicamento (7)
Oral = Farmacia (con prescripcion médica) -
Faecha de comienzo de la  Fecha de fin de Duracion
7 administracion agministracion (7)
19 06 2017 19 08 2017 o .

describiendo:

9.1 Diagndstico principal y motivo de prescripcién o su correspondiente CIE 10

en el casillero de texto libre.

9.2 Describir el nimero de lote del medicamento sospechoso y nimero de

registro sanitario si lo amerita.
9.3 También, describir las acciones tomadas como:

a) Sirecibid o no tratamiento farmacolégico y detallar en el casillero
b) Seleccionar la accion tomada con la medicacion.
c) Dar Click si hubo re exposicidn o no segun corresponda.

Carsctwerss mestartins 178

Razon para el consumo de los medicamentos I?

Diagndstico Principal: Rinitis alérgica. Motivo de ia prescripcion : Fiebre

Describa |as acciones tomadas (7, e rtaries | ACCION tomada con 12
medicacion
Recibié tratamiento: Loratadina Medicamento retirado
£La medicacion habia causado una reaccion simiar antes? = No '@ Desconocido Umpiar
Agreguw infommacon para cada uno de s medicamentos No olvice 05 modicame
W Agregar otro medicamento vents Ihfe jeeparacnned de drogas veqelsey (Como produc AlUrses O remedios Lassros

a base de plantas) consumo o drogas y coaiguer ofro medcamenio alternativo

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien

Cdia. Samanes, Av. Francisco de Orellar

Ademads, deberd registrar la “Razon para el consumo del medicamento”

0y Av. Paseo det Parque

Soque 5. Guayaqus -
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Nota 2: Si existe mds de un medicamento sospechoso dar click en “Agregar otro
medicamento” y registrar como en el caso anterior.

Razén para el consumo de los medicamentos (7)

Carsgeres mstani=s 175

Diagnastico Principal: Rinitis alérgica. Motivo de la prescripcion : Fiebre

, Accion tomada con la
== medicacion

Describa las acciones tomadas z

Recibié tratamiento: Loratadina Medicamenio retirado. ~

¢La medicacion habia causado una reaccion similar antes? Si © No @ Desconocido O Limpiar

— Agregue informacidn para cada uno de los medicamentos. No oivioe los medicamenios de

« Agrega oro medcamento

venia fibre. preparaciones de drogas vegetzies (como productos naturales o remedios Casers

a base de planias), consumo de drogas y cuaijuier ofro medicamento aitemativo.

10. Si la informacion del formato de notificacidn menciona otros medicamentos
concomitantes utilizados en los 3 ultimos meses, entonces debera registrar lo
siguiente:

10.1 Nombre del medicamento: Nombre comercial o genérico

10.2 No dar Click en “Posible causante de la reacciéon”

10.3 Registrar la concentracidn, dosis del medicamento concomitante
10.4 Seleccionar la via de administracion.

10.5 Fecha de inicio y final del medicamento concomitante

10.6 Describir el motivo de prescripcion.

2 Hombre cel LADOIBIOMNO represeniamte de! Mmeaic amme Nto

SO ATe N0

- ’ " 1 " 4

Comcentracion V Dasis ' ¥
) ™ 10 Mag cAGA T4 DO
Via O agmmuanaatr acron Lugad SOoNnode S ORMTUVO & Medicarme NTo | 4
- - F e s (CoP pres SN Tt A -
Fwcha Oe CO™IeNTIO Ow Facha os Nin o Ouracon
2 advrEnIstr aTrONn SBMINIRLr 8CION

RETON PArs ol CONMIUMO D@ O Medic amentos 7

Motive de la Prescrpcion. Profilaxis Trombosis venosa profunda

Nota 3: Si existe mas de un medicamento concomitante dar click en “Agregar otro
medicamento” y registrar como en el caso anterior.

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien

Cdia. Samaneas, Av.
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f.A. En Informacidon adicional, ingresar la informacién contenida en el formato de
notificacién como sigue:

1. En “Enfermedades previas o actuales” describir en el casillero de texto libre:
1.1 Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio incluyendo fechas.
1.2 Otros datos de la historia clinica como antecedentes de alergia, patologias
concomitantes, habitos nocivos.

2. En “Comentarios adicionales” describir en el casillero de texto libre:
2.1 Evaluacion de la Gravedad: Leve, moderada o grave segln corresponda.
2.2 Evaluacion de la causalidad de cada asociacion medicamento- RAM por
ejemplo Paracetamol — Eritema generalizado: Posible
2.3 Si es una RAM grave describir las acciones correctivas realizadas por la
Comision de Farmacovigilancia de forma resumida.

Informacion adicional

Describa brevemente |a histona clinka. Esto es importante dado que algunass reacciones sdlo apsrecen ante
combnaciones de enfermadades previas o actudles, distas especiales, consumo de drogas, habitos tabaquicos
ingesta do aicohol o alergies. Puede inciulr tambien ofros comentanos gque considere sean relovanies

Enfermedades previas o actuaies sencitey inatant

La paciente refiere tener antecedentes de hipersensibilidad al Paracetamol

Comentarios adicionales

Evauacion de la Gravedad: Moderada, Evaluacion de ia causalidad: Probable

Praxima pagine

g. Dar click en “Proxima pagina” para continuar con el registro de notificacién

Informacion adicional

Descrica brevemnente la histona clinkca. Esto es importante dado que algunas reaccikanes sdlo spsrecen ante
combinaciones de enfermadades previas © actuales, distas especiales, consumo de drogas, hablios tabagquicos
ingesta do alcobol o alergies. Puede inciulr tambien oiros comentanos gue considere sean relovanias

Enfermedades previas o actuaies

La paciente refiere tener antecedentes de hipersensibllidad al Paracetamol

Comentarios adicionales

Evauacion de la Gravedad. Moderada, Evaluacion de ia causalidad. Probable

I Proxima pagine I

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien
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h. A continuacidn se deplazara la siguiente pantalla “Reporte de Reaccion Adversa a
Medicamentos” debe dar clic en “Resumen” donde debe corroborar si el formulario
contiene la informacion ingresada por el notificador.

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamento (s)

Notificador > Reporte > | Enviar

Este es un resumen del reporte. Venfique que la informacion ingresada sea la correcta

Si la informacion ingresada no es la correcta, pulse el boton Pagina anterior para cambiar la informacidn. Para enviar el
reporte, pulse el botdn Enviar

i. En caso de que la informacion ingresada contenga algun error o falten datos del

formato de notificacidén, debe dar click en “Reporte”, para realizar las modifcaciones
pertinentes.

j.  Silainformacién esta correcta dar click en “Enviar”
k. A continuacidn se desplazara la siguente pantalla y apraecerad el siguiente mensaje

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamento (s)

Notificador > Reporte >

iGracsas por enviar su reporte!

Use este link para visualizar el reporte creado. hitp //demo. who-ume org/PrimaryReportingTestVReporting
NiewReport?reportiD=66ad2603-34ab-45f6-ad9f-c0e094099be3

Si lo desea, cierre la ventana para evilar que alguien mas lea este reporte

= ] Impnmir el reporte

I. Si desea imprimir su reporte de click en “Imprimir el reporte” y mostrard la fecha y

hora de la creaciéon del reporte, inclusive el caso reportado lo puede guardar en formato
PDF.

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamento (s)

4 imprimir el rapone |

m. Una vez enviado su reporte recibira en su correo electrénico un acuse de recibo con el
siguiente mensaje:

Gracias por su notificacion, La information ha sdo enviada & CNFV
Puede revisar su notificacdn aqui

| ary ! ( £p0IuNg/Viewks . £015024-2004 8332 266eb0854

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien

Cdia. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque |

Bloque 5. Guayaqud - Ecuador

Coadqo Postal: 0807036
Telt.: 3 4) 3727440
WWW. controsanitand.gob.ec




o

Agencia Nacional
de Regulacién, Control PROFESIONALES DE SALUD Y PACIENTES Pagina 20 de 23
y Vigilancia Sanitaria

CODIGO | IE-B.5.1.8-MG-01

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS PARA ESTABLECIMIENTOS DE LA | VERSION 3.0

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD, RED PRIVADA,

3.4.

3.5.

3.6.

CRITERIOS MiNIMOS QUE DEBEN CONSTAR EN EL REPORTE DE UN EVENTO ADVERSO A
MEDICAMENTOS

a. Informacidn del paciente: Iniciales del paciente y edad;

b. Informacidn del medicamento sospechoso: Nombre genérico, nombre comercial, fechas
de tratamiento, nimero de lote y registro sanitario;

¢. Informacion sobre la sospecha de un evento adverso: nombre de la manifestacidn clinica
(utilizar terminologia médica) y fecha de inicio de la sospecha de reaccion adversa;

d. Informacién del notificador: Nombre o iniciales del notificador.

CASOS PARA NOTIFICACION

. Se debera notificar todas las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), las

Fallas Terapéuticas (FT), Errores de Medicacion (EM) y Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI) que involucren a los medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién y productos naturales procesados de uso medicinal que poseen registro
sanitario nacional, que se fabriquen y comercialicen en el pais; asi como aquellos
importados, los autorizados por excepcion o los que ingresan del extranjero por
homologacién.

Se darad prioridad a las reacciones adversas graves y a medicamentos de reciente
comercializacion en el pais, es decir medicamentos nuevos.

NOTIFICADORES

Se considera que un notificador, es todo miembro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
que haya notificado una sospecha de evento adverso a un medicamento en general,
medicamento biolégico, medicamento que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, o producto natural procesado de uso medicinal.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia, esta integrado por:

1.
2.

©® N VA

9.

El Ministerio de Salud Publica;

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA;

a. Centro Nacional de Farmacovigilancia,

b. Unidades Zonales de Farmacovigilancia,

c. Comité de Expertos Externos de la ARCSA.

Establecimientos del Sistema Nacional de Salud, correspondientes a la Red Publica
Integral de Salud y la Red Privada Complementaria;

Establecimientos Farmacéuticos;

Titulares del Registro Sanitario;

Profesionales de salud;

Centros de Investigacion Clinica e Investigadores de Ensayos Clinicos;

Otras Instituciones como: Universidades, Centros de Informacién de Medicamentos,
Centros de Informacion Toxicolégica, Colegios de Profesionales de la Salud, Asociaciones
de Profesionales de la Salud, Asociaciones de pacientes;

Pacientes.

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien

¥ I.
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Un notificador puede ser:

3.7.

4.

. Todos los profesionales de la salud: (médicos, quimicos farmacéuticos o bioquimicos

farmacéuticos, odontdlogos, enfermeros, obstetrices, tecnélogos médicos, entre otros);

El Secretario/a Técnico/a de la Comisién Técnica de Farmacovigilancia de los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud, correspondientes a la Red Publica Integral
de Salud y la Red Privada Complementaria de los niveles 2 y 3;

Los pacientes o familiares de los pacientes que experimenten una reaccién adversa a
medicamentos que en su opinidon ha sido provocado o agravado por el uso de un
medicamento, podran reportarlo por si mismos o informarlo a su médico o farmacéutico
para que este realice el reporte a la ARCSA.

Los Centros de Investigacion Clinica e Investigadores de Ensayos Clinicos, quienes deberdn
notificar obligatoriamente al drea responsable de Ensayos Clinicos de la ARCSA los eventos
adversos serios (EAS); asi como las reacciones adversas graves e inesperadas (RAGI).
Instituciones de Educacion Superior, Centros de Informacidn Toxicoldgica, Asociaciones de
Profesionales de la Salud y Asociaciones de pacientes.

PERIDIOCIDAD

Los Establecimientos de Salud o los profesionales de Salud deberan notificar los eventos
adversos graves sean estos esperados o inesperados como maximo 48 horas después de
conocido el evento; mientras que los no graves sean estos esperados o inesperados
deberdn ser notificados durante los 5 dias posteriores de conocido el evento;

GLOSARIO

Confidencialidad. Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se ha
notificado una sospecha de reaccidn adversa al Centro Nacional de Farmacovigilancia y que
se extiende a toda la informacién de cardcter personal o médico. De forma similar, se
mantendrd la confidencialidad de la informacidon personal relativa a los profesionales
notificadores.

Error de medicacion o error médico (EM). Evento prevenible que puede causar daio al
paciente o dar lugar a la utilizaciéon inapropiada de los medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién y productos naturales procesados de uso medicinal cuando se encuentran bajo
el control de los profesionales de la salud o del paciente o de quien los usa. Estos errores
pueden estar relacionados con la practica profesional, con los productos, procedimientos o
con los sistemas. Incluyen los fallos en la prescripcidn, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacién, preparacién, dispensacién, distribucidn, administraciéon, educacion,
seguimiento y utilizacién de los medicamentos en general, medicamento que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, medicamentos bioldgicos y productos
naturales procesados de uso medicinal.

Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI).
Manifestaciones clinicas o evento adverso que ocurre después de la vacunacién y es
supuestamente atribuido a la vacunacidn e inmunizacion.

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien

¥ I.
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Evento Adverso (EA): llamado también acontecimiento adverso, todo episodio médico
desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento en
general, medicamento bioldgico, medicamento que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién y productos naturales procesados de uso medicinal, pero que no tiene
relacion causal necesaria con el tratamiento.

Aunque se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relacidn causal. De
acuerdo a su intensidad o gravedad pueden ser graves y no graves.

En base a su aparicién puede ser:

> Evento adverso grave (EAG). Es cualquier acontecimiento adverso que a cualquier dosis,
produzca la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacion o la
prolongacidn de ésta, produzca discapacidad o condicion discapacitante, o dé lugar a
una anomalia o malformacidn congénita.

> Evento adverso esperado listado. Aquel cuya naturaleza y grado de intensidad ha sido
previamente observado y documentado en el prospecto para el medicamento o
producto natural procesado de uso medicinal en estudio.

> Evento adverso inesperado no listado. Cualquier Evento Adverso que no ha sido
previamente observado ni reportado en el prospecto.

Falla terapéutica (FT). Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto,
como lo determiné previamente una investigacién cientifica. Toda falla terapéutica es
catalogada como Evento Adverso Grave.

Ficha Blanca. Es el formulario o ficha de color blanco donde se registran las sospechas
de los eventos adversos supuestamente atribuibles a vacunacion e inmunizacion -ESAVI.

Medicamento biolégico. Producto o medicamento de uso y consumo humano obtenido a

partir de microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricacién pueden

incluir uno o mas de los siguientes elementos:

o Crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos.

o Empleo de células eucariotas.

o Extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales vy
vegetales.

o Los productos obtenidos por ADN recombinante o hibridomas.

o La propagacion de microorganismos en embriones o animales, entre otros.

Son considerados medicamentos bioldgicos:

o Vacunas, alérgenos de origen biolégico y sueros inmunes;

o Hemoderivados procesados y afines;

o Medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares, y

o Otros que la autoridad sanitaria determine, previo al cumplimiento de los requisitos
establecidos para su categorizacion.

Arcsa, para que t estés bien, hacemos las cosas bien
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Notificacion espontanea. Método empleado en farmacovigilancia que consiste en el
reporte de las notificaciones de eventos adversos que hacen los miembros del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, a través de la ficha blanca o la tarjeta amarilla.

Notificador. Todo miembro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia que haya
notificado una sospecha de evento adverso a un medicamento en general,
medicamento biolégico, medicamento que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, o producto natural procesado de uso medicinal.

Reaccién Adversa a los Medicamentos (RAM). Respuesta a un medicamento que es nociva
y no intencionada, y que se produce a la dosis utilizada normalmente en los seres humanos.
Pueden distinguirse en base a su intensidad en graves y no graves; entre las no graves
tenemos las leves y las moderadas:

a. Leve: Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad, que no
requieren ninguna medida terapéutica o que no justifican suspender el tratamiento.

b. Moderada: Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata para la vida
del paciente pero que requieren medidas terapéuticas o la suspensién de tratamiento.

c. Grave: También conocidas como severas, son las que producen la muerte, amenazan
la vida del paciente, producen incapacidad permanente o sustancial, requieren
hospitalizacidn o prolongan el tiempo de hospitalizacidn, producen anomalias
congénitas o procesos malignos.

Tarjeta amarilla. Es el formulario o ficha de color amarillo donde se registran las
sospechas de las reacciones adversas, fallas terapéuticas y errores de medicacion.

E reporting: sistema online, proporcionado por el Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) para facilitar el reporte de casos individuales de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos por parte del profesional de la salud, permitiendo que esta informacion
llegue al Centro Nacional de Farmacovigilancia en tiempo real.

5. ANEXOS

Anexo 1: Guia de usuario “Obtencidn del link de eReporting para las notificaciones de sospechas
de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos Farmacéuticos”.
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P Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos Farmacéuticos

1. OBJETIVO DE LA GUIA

Describir el procedimiento para la obtencidn del Link de eReporting para facilitar el reporte de
casos de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos Farmacéuticos
por parte de los Establecimientos de Salud y Titulares de Registro Sanitario.

2. REQUISITOS PARA OBTENCION DE eREPORTING

2.1 Copia de la conformacion del Comité de Farmacovigilancia para establecimientos de salud
con internamiento, o copia documento de designacién como responsable de
Farmacovigilancia para establecimientos de salud sin internamiento y establecimientos
farmacéuticos, segln corresponda.

2.2 Solicitud de Transmisién Electrénica de notificaciones de sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos u otros Productos Farmacéuticos (ver Formato FE-B.5.1.8-MG-01-
01), dirigida a Direccién Técnica de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia de
Productos Sanitarios.

2.3 Carta de compromiso (ver Formato FE-B.5.1.8-MG-01-02) debidamente llenados por el
Presidente del Comité de Farmacovigilancia/Director del Establecimiento de Salud/Director
Técnico del Establecimiento Farmacéutico, segin corresponda.

3. PROCEDIMIENTO

3.1 La institucion o el profesional de la salud designado, debe escanear todos los documentos
(requisitos mencionados en el indice 2) y enviarlos a la Direccién Técnica de
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia de Productos Sanitarios, a través del correo
electrénico farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

3.2 Una vez recibido los documentos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV),
mediante correo solicitard a la institucién o al profesional de la salud designado, realizar
pruebas de envio de Sospechas de Reacciones Adversas a medicamentos (RAM) a través de
un link provisional, proporcionado por el CNFV.

3.3 De resultar exitosa la prueba de envio de notificaciones el CNFV proporcionara el link oficial
del eReporting al correo electrénico del profesional de la salud designado en el plazo de 72
horas.

3.4 En caso de que se produzcan cambios en los profesionales de la salud encargados de la
transmisioén electrénica de notificaciones, debe ser comunicado al CNFV oportunamente,
adjuntando la carta de compromiso actualizada.

3.5 Unavez asignado el link la institucién o profesional de salud podra realizar las notificaciones
mediante eReporting siguiendo el procedimiento segun se indica en el instructivo Externo
“Notificacién de Eventos Adversos a Medicamentos para Establecimientos de la Red Publica
Integral de Salud, Red Privada, Profesionales de Salud y Pacientes” (ver IE-B.5.1.8-MG-01).
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SOLICITUD DE TRANSMISION ELECTRONICA DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS AL CENTRO NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA

Sr(a):

Director(a) Técnico de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Vigilancia de Productos Sanitarios.

Por la presente,

(Nombre del Establecimiento de Salud/Establecimiento Farmacéutico)

Solicito realizar la transmisidon electrdnica de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos al Centro Nacional de Farmacovigilancia a través de
eReporting.

Asimismo, comunico que los siguientes profesionales de la salud estaran encargados de la
transmisién electrdnica de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u
otros productos farmacéuticos:

Nombre y Apellidos Profesidn Teléfono Correo electrénico
institucional

Fecha: , ,

Firmay sello
Presidente del comité de Farmacovigilancia/
Director del Establecimiento de Salud/
Director Técnico del establecimiento Farmacéutico
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CARTA DE COMPROMISO

Yo, con Cl. N°: ,

(Nombres y apellidos)

Coordinador de la Comision de Farmacovigilancia/Director Médico/Director Técnico del
Establecimiento Farmacéutico de )
(Nombre del Establecimiento de Salud)

Me comprometo a:

1. Que el link de eReporting brindado por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) sea usado
por los profesionales de la salud designados para la notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos bajo condiciones de confidencialidad.

2. Que no se divulga o autorice a terceras personas o instituciones el link de eReporting para la
notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos,
a menos que sea para las actividades de farmacovigilancia.

Si por alglin motivo faltase a cualquiera de mis compromisos, acepto mi responsabilidad por cada
uno de mis actos y sus posibles consecuencias.

Fecha , ,

Firmay sello
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