MINISTERIO DE SALUD DE COSTA RICA
DIRECCIÓN DE REGULACIÓN DE PRODUCTOS DE INTERÉS SANITARIO

GUÍA DE VERIFICACIÓN DEL REGLAMENTO DE BUENAS PRÁCTICAS DE FARMACOVIGILANCIA EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA
INTRODUCCIÓN
El Decreto Ejecutivo Nº 39417-S “Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia”, publicado en el Alcance Digital Nº 8 a La Gaceta N° 19 del 28 de enero del 2016, establece en el artículo 2º que la verificación de su cumplimiento le corresponde a la Autoridad Reguladora (Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario del Ministerio de Salud). Esto implica realizar inspecciones a la industria farmacéutica y a los profesionales encargados de Farmacovigilancia en los centros prestadores de servicios de salud, para verificar el cumplimiento de las obligaciones y responsabilidades que establece este reglamento.   
El presente documento es el instrumento oficial para verificar el cumplimiento del “Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia” por parte del Ministerio de Salud en la Industria Farmacéutica, con el cual se pretende armonizar los criterios de inspección mediante una lista de puntos a verificar. Dichos criterios se definen en el Glosario.

Puede ser también de utilidad para los agentes del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en lo que respecta a las auditorías internas. 
OBJETIVO

Establecer los criterios de evaluación a seguir por parte del Ministerio de Salud, para verificar el cumplimiento del Decreto Ejecutivo Nº 39417-S “Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia”, en la Industria Farmacéutica.  
GLOSARIO
· CRITERIO CRÍTICO: Aquel que se considera imprescindible, en atención a las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 
· CRITERIO MAYOR: Aquel que se considera necesario mas no imprescindible, en atención a las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia.
· CRITERIO MENOR: Aquel que se considera recomendable mas no imprescindible, en atención a las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia.
· CRITERIO INFORMATIVO: Aquel que brinda información sobre alguna característica específica de la industria farmacéutica. 
· INSPECCIÓN: Actividad de campo del Ministerio de Salud, cuyo objetivo es verificar que la industria farmacéutica y los profesionales encargados de Farmacovigilancia en los centros prestadores de servicios de salud cumplan con las obligaciones y responsabilidades que les corresponden. 
ABREVIATURAS

· CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia.

· DRPIS: Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario. 

· FV: Farmacovigilancia.
· NA: No aplica. 
· PNT: Procedimientos Normalizados de Trabajo.
· RAM: Reacción Adversa Medicamentosa.

· SNFV: Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
CRITERIO DE APROBACIÓN
Para aprobar el cumplimiento del Decreto Ejecutivo Nº 39417-S “Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia”, la industria farmacéutica debe cumplir con el 100% de los criterios críticos y con el 80% de los criterios mayores y de los criterios menores establecidos en la presente guía. Esto con base en los criterios que le apliquen. 
DATOS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO
1. Nombre: ______________________________________________________________________
2. Dirección física: ________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
3. Teléfono/Fax: __________________________________________________________________
4. Correo electrónico: _____________________________________________________________
 5. Nombre del Representante Legal y Número de cédula: ________________________________________________________________________________

6. Nombre del Encargado de Farmacovigilancia, Profesión y Número de colegiado:
7. Datos de contacto del encargado de Farmacovigilancia:

________________________________________________________________________________

8. Clasificación de la Industria Farmacéutica:  
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             Laboratorio Fabricante
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             Droguería
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             Otros: ___________________________________________________________________

9. Permiso Sanitario de Funcionamiento:

________________________________________________________________________________
DATOS GENERALES DE LA INSPECCIÓN
1. Fecha (s) de la inspección: _______________________________________________________
2. Nombre y puesto de las personas que participan:
2.1. Ministerio de Salud:    _________________________________________________________

                                             _________________________________________________________

                                             _________________________________________________________





  _________________________________________________________
                                             _________________________________________________________

2.2. Establecimiento:         _________________________________________________________

                                             _________________________________________________________

                                             _________________________________________________________





  __________________________________________________________
                                            __________________________________________________________

GUÍA DE VERIFICACIÓN
Capítulo II. Sobre la información del SNFV
	ARTÍCULO

DEL REGLAMENTO
	REQUISITO

	CRITERIO
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES

	8.
	Documentación
	
	
	
	
	

	8.1.2
8.1.3


	Se realiza la notificación de sospechas de reacciones adversas y de falla terapéutica a través del Formulario adaptado CIOMS o Portal Regional de Notificación en línea: Noti-FACEDRA.  
	MAYOR
	
	
	
	

	
	Se realiza la notificación de sospechas de reacciones adversas y de falla terapéutica en los plazos establecidos en el artículo 12, incisos a) y b) según el Decreto Ejecutivo N° 35244-S “Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia”. 
	MAYOR
	
	
	
	

	
	¿Cuál (es) medio (s) de notificación se utilizan para comunicar las sospechas de reacciones adversas? 
	INFORMATIVO
	
	
	
	

	8.1.5
	Se documenta, se envía y se conserva la información complementaria (cuando se cuenta con ella) con el fin de ampliar la información contenida en el formulario de notificación de sospechas de reacciones adversas. 
	MENOR
	
	
	
	

	8.1.6
	En caso de notificaciones enviadas por fax o correo electrónico, se entrega posteriomente la documentación en forma física.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	8.2

12.5
	Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT)
	
	
	
	
	

	
	¿Existe un listado maestro de los  PNT? 
	INFORMATIVO
	
	
	
	

	8.2.1
	Se cuenta con PNT establecidos para cada una de las actividades de Farmacovigilancia (FV).
	CRÍTICO
	
	
	
	

	8.2.2

12.5
	Los PNT son revisados y aprobados por el encargado de FV y por la Dirección Médica.
	MAYOR
	
	
	
	

	8.2.2

12.1 e)

12.5 b)
	Existen registros de la implementación y cumplimiento de los PNT por parte del encargado de FV y todas aquellas personas implicadas en el programa de FV. 
	CRÍTICO
	
	
	
	

	8.2.2
	Existen registros de la divulgación de los PNT al personal involucrado.
	MENOR
	
	
	
	

	12.5 a)
	Se mantiene un archivo histórico con las actualizaciones de los PNT.
	MENOR
	
	
	
	

	12.5 c)
	Los PNT están a disposición del personal, así como las guías y normativas vigentes sobre FV.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.7 h)
	Existen PNT que describan todas las actividades relacionadas con los sistemas informáticos.
	CRÍTICO
	
	
	
	


OBSERVACIONES GENERALES SOBRE EL CAPÍTULO II: _______________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
CAPÍTULO III
Obligaciones y responsabilidades de los agentes del SNFV 
	ARTÍCULO

DEL REGLAMENTO
	REQUISITO


	CRITERIO
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES

	12.1
	Obligaciones y responsabilidades del titular del registro
	
	
	
	
	

	12.
	Cuenta con un Programa de Farmacovigilancia que contenga los roles y responsabilidades relacionadas con la seguridad de los medicamentos que comercializa.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.1

	El titular del registro cumple con las siguientes obligaciones y responsabilidades:
	
	
	
	
	

	12.1 a)
	 Garantiza que todo el personal que trabaja en la empresa tenga conocimiento en materia de FV.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.1 b)

12.3 a)
	  Cuenta con un profesional de salud encargado del programa de FV y un suplente.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.1 c)
	  El profesional encargado del Programa de Farmacovigilancia tiene acceso a la monografía e información básica de seguridad actualizada de cada medicamento.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.1 g)
	Establece un programa de auditorías internas para garantizar que el Programa de FV cumpla con el reglamento.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.1 h)
	Envía al CNFV cualquier información relacionada con la seguridad de sus medicamentos.
	MENOR
	
	
	
	

	12.1 i)
	Remite al CNFV (previo a su distribución) todo comunicado relacionado con la seguridad de sus medicamentos que se desee divulgar a los profesionales de salud o al público en general.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.1 j)
	Todos los comunicados relacionados con la seguridad de sus medicamentos indican la leyenda: "Toda sospecha de reacción adversa se debe notificar al CNFV en los formularios y plazos establecidos en la normativa vigente".
	MAYOR
	
	
	
	

	12.2
	Obligaciones y responsabilidades del encargado de FV:
	
	
	
	
	

	12.2 a)
	Notifica las sospechas de RAM, retiro del mercado por motivos de seguridad u otro hecho relacionado con la seguridad de los medicamentos comercializados a nivel nacional o internacional al CNFV.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	
	¿Existen registros?
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.2 b)
	Gestiona toda medida sanitaria que le sea solicitada por la DRPIS en materia de seguridad de los medicamentos.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.2 c)
	Cuenta con un registro detallado de todas las sospechas de RAM recibidas.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.2 d)
	Remiten los Informes Periódicos de Seguridad (IPS) al CNFV en los plazos establecidos.
	CRÍTICO
	
	
	
	 

	12.2 e)
	Responde según el plazo establecido de 10 días hábiles a cualquier solicitud de información de la DRPIS en materia de seguridad de medicamentos.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.2 f)
	Evalúa de forma continua la relación beneficio/riesgo de los medicamentos comercializados en el país y comunica en un plazo máximo de 10 días hábiles a la DRPIS sobre nueva información de seguridad. 
	MAYOR
	
	
	
	. 

	12.2 g)
	Identifica señales y valora la gravedad de las mismas, las cuales deben ser comunicadas al CNFV.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.2 h)
	Realiza FV intensiva a los medicamentos cuando el CNFV así lo requiera.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.2 i)
	Participa en las reuniones, capacitaciones y otras actividades que el CNFV programe.
	MENOR
	
	
	
	

	12.2 j)
	¿Ha colaborado en calidad de experto con el CNFV en la evalución de problemas de seguridad de los medicamentos?
	INFORMATIVO
	
	
	
	

	12.2 k)
	En caso de tener conocimiento de una sospecha de RAM relacionada con medicamentos que no sean propios de su industria, informa al titular de ese producto.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.3
	Organización y Personal:
	
	
	
	
	

	12.3
	La Industria Farmacéutica tiene un organigrama donde se incluye el puesto del encargado de FV y su relación jerárquica con la Dirección Médica y el resto de los departamentos. 
	MAYOR
	
	
	
	

	12.3 a)


	El encargado de FV y el suplente tienen formación y experiencia en FV.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.3 b)
	El personal de FV conoce las funciones y responsabilidades asignadas. 
	MAYOR
	
	
	
	

	12.3 c)
	El titular de registro mantiene actualizado el Curriculum Vitae, la descripción del puesto de trabajo y la capacitación del personal involucrado en las tareas de FV. 
	MENOR
	
	
	
	

	12.3 d)
	El encargado de FV dispone de los recursos humanos y materiales necesarios para llevar a cabo de manera adecuada sus responsabilidades, proporcionados por el titular de registro.  
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.4
	Capacitación en FV al personal del titular del registro
	
	
	
	
	

	12.4.1
	Existe un programa de formación inicial y continua en materia de FV.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.4.2
	El personal relacionado con la recepción de sospechas de RAM cuenta con formación inicial y continua en materia de FV. 
	MAYOR
	
	
	
	

	12.4.3
	Se conservan los registros que validen la capacitación del personal.  
	
	
	
	
	

	12.5
	Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT)
	
	
	
	
	

	12.6
	Gestión de las notificaciones de sospechas de RAM 
	
	
	
	
	

	12.6.2
	Toda información inicial o de seguimiento de una sospecha de RAM recibida por un colaborador del titular de registro se comunica a más tardar un día hábil posterior a la fecha de recepción al encargado de FV y queda constancia de la fecha.
	MAYOR
	
	
	
	 

	12.6.3
	Se registra, fecha y asigna un número de identificación correlativo único e inequívoco a cada notificación de sospecha RAM recibida.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.6.4
	Se evalúan los siguientes criterios a las sospechas de RAM: 

· Gravedad.

· Si está referenciada o no de acuerdo con la información básica de seguridad del producto.
· Si es esperada o inesperada de acuerdo con la monografía.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.6.4
	Las sospechas de RAM se reportan de acuerdo a los plazos establecidos en el Decreto Ejecutivo N° 35244-S.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.6.5
	Se realiza un seguimiento de la evolución y desenlace de cada sospecha de RAM.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.6.5
	Se realizan al menos 3 intentos de contacto al notificador y se documentan.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.6.5
	La información de seguimiento queda registrada y fechada y se envía al CNFV en el formulario oficial o mediante el Portal Regional: Noti-FACEDRA.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.6.6
	Todos los documentos y registros relacionados con una misma RAM se conservan conjuntamente o bien de manera que puedan ser localizados fácilmente.  
	MENOR
	
	
	
	

	12.6.7
	Cuando se recibe una sospecha de RAM, directamente de un paciente, se intenta obtener su permiso para contactar al profesional sanitario responsable del seguimiento clínico.
	MAYOR
	
	
	
	 

	12.6.8
	Aquellos reportes acerca de sobredosis, exposición en embarazo o lactancia, uso incorrecto, dependencia, abuso de medicamentos o a errores de medicación se recolectan y envían al CNFV en el formulario oficial o mediante el Portal Regional: Noti-FACEDRA

	CRÍTICO
	
	
	
	.

	12.7
	Gestión de los datos 
	
	
	
	
	

	12.7 a)
	El sistema de gestión de datos de sospechas de RAM asegura la integridad, exactitud, fiabilidad, consistencia y confidencialidad de toda la información. 
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.7 b)
	Las correcciones de datos se hacen de manera que puedan leerse los datos anteriores, documentando el motivo del cambio, la fecha e identificación (por ejemplo: firma, iniciales, código de usuario, etc) de la persona que hizo la modificación.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.7 c)
	Si se transforman los datos durante su procesamiento, debe mantenerse su rastreabilidad, de manera que se puedan comparar los datos iniciales con los cambios sucesivos.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.7 d)
	La información se puede buscar de forma rápida y selectiva según criterios de gravedad, edad del paciente, sexo, fármacos, fechas de notificación, fechas de la RAM, procedencia, etc.
	MAYOR
	
	
	
	.

	12.7 d)
	El sistema permite el acceso inmediato a los datos esenciales (número de identificación del caso, fármaco, reacción y narrativa del caso).
	MAYOR
	
	
	
	

	12.7 e)
	Si se transfiere información de FV de cualquier fuente interna (por ejemplo, entre departamento médico y departamento de FV) o externa (Entre la Central y filiales o entre Compañías licenciatarias), existe un procedimiento de transferencia de información de FV que garantice que se realice en forma completa.  
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.7 f)
	Los sistemas informáticos cumplen con los siguientes requisitos:
	
	
	
	
	

	
	· Se dispone de medidas físicas de seguridad que impidan el acceso no autorizado a los equipos y soportes informáticos.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	
	· Se implementan medidas de seguridad que impidan el acceso no autorizado a los datos. 
	CRÍTICO
	
	
	
	

	
	· Se realizan regularmente copias de seguridad de los datos.
	MAYOR
	
	
	
	

	
	· Se documenta y valida cualquier proceso de migración de datos a otro sistema.
	MAYOR
	
	
	
	

	
	· Se identifican los datos registrados en el sistema informático con su autor, fecha y hora de introducción, así como la justificación de cualquier cambio. 
	MENOR
	
	
	
	

	
	· Se dispone de un procedimiento alternativo de gestión de datos en caso de fallo temporal del sistema.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	
	· Se establece un plan de recuperación ante desastres en caso de fallo permanente del sistema.
	CRÍTICO
	
	
	
	.

	12.7 g)
	Se brinda formación y entrenamiento al personal, adaptados a sus responsabilidades, en el uso de los sistemas informáticos.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.7 h)
	Existen PNT que describen todas las actividades relacionadas con los sistemas informáticos.
	
	
	
	
	. 

	12.8
	Informes Periódicos de Seguridad (IPS)
	
	
	
	
	

	12.8.1 a)
	¿Cuenta con medicamentos innovadores, biológicos incluyendo biosimilares o medicamentos que deben demostrar equivalencia terapéutica?
	INFORMATIVO
	
	
	
	

	12.8.1 a)
12.8.1 b)
	Se elaboran y presentan los IPS para los medicamentos innovadores, biológicos incluyendo biosimilares o medicamentos que deben demostrar equivalencia terapéutica, según los plazos y frecuencias establecidas en el Decreto Ejecutivo N° 39471-S.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.8.1 c)
	Se realiza un IPS para cada producto que este registrado y comercializado en Costa Rica.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.8.1 e)
	El encargado de FV verifica los IPS y adjunta una carta con su firma para la presentación ante la DRPIS. 
	MAYOR
	
	
	
	 

	12.8.1 f)
	El encargado de FV informa al titular de registro, para que realice las modificaciones en la información de seguridad en la monografía e información para prescribir, como resultado de la evaluación beneficio / riesgo.
	MENOR
	
	
	
	

	12.9
	Planes de minimización de riesgo
	
	
	
	
	

	12.9.1
	Cuentan con un plan estratégico de seguridad para reducir los riesgos conocidos de los medicamentos en la etapa post comercialización.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.9.2
	Presenta los planes de minimización de riesgo según normativa que expresamente los exija, como en el caso de medicamentos biológicos o bien, cuando por cuestiones de riesgo, se determina la necesidad de su presentación.  
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.10
	Archivo
	
	
	
	
	

	12.1 f)
	Se conserva adecuadamente la documentación relacionada a las actividades y responsabilidades de FV por un período de 5 años.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.1 f)
	Se encuentran definidas por escrito las responsabilidades en cuanto a la gestión del archivo de estos documentos.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.10 a)
	La documentación relacionada con actividades de FV está disponible en forma rápida y completa.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.10 a)
	Las instalaciones del archivo pasivo o histórico ofrecen medidas de protección contra posibles destrucciones por agua, fuego, luz y plagas, entre otros. 
	CRÍTICO
	
	
	
	.  

	12.10 b)
	Las notificaciones de sospecha de RAM, información de seguimiento, los IPS y la correspondencia mantenida con la DRPIS se conserva hasta al menos 5 años después de la finalización de la comercialización del medicamento. 
	MAYOR
	
	
	
	

	12.10 c)
	Los PNT históricos son conservados por un período mínimo de 10 años.
	MENOR
	
	
	
	

	12.10 d)
	La documentación relativa al personal de FV, incluida la de aquellos que ya no trabajan para el titular de registro, se conserva durante el tiempo que el titular de registro mantenga su actividad y por 5 años más, una vez cesada dicha actividad. 
	MENOR
	
	
	
	

	12.10 e)
	Se dispone de un sistema de control de entrada y salida de documentación del archivo pasivo, según un PNT establecido.
	MAYOR
	
	
	
	.

	12.10 f)
	El acceso al archivo pasivo, o en su caso al archivo general, está restringido al personal autorizado.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.10 g)
	¿Se ha producido algún cambio de titularidad de medicamentos? 
	INFORMATIVO
	
	
	
	 

	12.10 g)
	Existe un acuerdo entre el antiguo y el nuevo titular donde se garantiza el acceso a la información histórica de FV a este último. 
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.10 g)
	La transferencia de materiales entre el antiguo y el nuevo titular está documentada.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.11
	Auditorías
	
	
	
	
	

	12.11 a)
	Existe un programa de auditorías al Programa de FV donde se especifique la frecuencia, el contenido y el ámbito/alcance de las mismas.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.11 b)
	Las auditorías incluyen a todos los departamentos implicados en el sistema de FV con sus respectivas actividades, ya sean del propio titular de registro, de sus filiales, de cualquier empresa contratada y cualquier compañía vinculada por acuerdos o contratos de FV. 
	MAYOR
	
	
	
	

	12.11 c)
	Existen responsables designados para llevar a cabo las auditorías.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.11 c)
	¿El personal auditor es propio de la compañía o es externo / contratado?
	INFORMATIVO
	
	
	
	

	12.11 c)
	El personal auditor es independiente del Sistema de FV.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.11 c)
	Los auditores están debidamente calificados por su formación y experiencia. 
	MAYOR
	
	
	
	

	12.11 d)
	Se documenta cada auditoría realizada mediante un informe.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.11 d)
	Existen registros de las fechas de envío y recepción de los informes de las auditorías realizadas a la dirección del titular de registro y al encargado de FV.
	MENOR
	
	
	
	

	12.11 e)
	Se establecen medidas correctivas para cada una de las deficiencias observadas en la auditoría. 
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.11 e)

12.11 f)
	Se realiza un seguimiento documentado de la implementación de las medidas correctivas.
	CRíTICO
	
	
	
	

	12.11 g)
	¿La DRPIS ha solicitado al titular del registro los informes de auditorías?
	INFORMATIVO
	
	
	
	

	12.11 g)
	Se dispone de los registros del envío de los informes de las auditorías a la DRPIS.
	MENOR 
	
	
	
	

	12.11 h)
	Existe un PNT para realizar auditorías donde se establezca la frecuencia de las mismas y los aspectos a auditar.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.12
	Acuerdos en materia de FV 
	
	
	
	
	

	12.12.2
	¿Existen acuerdos o contratos formalizados con terceros en materia de FV?

	INFORMATIVO
	
	
	
	

	12.12.2
	Los acuerdos o contratos incluyen una descripción detallada de las actividades de FV asignadas a cada parte.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.12.2
	Los acuerdos o contratos indican claramente a cuál parte le corresponde intercambiar información con el Ministerio de Salud. 
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.12.2
	Los acuerdos o contratos están firmados y fechados por los representantes de ambas partes.
	CRÍTICO
	
	
	
	

	12.12.3
	El titular de registro asegura que el encargado de FV esté involucrado en la preparación o revisión de los acuerdos o contratos.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.12.3
	El responsable de FV verifica que las responsabilidades de FV están cubiertas en los acuerdos o contratos.
	MAYOR
	
	
	
	

	12.12.3
	Está documentado que el encargado de FV conoce el contenido de los acuerdos o contratos.
	 MENOR
	
	
	
	.

	12.12.3
	Existe un mecanismo para la revisión periódica y actualización de los acuerdos existentes.
	MENOR
	
	
	
	.

	15.
	Estudios post - comercialización
	
	
	
	
	

	15.
	¿Realizan estudios de medicamentos en fase 4 o fase post-comercialización?
	INFORMATIVO
	
	
	
	

	15.
	Toda sospecha de RAM que se presenta durante estos estudios de medicamentos, se notifica al CNFV de acuerdo a los plazos y mecanismos establecidos en el Decreto Ejecutivo N° 35244-S.
	CRÍTICO
	
	
	
	


OBSERVACIONES GENERALES SOBRE EL CAPÍTULO III: _______________________________
________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________
RESULTADO 

· PORCENTAJE DE CRITERIOS CRÍTICOS:

[image: image4.png]



TOTAL DE CRITERIOS CRÍTICOS ENCONTRADOS     X   100  =  

                          36 (TOTAL DE CRITERIOS CRÍTICOS DE LA GUÍA) 

· PORCENTAJE DE CRITERIOS MAYORES:


                    TOTAL DE CRITERIOS MAYORES ENCONTRADOS    X   100  =

                     46 (TOTAL DE CRITERIOS MAYORES DE LA GUÍA) 

· PORCENTAJE DE CRITERIOS MENORES:


                    TOTAL DE CRITERIOS MENORES ENCONTRADOS    X   100  =

                    14 (TOTAL DE CRITERIOS MENORES DE LA GUÍA) 

· CONCLUSIÓN:
CUMPLE CON EL REGLAMENTO DE BPFV
        
NO CUMPLE CON EL REGLAMENTO DE BPFV 
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