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Resumen

El Centro Nacional de Productos Bioldgicos (CNPB), es un dérgano del Instituto Nacional de Salud (INS),
encargado de producir productos bioldgicos segun las Buenas Practicas de Manufactura y de implementar
el sistema de farmacovigilancia para estos productos. Ademas, cumple con los requisitos de la Direccidn
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Este articulo describe aspectos del sistema de
farmacovigilancia del CNPB y las actividades relacionadas con los sueros antivenenos.
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Sistema de farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos,
segun la OMS'. Comenzd en 1960 en hospitales debido al desastre causado por el uso de la talidomida?, y en la
década de 1990 se valoré analizar su comportamiento desde la industria farmacéutica. Desde entonces, es una
actividad compartida entre autoridades sanitarias, industria farmacéutica, profesionales de la salud y pacientes 3.

En el Pery, la Autoridad Nacional de Salud (DIGEMID) cre6 el Sistema de Farmacovigilancia en 1999°y
aprobé el reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios en 2011. Segun esta normativa, la farmacovigilancia es la actividad de salud
publica encargada de identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de medicamentos®.
En 2016, DIGEMID emitié la Norma Técnica de Salud que regula las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Esta normativa
establece que todos los profesionales de la salud deben reportar sospechas de reacciones adversas y eventos
adversos de medicamentos’, independientemente de si estan facultados para prescribir.

En diciembre de 2020, el Ministerio de Salud aprobé el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia con el objetivo de contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos. Este manual
establece procedimientos operativos y practicas que deben seguir los establecimientos farmacéuticos para
asegurar la autenticidad y calidad de los datos de seguridad y para evaluar continuamente los riesgos
asociados a los productos farmacéuticos®.

' Centro Nacional de Productos Bioldgicos, Instituto Nacional de Salud, Lima, Peru.
@ Quimico Farmacéutico

b Médico Veterinario

¢ Ingeniero
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Actividades de farmacovigilancia en el CNPB

El CNPB realiza el seguimiento a los sueros antivenenos durante su periodo de vigencia y
comercializacién, con la finalidad de detectar y evaluar las sospechas de reacciones adversas;
garantizando la veracidad de los datos recolectados, evaluacion de los riesgos asociados a
su uso, confidencialidad de la identidad de las personas que notifican, asi como enviar estas
notificaciones a DIGEMID para la generacion de alertas necesarias.

Para el reporte de los accidentes por animales ponzoinosos y su tratamiento se debe seguir
lo establecido en la Norma Técnica R.M. 215-2004/MINSA®.,en la seccidn “farmacovigilancia”
de “Productos Bioldégicos” de la web del INS, https://web.ins.gob.pe/es/productos-biologicos/
farmacovigilancia,en donde la “Ficha Clinico Epidemiolégico de los accidentes por animales
ponzofosos” debe ser descargada consignando los datos solicitados y remitirla al correo:
farmacovigilancia@ins.gob.pe. Esta ficha debe ser llenada de forma legible, precisa y completa,
considerando todo lo relacionado a la atencién del paciente.

También se tiene comunicacion permanente con las diferentes Direccion Regional de Salud
(DIRESAS), Gerencias Regionales de Salud (GERESAS) y Direcciones de Salud (DISAS),
mediante actividades de capacitacion y sensibilizacion, de importancia para el reporte y/o
comunicacion de las sospechas de reaccion adversa.

Capacitacion y sensibilizacion en farmacovigilancia

Con el apoyo del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) - DIGEMID,
el23 de abrildel 2018, se desarrollé la primera actividad del CNPB “Sistema de Farmacovigilancia’
con el objetivo de sensibilizar y dar a conocer las acciones de Farmacovigilancia como
laboratorio productor y titular del registro sanitario. Se inicié la exposicion con el M.V. Gualberto
Marcas Coordinador de animales Venenosos, quien explico, entre otros puntos, las diferencias
entre serpientes venenosas y no venenosas, su ubicacion geografica en nuestro pais, efectos
de las mordeduras y la elaboracién de sueros antivenenos.

Por su parte, la Q.F. Cecilia Beltran Noblega, representante de DIGEMID, desarrollé el tema
“Farmacovigilancia en el PerU’ resaltando su importancia al proporcionar garantia de seguridad
en el uso de los medicamentos y que representa una actividad de salud publica destinada a
identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de medicamentos.
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Foto 1. Difusidon de Farmacovigilancia e identificacion de especies de Serpientes venenosas y no venenosas.
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En coordinacion con el director Roman Bances de la DIRESA-Junin, se realiz la Asistencia
Técnica: Identificaciéon de la Fauna Ponzofosa y Manejo de Fichas Clinicas Epidemiolégicas
en la selva central. Se abordaron temas sobre la epidemiologia de la fauna ponzofiosa y los
requisitos normativos que regulan las actividades de farmacovigilancia segun lo establecido por
DIGEMID. Ademas, se llevd a cabo un taller sobre el registro, uso y reporte de fichas clinico-
epidemiolégicas, de acuerdo con la Norma Técnica sobre prevencion y tratamiento de accidentes
por animales ponzonosos-NTS N.°007-MINSA/DGSP-V.01 R.M. 215-2004/MINSA, para que el
personal pueda registrar adecuadamente los datos relacionados con estos accidentes.
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Foto 2. Direccion Regional de Salud - JUNIN

Foto 3. Centro Nacional de Productos Biolégicos



Como hacer farmacovigilancia

e Los métodos mas rapidos y eficaces suelen ser la observacion clinica y notificacion de
sospechas de reacciones adversas.

e Generar alertas (o senales) a partir de las notificaciones, que permitan disefar estudios
especificos para conocer el perfil de seguridad de los medicamentos utilizados por la
poblacion en general.

Qué hacer ante la sospecha de una reaccion adversa

En caso de ser paciente:

e Comunicarle a su médico o farmacéutico el detalle de los signos y sintomas presentados
luego del uso del producto.

e Ademas, puede comunicarse con el CNPB al correo: farmacovigilancia@ins.gob.pe y teléfono
748-000/748-1111 Anexo 1435 que figura en la seccién de farmacovigilancia de nuestra pagina
web del INS.

En caso de profesional de la salud:

e Debereportarenlosformatos de notificacién de sospecha de reaccién adversade profesionales
de la salud, el cual puede descargarse de la pagina web de la entidad regulatoria DIGEMID,
ingresando a su portal web: www.digemid.minsa.gob.pe

Conclusiones

e Todos somos actores activos y piezas clave en el sistema de farmacovigilancia, por lo que la
colaboracion y formacion adecuada de cada persona es imprescindible para la deteccion y
comunicacion oportuna de cualquier informacion de seguridad relacionada a los productos
farmacéuticos.

e Las actividades de capacitaciéon permiten conocer y actuar conforme a la cultura de
farmacovigilancia asi mismo nos da un acercamiento entre el personal de las entidades de
salud y el INS como ente de promocion, desarrollo y difusion de la investigacion cientifico
tecnolégico con el fin de contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacion

e La administracion del suero antiveneno de acuerdo con el género del animal agresor, es el
tratamiento especifico ya que neutraliza antigenos toxicos circulantes. Los sueros antiofidicos
del INS son preparados, a partir de ofidios venenosos nativos de nuestro pais, por tanto, son
de alta especificidad y eficacia.

e Nuestro reto es tener un sistema de farmacovigilancia para los productos bioldgicos que
fabricamos con calidad, eficacia y seguridad, considerando su complejidad, variabilidad e
inmunogenicidad con la finalidad de minimizar cualquier riesgo durante su prescripcion o
dispensacion, para atender las necesidades de la poblacion.
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Recomendaciones

Se debe continuar con la implementacién de los requerimientos normativos y lo descrito en
el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Como titular de registro sanitario de los sueros antivenenos es de necesidad vigilar su
seguridad y efectividad durante su etapa de comercializacion a fin de cumplir con los requisitos
normativos y en bien de la salud publica.

Es necesario seguir con la formacion y capacitacion de los profesionales de la salud en
farmacovigilancia de los sueros antivenenos que se utiliza en la atencion de pacientes con
accidentes de animales ponzofiosos a fin de obtener reportes sobre los eventos adversos de
uso del biolégico, asi como su adecuado manejo a fin de ser mas consciente de las causas
locales, manifestaciones y tratamientos de las mordeduras por animales ponzofiosos.
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