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GUIA DE FARMACOVIGILANCIA PARA LA ELABORACION DE
INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD

Portada:

Informe periddico de seguridad de Nombre del producto.
Nombre y direccion del titular del registro

Introduccion:

Se inciuye una breve presentacion del medicamento cubierto por este informe, para
que se entienda individualmente y en relacion con otros informes presentados.

Situacién mundial de la autorizacién de comercializacién:

Se incluye informacion relativa a los paises e los que las autoridades reguladoras
han tomado alguna decisién de concesién o denegaciéon de la autorizacién de
comercializacion del medicamento.

Por ejemplo: se deben incluir las fechas de autorizacién, revalidacion y

comercializacion del medicamento, la denegacién o retirada y los motivos, los
nombres comerciales, etc. »

Actualizacién de las medidas adoptadas por las autoridades reguladoras por
motivos de seguridad:

Se incluyen detalles sobre acciones tomadas por motivos de seguridad como la
suspension o retirada de la autorizacion de comercializacion, suspension de

estudios clinicos, restricciones en la distribucién, cambios de formulacién 0
modificaciones de dosificacion.

Modificaciones en la informacién de referencia de seguridad:
Se debe incluir la versién actualizada de informacién basica del producto de la
compaiia con la informacién basica de seguridad del producto, indicando los

cambios que se hayan podido producir como nuevas contraindicaciones,
precauciones, advertencias o interacciones.

¢

Exposicion de los pacientes: /

7

Se debe incluir una estimacion del nimero de pacientes expuestos al ‘medicamento.
" s

Presentacion de casos individuales: )
Deben incluirse los siguientes datos presentados en forma de listadds:
e Todas las reacciones adversas graves y las no graves no referenciadas
de notificaciones espontaneas.
o Todas las reacciones adversas de estudios o de uso compasivo.
o Todas las reacciones adversas graves y no graves no referenciadas
procedentes de la bibliografia.

o Todas las reacciones adversas graves procedentes de las autoridades
reguladoras.
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8. Estudios:
Se incluyen los estudios recientes terminados promovidos por la compafiia que
proporcionen informacion de seguridad, nuevos estudios de seguridad planificados,
iniciados o0 en curso y los estudios publicados que aborden temas de seguridad.

9. Otra informacién:

Otra informacion relevante sobre seguridad como aquella relativa a faita de eficacia
del medicamento o informacién de Gltima hora que se considere relevante incluir.

10. Evaluacién global de la seguridad:

: Se incluye un analisis de los datos presentados abordando especificamente
cualquier problema de seguridad observando como una interaccion farmacolégica,
un mal uso del medicamento, experiencia en el embarazo o la lactancia o
experiencia en grupo de pacientes especiales.

11. Conclusién:

Es este Ultimo apartado se incluyen las conclusiones que se extraen del informe
recomendando, en caso necesario, alguna accién a tomar.

Departamento de Regulacién v Control de Productos Farmacéuticos ¥ Aflnes
PROGRAMA NACIONAL DE PARMACOVIGILANCIA.
3. Calle final 210 Col, Valles de Vista Mermosa zona 15, Guatemsia
Tel 23688255 al 80, Ext 115

farmacoviqiiancia,gt@gmaii,com, farmacovigiKancia@medicameaio&com.gt

wiwinadicamenios.comayt




