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El Archivo Maestro del Sistema de Farmacovigilancia es una descripciéon detallada que ofrece una visién global del
funcionamiento de la unidad de farmacovigilancia y debe proporcionar una visién general que el Sistema de
Farmacovigilancia tiene para un producto o un grupo de productos. Debe mantenerse constantemente actualizado, y en
un formato que sea facilmente accesible para las autoridades competentes. Sirve como herramienta a la hora de realizar
auditorias e inspecciones, la informacion contenida en el AMSF es un elemento Util para la gestion y para establecer

procesos de mejora continua en las unidades de Farmacovigilancia.

Debe contener como minimo los siguientes grupos de documentos:

1. Sistema de Farmacovigilancia (SFV) del titular del registro (TR).
a) Documentos que describen al sistema de farmacovigilancia.
b) Interacciones entre el area de FV y el resto de areas de la empresa.
c) Sistema para el registro de notificaciones de RAM de los productos comercializados.
d) Programas especiales (Ejemplo: Farmacovigilancia Intensiva) implementados o por implementar.
2. Responsable de Farmacovigilancia y Recursos humanos.
Hojas de vida y atestados probatorios (se debe reflejar formacion en farmacovigilancia).
3. Procedimientos operativos relacionados a los procesos de farmacovigilancia.
a) Planes de contingencia.
b) Manuales de procedimientos.

c) Capacitaciones realizadas en temas de FV y plan de capacitaciones.

Los procedimientos operativos estandar en farmacovigilancia que debe contener un Archivo maestro, como
minimo son:

a) Actividades del Referente de Farmacovigilancia.

b) Capacitacién del personal que labora en el drea de farmacovigilancia.

c) Formacion continua y procedimiento para la formacién del personal.

d) Perfiles de puesto y descripcion de las funciones del puesto.

e) Recolecciony Gestidon de los datos de farmacovigilancia.

f)  Evaluacion de la causalidad e imputacion de las notificaciones de RAM.

g) Control de calidad, codificacion, clasificacion, evaluacién, validaciéon y notificacion a las autoridades
sanitarias.
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Procedimiento para la captura de notificaciones de diversas fuentes.
Procedimiento de monitoreo de notificaciones y su seguimiento.
Proceso de deteccion de notificaciones duplicadas.
Gerenciamiento y uso de base de datos y otros sistemas electronicos.
Gestion de la informacién de seguridad provenientes de los departamentos de la compafiia, que puede
incluir - pero no limitarse a - la informacion médica, legal, regulatoria, de comercializacion, de
produccion, desvios de calidad, reclamos.
Procedimiento estandar para seguimiento de la literatura cientifica mundial.
Elaboracién y presentacion de Informes Periddicos de Seguridad (IPS).
Descripcion de las actividades de farmacovigilancia:
v" Deteccién de sefiales y su evaluacion.
v Actualizacion Beneficio - Riesgo.
Elaboracién y presentacion de los Planes de Gestiéon del Riesgo (PGR).
Actualizacion de informacién de seguridad de los prospectos.
Procedimiento del lanzamiento de productos nuevos al mercado y sus cuestiones de seguridad
(Ejemplo: Ejecucion de plan de farmacovigilancia de rutina y plan de minimizacién del riesgo).
Interaccién entre cuestiones de seguridad y desvios de calidad.
Archivo de documentacion.
Control de los POE y otros documentos de procedimientos incluyendo su escritura, revisién, aprobacion,
actualizacién, distribucion y ejecucion.
Revisidn de los documentos y procesos de acciones correctivas y preventivas.
Gestién de solicitudes de informacién por las autoridades competentes.
Gestion de las restricciones de seguridad urgentes por cuestiones de seguridad.
Comunicacion con las autoridades competentes seglin sea necesario.
Procedimiento de auto-inspeccion (auditorias) del sistema de farmacovigilancia propio, incluyendo el
manejo de los hallazgos de auditoria, los procesos de comunicacién, capacitacion y entrenamiento de
los auditores.



