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I. Antecedentes Programa Regional de Farmacovigilancia 
COMISCA. 



Decisiones de los Consejos son  de 
obligatorio cumplimiento de los Estados 
miembros (Artículos 12, 16, 19, 21 y 22 del 
Protocolo de Tegucigalpa). 

Protocolo de Tegucigalpa 

Derecho Comunitario 

Ratificación en los Estados 
de Centroamérica 

Delegación de competencias 
específicas en Órganos Regionales: 

Consejos de Ministros  

Bien Común 

Paz 
Libertad 
Democracia 
Desarrollo 

PARTE I: ANTECEDENTES 
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2010 2011 2012 2013 2014 2017 

SECOMISCA dio a 
conocer la necesidad 
de colaboración en el 
VIII EAMI, Madrid, el 

año 2010 

Asistencia técnica de  
expertos de la 
AEMPS a  
partir del 2011 

Reuniones de seguimiento 
 vía web-conferencia a partir 
 del 2012 

SECOMISCA Y AEMPS 
Organizan  

 PIFTE de la AECID en  
La Antigua 2011 y 2013 

Memorándum  de colaboración 
 entre SECOMISCA y AEMPS 2014 

Convenio de colaboración 
entre 
la AEMPS y la AECID  
para la consolidación  
del programa regional de 
farmacovigilancia para 
Centroamérica y  
República Dominicana. 

Antecedentes  Farmacovigilancia COMISCA 

2ª versión del PRFV 

Tres PIFTE: RTCA FV, CCM + FACEDRA 



Programa Regional de 
Farmacovigilancia 

(PSFV) 

Avances del Programa Regional de Farmacovigilancia del COMISCA 
– Evolución  

 1ª.Versión PRFV:  
Creación de la estructura regional y funcionalidades del GTFV – CTRM, año 
2009 

2ª.Versión PRFV:  
Organización de los CNFV y las líneas de formación continua prioritarias de 
Farmacovigilancia, año 2012. 

• Propuesta de RTCA de Farmacovigilancia 
• Definición de prioridades de Formación especializada en FV 

http://www.google.com.gt/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjVrLLUo9PQAhVL4CYKHal1C0oQjRwIBw&url=http://es.123rf.com/photo_27900338_sinergia-en-whiteboard-significado-union-trabajo-en-equipo-y-colaboracion.html&psig=AFQjCNFkb-RkFqC9lmQ9o7tF_M2bG4iRtQ&ust=1480690552032613


PROGRAMA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA, 
3ª versión periodo 2018 – 2021. 

Implementación de mecanismos regionales electrónicos de notificación de sospechas 
de reacciones adversas a medicamentos y problemas en el uso de medicamentos 

Desarrollo de capacidades para el proceso de evaluación de la seguridad de 
medicamentos e implementación de un mecanismo regional articulado de 
gestión de riesgos 

Fortalecimiento de las capacidades para el procesamiento y análisis de 
sospechas de RAM y problemas de usos de medicamentos – Explotación de 
datos FACEDRA - CCM 

Armonización de procesos técnicos aplicables por los Sistemas Nacionales de 
Farmacovigilancia para la Industria Farmacéutica y Prestadores de Servicios de Salud  

• Fortalecimiento de los Sistemas Nacionales de Farmacovigilancia 
• Institucionalidad del Sistema FACEDRA y Desarrollo de Capacidades Técnicas 

para la evaluación de la seguridad de los medicamentos. 



RESULTADOS  FARMACOVIGILANCIA 

Resultados del Programa Regional de Farmacovigilancia: 
 
1. Creación del Grupo Técnico de Farmacovigilancia reconocida como 

Instancia  Tecnica Especializado asesor del COMISCA en temas de 
Evaluación de la Seguridad de Medicamentos. 

Acompañando la Precalificación de 
Medicamentos en el Marco de la 
Negociación Conjunta del COMISCA  

Instancias Operativas Regionales 

Formulación de propuestas Técnicas para el 
desarrollo de Acciones de Farmacovigilancia 
Regional 



RESULTADOS  FARMACOVIGILANCIA 

Resultados del Programa Regional de Farmacovigilancia: 

• Propuesta del Reglamento Técnico Centroamericano de 
Farmacovigilancia. 
 

• Lineamientos para la comunicación de riesgos en 
Farmacovigilancia. 
 

• Mecanismo de Generación de Alertas Regionales. 
 

• Lineamientos Técnicos Regionales para las acciones de 
farmacovigilancia en ambientes hospitalarios. 

2. Formulación de Propuestas Técnicas en materia de farmacovigilancia  



Resultados del Programa Regional de Farmacovigilancia: 

3. Fortalecimiento a los Sistemas Nacionales de 
Farmacovigilancia a través de la ejecución de asistencias 
técnicas – SE-COMISCA. 

Acompañamiento en el Fortalecimiento de Procesos 
Nacionales de Farmacovigilancia. 

Apoyo en la implementación de Marcos Normativos 
Nacionales. 

Proceso de difusión y promoción del Portal de Notificación 
en línea. 



4. Generación de Conocimiento 

• Primer curso regional de Farmacovigilancia COMISCA “Evaluación de 
la Seguridad de Medicamentos de uso humano”  

 
Plan de Formación continuada 2018 – 2019 en el marco del fortalecimiento 
del Programa Regional de Farmacovigilancia de COMISCA, contando para ello 
con el acompañamiento de expertos de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y de la Secretaria Ejecutiva 
del COMISCA.  

Resultados del Programa Regional de Farmacovigilancia: 

Módulo 1: Informes Periódicos de Seguridad: Aspectos regulatorios y proceso de 
evaluación.  

Módulo 2: Planes de Gestión de Riesgo: Aspectos regulatorios y evaluación por parte 
de las ARN 

Módulo 3: Auditorias de Farmacovigilancia: marco regulatorio y proceso de auditoria 

Módulo 4: Mecanismos de Farmacovigilancia de medicamentos Biotecnológicos y 
Vacunas. 

Módulo 5: Estudios Post Autorización para valorar eficacia y seguridad de 
medicamentos. 



4. Generación de Conocimiento 

• Curso de Farmacovigilancia OPS 2016 - 2018  
 
Farmacovigilancia: Más allá de las reacciones adversas. Impartido 
por SECOMISCA, a fin de presentar el concepto de Farmacovigilancia 
con enfoque de derecho 
 

Resultados del Programa Regional de Farmacovigilancia: 

Más allá de las reacciones adversas 

Farmacovigilancia con enfoque de 
derecho 



5. Sistema Regional de Farmacovigilancia 

Resultados del Programa Regional de Farmacovigilancia: 

CCM 



Contenido 

 
I. Avances de Farmacovigilancia en la Región SICA - 

Sistema FACEDRA 
 



Acrónimo de Sistema de información de Farmacovigilancia 
Centroamericana para la gestión y manejo de los Datos de 
Reacciones Adversas a Medicamentos de Uso Humano  

El Proyecto FACEDRA se da en el marco del 
Memorándum de Colaboración entre SE-COMISCA y 
la Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios (AEMPS), para la “Consolidación del 
Programa Regional de Farmacovigilancia de 
Centroamérica” y el fortalecimiento de los 
programas nacionales de farmacovigilancia para 
Costa Rica, Guatemala, Panamá, El Salvador, 
Honduras, Nicaragua, República Dominicana y Belice. 

PARTE II: 



Respaldo Político a la Plataforma FACEDRA 

26 de junio 2017 Lanzamiento 
Regional oficial del Portal Regional 

desde Costa Rica 



Sistema de Notificación en línea de Sospecha 
de Reacciones Adversas 

Noti-FACEDRA es una herramienta informática que permitirá el proceso de 

notificación en línea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos 

de los ciudadanos y profesionales de salud a los Centros Nacionales de 

Farmacovigilancia en Centroamérica y Republica Dominicana.  

Con esta herramienta se contribuye a la detección de manera ágil y oportuna 

los efectos adversos de los medicamentos que se utilizan por la ciudadanía 

Centroamericana. 



Sistema de Notificación en línea de Sospecha de 
Reacciones Adversas Noti-FACEDRA 

http://notificacentroamerica.net  

http://notificacentroamerica.net/


Una única dirección web para 
notificar a Centroamérica 

 
 
El notificador selecciona el país 

donde ejerce como Profesional 
de la salud o donde reside como 
ciudadano 
 

 

CARACTERÍSTICAS 
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Formulario en papel 
• Formulario en papel 
• Profesional de la salud y ciudadanos. 

Formato de Notificación en línea  
• Simplificado. 
• Precodificados algunos campos 
• Profesional de la salud, ciudadanos, Industria 

 

Servicio Web (Pasarelas informáticas) 
• Bases de datos compatibles con FACEDRA.  
• Especificaciones de comunicación e intercambio de datos.  



FORMULARIOS ELECTRONICOS 

CARACTERÍSTICAS 



 Facilita el uso de diccionarios: 
• MedDRA 
 
 
 
 
 
 
• Tabla de principios activos 

 
 
 
 

Al empezar a escribir el nombre de medicamento te aparece un 
desplegable con el nombre de principios activos.  

Cuando se disponga del catálogo Centroamericano de 
Medicamentos se incorporará en el desplegable.  

Se puede escribir texto libre o seleccionar el fármaco del 
desplegable. 

CARACTERÍSTICAS 



 
 Incluye textos de ayuda 

 
 

CARACTERÍSTICAS 



 
Ofrece adjuntar ficheros 

.jpg 

.gif 

.pdf 

.doc 

CARACTERÍSTICAS 



 
Posibilita guardar la notificación en pdf 

CARACTERÍSTICAS 



 
El notificador recibe automáticamente un acuse de recibo 

CARACTERÍSTICAS 



• Movilización: adaptado a smarphones y tabletas 

CARACTERÍSTICAS 

Registro de Profesionales de la salud 

Permite ahorrar tiempo al 
notificador. 

Caracterizar a los 
Profesionales de Salud. 



 
Registro de Profesionales de la salud 

Permite ahorrar tiempo al 
notificador. 

Sus datos aparecen 
completados 

CARACTERÍSTICAS 



FORMULARIO 
PROFESIONAL DE LA SALUD 



FORMULARIO PROFESIONAL DE LA SALUD 

Permite al 
Profesional de 

Salud registrarse 

Al acceder 
registrado se 

completan sus 
datos 



FORMULARIO PROFESIONAL DE LA SALUD 

Paciente 



FORMULARIO PROFESIONAL DE LA SALUD 

Medicamento 



FORMULARIO PROFESIONAL DE LA SALUD 
Reacciones 



FORMULARIO PROFESIONAL DE LA SALUD 
Notificador 



FORMULARIO PROFESIONAL DE LA SALUD 

REGISTRO 



FORMULARIO CIUDADANO 



Manuales de Usuario 

Ciudadanos Profesionales de la Salud 



Material Divulgativo del Portal 



Imagen Regional del Portal 



Oficialización del portal regional desde las paginas web de los 
Ministerios de Salud de la Región 

http://medicamentos.mspa
s.gob.gt/  

http://medicamentos.mspas.gob.gt/
http://medicamentos.mspas.gob.gt/


Oficialización del portal regional desde la paginas web de la Agencia 
de Regulación Sanitaria de Honduras 

http://www.arsa.gob.hn/  

http://www.arsa.gob.hn/


Oficialización del portal regional desde las paginas web de los 
Ministerios de Salud de la Región 

http://www.minsa.gob.ni/  

http://www.minsa.gob.ni/


Oficialización del portal regional desde las paginas web de los 
Ministerios de Salud de la Región 

https://www.ministeriodesalud.go.cr/  

https://www.ministeriodesalud.go.cr/


Oficialización del portal regional desde las paginas web de los 
Ministerios de Salud de Panamá 

http://www.minsa.gob.pa/  

http://www.minsa.gob.pa/


Oficialización del portal regional desde las paginas web de los 
Ministerios de Salud de República Dominicana 

http://www.sespas.gov.do/  

http://www.sespas.gov.do/
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¿Como se articula el modulo Noti-FACEDRA con la base de datos FACEDRA? 

Proyecto 

CNFV 

Notificación 

Registro y codificación 

Análisis y detección de señales 



FACEDRA 

Parte III. Próximos pasos del Sistema FACEDRA 



1. Reporte en línea de la Industria Farmacéutica 



FACEDRA 

Profesional  

De la salud 

Ciudadano 

Industria 
Farmacéutica 

49 

Reporte desde la Industria Farmacéutica 

Moderador
Notas de la presentación
Rojo (reroutin



FACEDRA 

Profesional  

De la salud 

Ciudadano 

Industria 
Farmacéutica 

50 

Pasarela informática 

Tarjeta amarilla  

Notificacentroamerica.net 

Moderador
Notas de la presentación
Rojo (reroutin



Se han realizado tres Jornadas de Capacitación: 
16 RRHH de los CNFV capacitados en el Uso de Base 

de Datos FACEDRA 

2. Implementación de la Base de Datos de 
Farmacovigilancia 



3. Campaña Divulgativo del Portal 

Fase III: Fomentar el Uso del mecanismo Regional de Notificación en Línea 
en los Profesionales de Salud 

Fase IV: Presentación de primeros resultados de la plataforma e impacto 
en las medidas regulatorias 

Fase V: Fomento del uso del mecanismo de reporte en línea por parte de 
Ciudadanos y Grupos de Pacientes 

Fase VI: Presentación de resultados regionales e impacto del portal 

Segundo semestre 2018 

Año 2019 



Ampliar la utilización del portal Noti-FACEDRA para 
los Ciudadanos y Profesionales de Salud 

Desarrollar una estrategia informativa para concientizar 
y fomentar en los Profesionales de Salud (PS) una cultura 

de notificación de sospechas de RAM 

Divulgación de resultados del impacto de las acciones de 
farmacovigilancia en la salud publica 

¿Cual son los Compromiso de los PS, Paciente, Academia, 
Industria para fortalecer el trabajo de las ARN que permita el 

avance de la farmacovigilancia en la Región SICA? 

Desafíos 



GRACIAS 
Solidaridad entre los pueblos para la integración regional en Salud 

plagos@comisca.net 

www.NotificaCentroamerica.net  

http://www.notificacentroamerica.net/
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