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RESUMEN

Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV) forman parte de una las actividades
reguladoras que se establecen bajo el Decreto Ejecutivo N° 39417-S “Reglamento de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia”, publicado en el Alcance Digital N° 8 a La Gaceta N° 19 del 28 de
enero del 2016 con el fin de definir las bases que contribuyan a establecer un sistema de garantia
de calidad en las actividades del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Objetivo:

Establecer los criterios de evaluacion a seguir por parte del Ministerio de Salud, para verificar el
cumplimiento del Decreto Ejecutivo N° 39417-S “Reglamento de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia”, en la Industria Farmacéutica.

Método y criterios de aprobacion:

El instrumento oficial para verificar el cumplimiento del “Reglamento de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia” por parte del Ministerio de Salud en la Industria Farmacéutica pretende
armonizar los criterios de inspeccion mediante una lista de puntos a verificar, el cual se encuentra
disponible en la pagina web en el siguiente link
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/regulacion-de-la-salud?
view=article&id=59&catid=20y establece:
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Cumplir con Criticos

Asegurarse de que todos los
requisitos criticos estan cumplidos.

Cumplir con Mayores

9=1q
37 Asegurarse de que la mayoria de los
L] requisitos mayores estén cumplidos.

Cumplir con Menores

Asegurarse de que algunos de los
requisitos menores estén cumplidos.
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Desarrollar un plan si no se cumple.

Para aprobar el cumplimiento del Decreto Ejecutivo N° 39417-S “Reglamento de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia”, la industria farmacéutica debe cumplir con el 100% de los criterios criticos y con
el 80% de los criterios mayores y de los criterios menores establecidos en la presente guia. Esto con
base en los criterios que le apliquen.



https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/regulacion-de-la-salud?view=article&id=59&catid=20
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La Farmacovigilancia es una actividad de salud publica destinada a la identificacién, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos asociados del uso de medicamentos de uso humano una vez
comercializados.

Cuando un medicamento obtiene su registro sanitario y empieza a ser utilizado en la poblacidn, deja el
entorno controlado de los estudios clinicos y se convierte en un producto al alcance de los pacientes .
Aunqgue los estudios clinicos proporcionan informacion clave para aprobar un medicamento, no
siempre es suficiente para predecir como serd su uso diariamente. Pueden aparecer efectos
secundarios raros o tardios que solo se detectan una vez que son comercializados. Por ello, es crucial
realizar una evaluacion constante de la seguridad de los medicamentos tras un largo tiempo de uso
continuo.

Es importante que las empresas farmacéuticas asuman la responsabilidad de vigilar sus productos,
incluso, esta responsabilidad debe continuar luego de su comercializacién y durante toda la vida del
medicamento. Como parte de este monitoreo, deben identificar, analizar y prevenir riesgos asociados
con el uso de los medicamentos y elaborar un documento que contemple toda esta informacién, de
manera que se cuente con informacién oportuna para realizar una evaluacion de la seguridad del
producto. Estos documentos son los que conocemos como Informes Peridédicos de Seguridad (IPS), los
cuales constituyen un insumo indispensable para la toma de decisiones regulatorias y mantener la
relacion beneficio riesgo del medicamento favorable.

Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV) forman parte de las actividades reguladoras que
se encuentran establecidas bajo el Decreto Ejecutivo N° 39417-S “Reglamento de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia”, siendo de estricto cumplimiento por parte de la industria farmacéutica.

Con el fin de verificar el cumplimiento de las BPFV, se realizan inspecciones a la industria
farmacéutica, a través de las cuales se aplica la guia de verificacion de las Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia. El cual es el instrumento oficial que se realizé y publicd como instrumento oficial
para armonizar los criterios de las inspecciones, mediante una lista de puntos a verificar.

Desde el ano 2019, el CNFV inicié con la verificacién de la aplicacién de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (FV) en la industria farmacéutica. Sin embargo, estas actividades se suspendieron
durante el periodo de la pandemia del COVID-19 y fueron retomadas hasta el segundo semestre del
ano 2022. A mayo del 2025, se ha llevado a cabo un total de 37 inspecciones, que abarcan tanto a las
industrias transnacionales como las nacionales.



INSPECCIONES DE BPFV REALIZADAS POR EL CNFV

1 inspeccién 5 inspecciones 12 inspecciones
realizada realizadas realizadas

B f
LEERL

N

|
<&

4 inspecciones Sin inspecciones 11 inspecciones 4 inspecciones
realizadas realizadas realizadas realizadas

PASOS DE LA INSPECCION

i. Elaboracion del plan anual:
Este plan es desarrollado por la coordinadora del CNFV en conjunto con 10 2 colaboradores.

ii. Criterios de priorizacion de las empresas a inspeccionar:
La seleccion de empresas se basa en los siguientes aspectos:

e Cantidad y tipo de medicamentos registrados en Costa Rica: Se evaluan factores como el riesgo y
el uso de los productos (ej. inyectables, estériles, hormonales, tratamientos crénicos, entre otros).

e Requisitos especificos de farmacovigilancia (FV): Se da prioridad a medicamentos innovadores,
aquellos que deben demostrar bioequivalencia y los bioldgicos, incluyendo biosimilares que
requieren el envio de informes periédicos de seguridad (IPS).

e Participacion en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV): Se considera si la empresa ha
comunicado su Encargado de FV, asi como la cantidad de notificaciones que ha reportado al
sistema.

e Informacion de Seguridad: Si algun laboratorio ha presentado algin asunto de seguridad
relacionado con un producto de su compania.




Toda inspeccion de BPFV conlleva los siguientes pasos:

a. Notificacion previa: La coordinadora del CNFV o el lider de la inspeccidn informan a la empresa la
fecha propuesta para la inspeccion y adjunta la guia de verificaciéon correspondiente. Dicha
comunicacion se realiza a través de correo electrénico, tal y como se muestra a continuacion:

Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia o~

& I35 DRPIS_g..stria.doc

Esperamos que se encuentre muy bien.

Como es de su conocimiento, el reglamento de Buenas Praclicas de Farmacovigilancia (Decreto Ejecutivo 39417-5) estipula que como parte
de las responsabilidades del Centro Macional de Farmacovigilancia se encuentra realizar inspecciones a la labor del encargado de FV, el
cual cita textualmente:

0.7 Realizar inspecciones 5 Ia labor del profesional encargado de FV y a I industriz farmaceutica con el fin de comprobar el cumplimiento
de las BEFV v evaluar su eficacia para alcanzar los objstivos especificos. Pars facilitar las inspecciones de FV e Ministeno de Salud
mantendra a disposicidn de los adminiztrados la Guia de Verificacion de BPFV disponible en la pagina web del Ministerio”

Por tal motivo, =& ha programado realizar la inspeccion comespondiente a laboratorios XXX los dias YXOOOXXX de junic de
2025. Adjunto encontraran para su conocimiento la guia comrespondiente que sera aplicada.

Mo omifimos manifestares que |a inspeccion se llevara a cabo en idioma espafiol, por lo cual en caso de requerir la participacion de algln
colaborador que hable en ofro idioma se debe contar con la respectiva traduccion.

Agradecemos nos indiguen quien seria la persona encargada de Farmacovigilancia, asi como la direccion fisica en Costa Rica en la cual se
estaria ratendiendo la inspeccion.

Saludos cordiales,

Centro Nacional de Farmacovigilancia
CNFV

N MINISTERIO GOSIERND
DE SALUD DE COSTA RICA

b. Realizacion de la inspeccidén: Durante la inspeccion, se lleva a cabo:
¢ Una reunidn de apertura, donde se establecen las expectativas y objetivos.

e Una reunién de cierre, en la que el auditor lider facilita la comunicacion entre el CNFV y la
empresay en la cual se levanta un acta con los principales aspectos de la inspeccion




MINISTERIO DE SALUD DE COSTA RICA
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C. Comunicacion de resultados: Se emite un informe oficial con los resultados de la inspeccién, en la
cual se indica si la misma fue aprobada o en su efecto deben trabajar en la correcciéon de las
inconsistencias a través de un plan remedial, que debe ser presentado dentro de los siguientes 10 dias
habiles para su aprobacion.



02 de enero de 2025
CARTA-MS-DRPIS-UNC-O5-2-2025

ORDEN SANITARIA

PARA: XK.

TELEFONO PARA NOTIFICACION: X3¢

CORREO PARA NOTIFICACION: xoc@oo.com

La Direccion de Regulacien de Productos de Interés Sanitaric del Ministerio de
Salud cuenta con la Unidad de Mormalizacion v Control, 1a cual tiene dentro de sus
funciones verificar el cumplimiento y aplicacion de la normativa nacional relacionada
con el control de los diferentes productos de inferés sanitario que se comercializan
en nuestro pais, v la cual cuenta con el Centro Macional de Farmacovigilancia
(CHFY) cuyo objetive general es ejercer la farmacovigilancia sobre los
medicamentos de uso humano que se comercializan v expenden en el territoric

nacional a través del analisis v gestion en [a relacion riesgo-beneficio.

Dado lo anterior v en concordancia con el numeral 9.7 del Decreto Ejecutive B
39417-5 Reglamento de las Buenas Pracficas de Farmacovigilancia (BPFV), el cual
establece que se deben “realizar inspecciones a la labor del profesional encargado
de farmacavigilancia (FV) y & la industna farmaceutica con &l fin de comprobar &l
cumplimiento de las BPFV y evaluar su eficacis para slcanzar las objetivas
especifico (...)°, el pasado 01 de enero del afo en curse se realizo 1a Inspeccion de
BPFY en Laboratorio 20K

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
Unidad de Mormalizacion y Control
drpis.farmacovigilanciai@misalud.go.cr

woaw. ministeriodesalud.go.cr

WWW.MINISTERIODESALUD.GO.CR

D. Seguimiento y cierre: Luego de que el plan remedial que fue aprobado, se monitorea hasta su
completa implementaciény cierre.



ME-DRPIS-UMC-XA- 2025
Zan José, 01 de enero 2025
Cioctor
X
Encargado de Farmacovigilancia
Laboratorio X0
rooafiboct. com

ASUNTO: Cierre_Plan Remedial_Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en
la empresa XxK.

Estimado doctor:

Acuso de recibo la nota sin nimero de oficio con fecha del 25 de diciembre del 2024, recibids
medianie comeo electronico, an la cusl se presentan las evidencias definidas en el plan de trabajo
aprobade. Dado lo anterior, &n seguimiento a la orden sanitaria DRPIS-UNC-00-2024  al
informe técnico ME-DRPIS-UNC-IT-X2%-2024, nos permitimos indicare que s2 han presentado
las ewvidencias comespondientes, por lo que &l Ceniro Macional de Farmecovigilancia da por
cumplido el Flan Remedizl aprobado mediante &l oficio MES-DRFIS-UMNC-2000-2024.

Por ulfimo, =2 |2 recuerds ls importancia de contar con un programa de capacitacion continua,
enfocado sobre todo en la fuerza de ventas (visitsdores, promotores, ete. el cusl incluya slguna
metodologia, que logre captar informacion referente a RAM y que logre promover la notificecion
de eventos a traves de las vias adecusdas establecidas para tal fin, el cual podra ser valorado en
una futera inspeccion.

Afentarmente,
Unidad de Mormalizacion y Control
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Dra. Xjomara Vega Cruz R Cra. llzana Roverssi Picado
Coordinadora Colaboradora

Centro Macional de Farmacovigilancia

IRF
C. Exnedenie Laboralnig X5
Croncitgon dgial UNC

Direccion de Regulacion de Productos de Interés Sanitario
Unidad de Mormalizacion y Control
dipis farmacovigilancisfTmisalud.go.or

whww_ministenodesalud. go.cr

WWW.MINISTERIODESALUD.GO.CR

PRINCIPALES RESULTADOS DE LAS INSPECCIONES REALIZADAS
No conformidades encontradas:

a) Deficiencia en Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) para sistemas informaticos: En su
mayoria no existen PNT que describan de manera exhaustiva las actividades relacionadas con la
gestion de los sistemas informaticos en el ambito de la farmacovigilancia. Esto limita la capacidad de
garantizar un control adecuado y uniforme en los procesos dependientes de herramientas
tecnoldgicas, asi como la trazabilidad de los procesos.

b) Falta de PNT que incluyan reportes de situaciones especiales: Los procedimientos no contemplan
como una responsabilidad explicita la elaboraciéon y reporte de situaciones como sobredosis,
exposicion durante el embarazo o la lactancia, uso incorrecto de medicamentos, abuso de
medicamentos o errores de medicacion. Esto omite una parte crucial de la vigilancia que debe ser
reportada al CNFV,



c) Incumplimientos en la entrega de Informes Peridédicos de Seguridad (IPS): La presentacion de los
IPS no se esta realizando dentro de los plazos establecidos en el Reglamento de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (Decreto Ejecutivo N°39417-S), lo que pone en riesgo el monitoreo efectivo de los
medicamentos por parte del CNFV.

d) Omision en los PNT de instrucciones sobre el envio de notificaciones que no sean propias de la
compania al responsable del medicamento: No existen PNT o guias que establezcan la obligacién de
notificar al titular de registro sanitario acerca de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
que no sean propios de la compania, incluyendo el seguimiento de casos o reportes especificos
requeridos por el CNFV,

e)Estructura organizativa del encargado de farmacovigilancia: El organigrama de la empresa no
refleja la posicion del encargado de farmacovigilancia ni su relacion jerarquica con la Direccién
Médica y otros departamentos, lo que dificulta la integracion de las actividades de farmacovigilancia
dentro de la estructura organizativa.

f)Falta de capacitacion en fuerzas de venta: Las fuerzas de ventas carecen de formacién adecuada
para captar informacion sobre reacciones adversas a medicamentos (RAM). Ademas, no cuentan con
mecanismos disenados para recoger y reportar dicha informacion, perdiendo una fuente valiosa de
datos.

g)Ausencia de procedimientos clave: No existen PNT que aborden aspectos esenciales como la
evaluacion beneficio-riesgo, la deteccion de senales o la farmacovigilancia intensiva, lo que debilita la
capacidad de identificar riesgos asociados a los medicamentos de manera tempranay efectiva.

h)Foco limitado en PNT relacionados con auditorias: Los procedimientos normalizados de trabajo
que contemplan auditorias estan centrados Unicamente en las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y no incluyen un enfoque especifico en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV),
dejando fuera elementos criticos de supervision y control.

i)Falta de inclusion del NCA (Notifica Centro América) otorgado por FACEDRA en los
procedimientos establecidos: No se contempla de manera explicita la incorporacion del nimero que
otorga la plataforma Noti-FACEDRA (NCA) en los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT)
relacionados con las notificaciones de reacciones adversas, lo cual es fundamental para garantizar el
cumplimiento normativo y la trazabilidad de las notificaciones.

j)Ausencia de obligatoriedad para realizar seguimientos a las notificaciones descritos en la
normativa: No se establece en los procedimientos la obligacion de llevar a cabo los seguimientos
especificados en la normativa vigente. Esto representa una omision critica, ya que compromete la
implementacion de medidas necesarias para el monitoreo y gestion efectiva de la seguridad de los
medicamentos.




CONCLUSIONES

1. Relevancia de la Farmacovigilancia: La farmacovigilancia es una actividad esencial en la industria
farmaceéutica, ya que permite identificar, prevenir y gestionar los riesgos asociados al uso de
medicamentos una vez comercializados. Su implementacion adecuada asegura la proteccion de la
salud publica mediante laminimizacion de posibles efectos adversos de los medicamentos.

2. Regulacion y cumplimiento: El Decreto Ejecutivo N° 39417-S establece las bases de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia (BPFV) y define los criterios de inspeccién por parte del Ministerio de
Salud. Sin embargo, la existencia de no conformidades evidencia la necesidad de fortalecer el
cumplimiento de estas normativas en la industria farmacéutica.

3. Metodologia estructurada: La aplicacion de la guia de verificacion, junto con pasos claramente
definidos en las inspecciones, contribuye a garantizar un proceso armonizado y eficiente que permita
identificar deficiencias y areas de mejora en las empresas farmacéuticas.

4. Persistencia de desafios: Las principales no conformidades encontradas, como la falta de PNT
adecuados, incumplimientos en la entrega de IPS y deficiencias en la capacitacion, indican que aun
persisten brechas importantes que deben ser abordadas para garantizar una adecuada
implementacion de la farmacovigilancia.

5. Responsabilidad empresarial: Las industrias farmacéuticas deben asumir un rol mas proactivo en
la elaboraciéon de procedimientos, organizacion interna y capacitacién, para cumplir con los
estandares de farmacovigilancia en beneficio de la seguridad de los pacientes.

6. Plan remedial necesario: La elaboracién de un plan de acciones correctivas con actividades
especificas, responsables y cronograma es fundamental para superar las no conformidades y
garantizar la conformidad con la normativa vigente.




