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Fuente: estructura organizativa aprobado por la Ordenanza 306/2024
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Fuente: Modificada por la Unidad de Farmacovigilancia en base a la Ordenanza 306/2024
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Implementacion de la Farmacovigilancia en Uruguay

Centro coordinador de
Téxico y Farmacovigilancia
UdelaR

Los Departamentos de Farmacologia
Terapéutica Clinica y Toxicologia crean el
Centro  Coordinador de Toxice vy
Farmacovigilancia por  resolucidn  del
Consejo de la Facultad de Medicina el 26
de febrero de 1997

Uruguay pais miembro
PIDM - OMS

Desde el 3 de agoesto 2001, Uruguay es
pais es miembre pleno del Programa
Internacional de Monitoreo de
Medicamentos de la OMS.

Avenida 18 de Julio 1892, Montevideo, Uruguay. Tel.: 1934. msp.gub.uy

Comité Nacional Asesor en
Farmacovigilancia - MSP

Definicion  de las bases para la
implementacién del  sistema de
Farmacovigilancia como actividad de

salud publica.

Sistema Nacional de
Farmacovigilancia - MSP

Aprobacién de la Ordenanza N°798/2014
que crea el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia.
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Funciones y responsabilidades

Recibir, evaluar, realizar seguimiento de notificaciones recibidas

Vigilar la seguridad y confidencialidad de los datos

Actuar como interlocutor y nexo dentro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Difusion de Normativa, vias de notificacion y divulgacion a poblacion.

Centro de referencia para Programa OMS y RedPARF —OPS

Promover informacion y formacion. Armonizacion de conceptos y terminologias.
Devolucién de evaluacion

Coordinar reuniones con Nodos de FV

Convocar Comité y expertos nacionales para asesoramiento

D N N N N N N Y N AN

Gestionar solicitudes de ingreso de medicamentos al pais
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Ordenanza N° 692/2013

Solicitud de ingreso

Aspectos normativos — Cronologia

ORDENANZA N°435/2016

Revisién y actualizacidn
Ordenanza 675/2014

Ordenanza N°® 23/2025

Actualizacion Ordenanza

N°798/2014
L .medlcamentcs ne Aportes Cétedra de
registrados en plaza Dermatologia de la UdelaR y
para ciudadanos uruguayos m Programa de Salud Mental MSP 2018
o ORDENANZA N° 292/2018
ORDENANZAN°® 675/2014 Wigilancia adicional
Aplica a:
Farmacovigilancia activa talidomida, Muevo principio activo
lenalidomida, isotretincina, clozapina,| Medicamentos biotecnolégicos
- Medicamentos a los cuales se exigen
Posibilidad de nuevas datos relativos a la post autorizacién
incorporaciones Frase y pictograma
FGR y unidades comercializadas
P /J\ I /L\ O

ORDENANZA N°798/2014

Crea el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

2014

Avenida 18 de Julio 1892, Montevideo, Uruguay. Tel.: 1934. msp.gub.uy

RESOLUCION N° 141/018

Comité Nacional de expertos
para asesoramiento de la
Unidad de Farmacovigilancia
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A partir de la notificacion...

v" Solicitud de informacién adicional
v Contacto con médico tratante
v Solicitud de copia de HC para casos graves
v" Asesoramientos con Comité Nacional y expertos
v" Busquedas de informacidn a nivel regional e internacional

v Aplicacién de algoritmos de evaluacidn

Avenida 18 de Julio 1892, Montevideo, Uruguay. Tel.: 1934. msp.gub.uy [+ DX oXo)



=\, Ministerio
7 de Salud Publi Qe . H 1hi
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1 de enero 2023 - 31 de julio 2025

N= 7702
Distribucién de notificaciones por afio en numeros absolutos
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Fuentes: Vigiflow UY — Vigilyze — Base de datos en formato Excel de Errores de medicacidn sin dafio
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Analisis de notificaciones recibidas
1 de enero 2023 - 31 de julio 2025
N= 7702

Distribucidn de notificaciones por tipo de evento

®m Farmacia comunitaria

= Otras instituciones, Laboratorios farmacéuticos,
usuarios

m ESAVI mEM = RAM

Fuentes: Vigiflow UY — Vigilyze — Base de datos en formato Excel de Errores de medicacidn sin dafo
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de Salud Piblica Analisis de notificaciones recibidas
1 de enero 2023 - 31 dejulio 2025

Distribucion de notificaciones por franja etaria N= 6673

0 - 27 dias

28 dias a 23 meses
2 -11 afios

12 - 17 afios

18 - 44 afios

45 - 64 afios

65 - 74 afios

> 75 afios

Sin consignar

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

Fuentes: Vigiflow UY — Vigilyze
Se excluye los datos de la base de datos en formato Excel de Errores de medicacién sin dano
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1 de enero 2023 - 31 dejulio 2025

Distribucion de notificaciones por sexo

\

8,7%

N= 6673

27,1% _—|

N\ 64,2%

® Femenino ® Masculino = Sin consignar

Fuentes: Vigiflow UY — Vigilyze
Se excluye los datos de la base de datos en formato Excel de Errores de medicacion sin dafio
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@ o Anélisis de notificaciones recibidas
Ministerio
1 de enero 2023 - 31 de julio 2025

Distribucidn de notificaciones por Medicamento (WHODrug) N=6673

ATC: A SISTEMA DIGESTIVO Y METABOLISMO
ATC: B SANGRE Y SISTEMA HEMATOPOYETICO
ATC: C SISTEMA CARDIOVASCULAR
ATC: D DERMATOLOGICOS
ATC: G SISTEMA GENITOURINARIO Y HORMONAS SEXUALES
ATC: H PREPARADOS HORMONALES SISTEMICOS, EXCLUIDAS LAS HORMONAS...
ATC: J ANTIINFECCIOSOS DE USO SISTEMICO
ATC: L ANTINEOPLASICOS Y AGENTES INMUNOMODULADORES
ATC: M SISTEMA MUSCULO ESQUELETICO
ATC: N SISTEMA NERVIOSO
ATC: P PRODUCTOS ANTIPARASITICOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES
ATC: R SISTEMA RESPIRATORIO
ATC: S ORGANOS SENSORIALES

ATC: V VARIOS

| | | | | | | | | |
L T T T T T T T T T 1

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%

Fuentes: Vigiflow UY — Vigilyze
Se excluye los datos de la base de datos en formato Excel de Errores de medicacion sin dafio
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Analisis de notificaciones recibidas
Ministerio 1 de enero 2023 - 31 de julio 2025

de Salud Publica

Distribucidon de eventos adversos segun terminologia MedDRA N= 6673

SOC: Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
SOC: Trastornos cardiacos
SOC: Trastornos congénitos, familiares y genéticos
SOC: Trastornos del oido y del laberinto
SOC: Trastornos endocrinos
SOC: Trastornos oculares
SOC: Trastornos gastrointestinales
SOC: Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
SOC: Trastornos hepatobiliares
SOC: Trastornos del sistema inmunoldgico
SOC: Infecciones e infestaciones
SOC: Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos...
SOC: Exploraciones complementarias
SOC: Trastornos del metabolismo y la nutricién
SOC: Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
SOC: Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y...
SOC: Trastornos del sistema nervioso
SOC: Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales
SOC: Problemas relativos a productos
SOC: Trastornos psiquiatricos
SOC: Trastornos renales y urinarios
SOC: Trastornos del aparato reproductor y de la mama
SOC: Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
SOC: Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
SOC: Circunstancias sociales
SOC: Procedimientos médicos y quirurgicos
SOC: Trastornos vasculares

| | | | | | | |
I I I I I I I I |

Fuentes: Vigiflow UY — Vigilyze 0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%
Se excluye los datos de la base de datos en formato Excel de Errores de medicacién sin dafio
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Ve ': i Analisis de notificaciones recibidas

1 de enero 2023 - 31 de julio 2025

Distribucién de notificaciones por Gravedad

10,9%

/_

N= 6673

89,1% —

mSi mNo

Fuentes: Vigiflow UY — Vigilyze
Se excluye los datos de la base de datos en formato Excel de Errores de medicacion sin dafio
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Nl 1 de enero 2023 - 31 dejulio 2025

Distribucion de notificaciones por Notificador

60
53%

50

40
30%

30
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0

13%
o)
I —
Laboratorio Profesional de la Farmacia Autoridad Usuario
Farmacéutico Salud Comunitaria reguladora

Fuentes: Vigiflow UY — Vigilyze — Base de datos en formato Excel de Errores de medicacién sin dafio

N= 7702
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Analisis de notificaciones recibidas

Anadlisis de datos estadisticos cuanti y cualitativos

Tipo de eventos mas frecuentes
Franja etaria mayoritariamente implicada

Grupos farmacolégicos mas frecuentemente referidos
SOC referidos

Perfil del notificador

Importancia en la toma de decisiones

Definicidn de estrategias - Gestidn de riesgo

Avenida 18 de Julio 1892, Montevideo, Uruguay. Tel.: 1934. msp.gub.uy

000e0



@ Ministerio’ )
de Salud Piblica Vias de notificacidon
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Usuarios / I Reporte FV Urugua G S
: b il IVnguFIowI VigiBase
Profesionales de la fiaz= B s o
3 -1 | - [ - o -1 - o
Salud ase de datos aS\,L dae datos
Farmacia comunitaria nacional global de la
OMS

oo

I e-Reporting Industria I Referentes de FV de
Prestadoresy Programas

Fuente de imagenes UMC
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4 Ministerio
% de Salud Publica Reporte FV Uruguay

* Permite registrar el evento desde el terreno, lo que mejorara la calidad de
los datos y minimizara su procesamiento.

 Permite su instalacion y uso en el navegador de cualquier dispositivo
mediante un codigo QR vy la captura de datos sin conexion.

* Requiere muy pocos datos por reporte para su transferencia.

* Posibilita guardar en el dispositivo copias de los reportes enviados.

* Los datos del notificador y de la Farmacia (si corresponde) se guardan, por
lo que no es necesario volver a introducirlos.
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Acceso a Reporte FV Uruguay y Manual para la notificacién

Vias de notificacion

Reporte FV Uruguay

Dirigido a: Personal de Salud; Responsables de Farmacovigilancia en Prestadores de salud, Farmacias,
Programas de la Salud y otras organizaciones; Usuarios.

Manuales para la notificacion de eventos adversos:

== A medicamentos

Manual para la notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Errores de Medicacion (EM) y
Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI).

Relacionados a la transfusion y donacién

Manual para la notificacion de Reacciones Adversas a la Transfusién (RAT) y Reacciones Adversas a la
Donacion (RAD).

FV
Acceso a Reporte FV UY

Avenida 18 de Julio 1892, Montevideo, Uruguay. Tel.: 1934. msp.gub.uy

Ministerio

9 de Salud Piblica

Manual para la notificacion de
Eventos Adversos a Medicamentos

Unidad de Farmacovigilancia

Departamento de Medicamentos

MA-13221-006 V6
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Acceso a Reporte FV
Uruguay

2T 0 01 e o D aedel®”

# 58e7 " 02 Bede 3 Dee
L] L3
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Reporte FV Uruguay Agregar a Inicio

Reporte FV Uruguay

FV
uy

Copsar

Agregar a Lecturas

Agregar a Marcadores

Uruguayos

Agregar a Favontos

Buscar en |a paaina - q w e r t Y u i 0 p

Agregar a Inicio 1+ a s d f g h ] k l ﬁ

Marcado @ O 2 i bl @
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— Escanear : O 2% ‘ms.whoumc.org

URL - Reporte FV

g Urugua

6D 29may 20241410, CEP W guey

QR_CODE =
https://vigiflow-eforms.who Usuario del medicamento
-umc.org/uy/reportefvuy :
Reporte FV Uruguay Iniciales

|
Sexo
m < I_D Masculino Femenino

Desconocido
Abrir Compartir  Copiar
navegador Peso

Avenida 18 de Julio 1892, Montevideo, Uruguay. Tel.: 1934. msp.gub.uy

o % Favoritos

# = [0 Pestafias recientes |

@& < Compartir.. ®
Usu: [@ Buscaren lapagina

Inicia @ Traducir...

[¥ Instalar aplicacién

Sexo [ sitio paracomp.. [J
M
Desco g% Configuracién

Peso
(® Ayuday comentarios

Instalar aplicacion

Reporte FV Uruguay

vigifiow-eforms.who-umc.org
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Ejercicios practicos
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Ejercicios practicos

Caso 1

El 1 de noviembre, FA de sexo femenino de 44 afios, concurre con receta a
Farmacia XXX de la zona, a retirar amoxicilina 750mg indicado por su médico
tratante, y se le dispensa amoxicilina 875mg / Acido clavuldnico 125mg.
Cuando llega a su casa advierte que no es el medicamento indicado, no alcanza
a tomarlo e informa a la farmacia.
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Caso 2

El 30 de octubre, SF de sexo femenino, 50 afos, concurre con receta a
Farmacia XXX de la zona, a retirar Claritromicina 500mg indicado por su
médico tratante, y se le dispensa Ciprofloxacina 500mg. Luego de la primer
toma del medicamento, presenta nauseas de 2hs de duracion. Al leer el
prospecto nota que no es el medicamento indicado. Se comunica con la

farmacia.
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Caso 3

El 31 de octubre, CF de sexo femenino, 54 anos, concurre con receta a
Farmacia XXX de la zona, a retirar Ciprofloxacina gotas oftalmicas indicado por
su médico tratante, y se le dispensa Ciprofloxacina con hidrocortisona gotas
Oticas. Luego de la primer aplicacion del medicamento, nota que no es el
indicado. No presenta sintomas. Se comunica con la farmacia.
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NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors

Definitions

Harm

Impairment of the
physical, emotional, or
mychological function or

structure of the body
andfor pain resulting
therefrom,
Monitoring
To chserve or record
relevant physiological
or psychological signs.
Intervention
Mayinclude change
intherapy or active
medical fsurgical
treatment.

O No Error Intervention

. Necessary to

Error, No Harm Sustain Life
. Includes cardiovascular
Eror, Ham and respiratory suppert

(e.g., CPR, defibrillation,

. Eror, Death intubation, etc.)

© 2022 National Coordinating Coundll for Medication Error Reparting and Prevention, All Rights Reserved.
* Permission is hereby granted to reproduce information contzined herein provided that such reproduction shall
not modify the text and s hall include the copyright notice appearing onthe pages from which it was copied. PSFO30G
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Caso 4

El 31 de octubre, El de sexo masculino, 86 ainos, concurre a Farmacia XXX de la
zona, y relata que desde el inicio del tratamiento (29 de octubre) con
brinzolamida gotas oftdlmicas, presenta visidn borrosa e irritacion en los ojos.
Lleva consigo el medicamento utilizado.
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https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/unidad-farmaco-vigilancia
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Muchas gracias

Direccion:
Avda. 18 de Julio 1892,
Montevideo, Uruguay.

Teléfono: 1934

O0DOGO
msp.gub.uy
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