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Farmacovigilância é definida pela Organização Mundial de 

Saúde (OMS) como “ciência e atividades relativas à identificação, 

avaliação, compreensão e prevenção de efeitos adversos ou 

quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”. 1

Desde 1968, através do seu Programa para Monitora-

mento Internacional de Medicamentos, a OMS oferece um 

fórum para os Países membros se associarem a este pro-

grama e colaborarem no monitoramento da segurança de 

medicamentos e, principalmente, na identificação e análi-

se de novos sinais de segurança. Considerando a natureza 

sensível dos dados coletados no Programa, os países que 

contribuem com esses dados devem cumprir com certos 

requisitos e também possuir estrutura administrativa para 

as atividades de farmacovigilância.  Um destes requisitos 

é a criação de um Centro Nacional de Monitoramento de 

Medicamentos designado e reconhecido pelo Ministério 

da Saúde ou equivalente. 2 

Assim, cada país desenvolve seu próprio sistema de far-

macovigilância, baseados nas diferenças entre os processos 

de fabricação, práticas locais e genética, que podem levar as 

questões relacionadas ao uso do medicamento e o perfil de 

eventos adversos a variar de um país a outro. 3 

A maioria dos países latino-americanos tem níveis alto 

ou médio de requisitos regulamentares de farmacovigilân-

cia, em relação aos padrões internacionais considerados 

de alta vigilância.

Diferenças na organização e nos níveis de desenvol-

vimento, bem como diferenças locais, implicam necessa-

riamente que uma única abordagem não é adequada para 

todos os países, embora o compartilhamento de melhores 

práticas possa ajudar cada região. 4

Neste sentido, foi criado em 1990 o Conselho Internacio-

nal para Harmonização de Requisitos Técnicos para Produ-

tos Farmacêuticos para Uso Humano (International Confe-

rence Harmonization- ICH). A missão do ICH é alcançar uma 

maior harmonização em todo o mundo para garantir que 

medicamentos seguros, eficazes e de alta qualidade sejam 

desenvolvidos e registrados da maneira mais eficiente em 

termos de recursos. A harmonização é alcançada através do 

desenvolvimento das Diretrizes do ICH através de um pro-

cesso de consenso científico com especialistas em regula-

mentação e indústria trabalhando lado a lado. 5

O objetivo deste trabalho é revisar as legislações gover-

namentais que regulam as atividades das empresas deten-

toras de registro de medicamentos nos países da América 

Latina e comparar com as diretrizes propostas pelo ICH.
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1. INTRODUÇÃO
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2.	 MÉTODOS

Para este trabalho, foi realizada a revisão das legisla-

ções de farmacovigilância publicadas até janeiro de 2018, 

pelas respectivas autoridades sanitárias e também os re-

querimentos existentes do ICH. Os requerimentos foram 

cuidadosamente avaliados e comparados em formato de 

tabela e gráficos, para facilitar compreensão.

Foram selecionados os tópicos: relatório individual (In-

dividual Case Safety Report – ICSR), relatórios agregados 

(ex. PSUR, PBRER etc.), plano de gerenciamento de risco, 

detecção de sinais, busca de literatura científica, auditoria 

interna ou autoinspeção, necessidade de ter um respon-

sável local de farmacovigilância. Os países selecionados 

para análise foram Argentina, Brasil, Bolívia, Chile, Colôm-

bia, Costa Rica, República Dominica, Equador, El Salvador, 

Guatemala, Jamaica, México, Nicarágua, Panamá, Paraguai, 

Peru, Uruguai e Venezuela.

Abordagem será expositiva não analítica baseada nas 

publicações de legislação das autoridades, excluindo práti-

cas adotadas através de consultas individuais entre autori-

dade e indústria, comunicação adicional em forma de ofício 

ou informativo e não publicada oficialmente pela autorida-

de regulatória e, portanto, não acessível a todas indústrias.

3.	 DISCUSSÃO

Abaixo, segue a apresentação por tópicos dos dados quantitativos extraídos das tabelas.

3.1. Relatório Periódico de Farmacovigilância

Necessário fazer para produtos registrados ou co-

mercializados, conforme legislação: de acordo com os 

dados analisados, dos 18 países considerados, 7 exigem 

que o Relatório de Segurança do produto seja elabora-

do somente para os produtos comercializados. Outros 

5 países consideram necessário elaborar o Relatório 

de Segurança para os produtos registrados. E 6 países  

não especificam. 

 TABELA 1 – INFORMES PERIÓDICOS DE SEGURANÇA (IPS)

Formato

PSUR – 22%

PBRER – 28%

Local – 6%

Não especifica – 44%

Data Lock Point (DLP)

IBD – Internacional Birth Date – 22%

NBD – National Birth Date – 28%

Não especifica – 50%

Periodicidade de IPS

Semestralmente durante os primeiros dois anos, anualmente nos dois anos seguintes e a cada três 
anos a partir do quinto ano – 56%

Outros – 22%

Não especifica – 22%

Idioma

Inglês ou idioma local – 5%

Inglês + Resumo executivo em idioma local – 56%

Não especifica – 39%

Via de submissão

Físico – 33%

Eletrônico – 17%

Não especifica – 50%
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Ainda é possível verificar que 11 países não especificam 

em sua legislação para quais tipos de produtos (genéricos, 

biológicos, inovadores etc.) os Relatórios de Segurança de-

vem ser elaborados. Devido à ausência de um glossário cla-

ro, não se pode concluir se em todas legislações analisadas 

a definição de produto comercializado ou registrado é a 

mesma. O ICH especifica que o Relatório de Segurança do 

produto deve ser elaborado para produtos comercializados.

O quadro da página 2 (Tabela 1) demonstra as principais 

diferenças entre os requerimentos dos países avaliados.

•	 Periodicidade do relatório: em relação aos prazos, o re-

latório de segurança deve ter um período de cobertura 

de no mínimo 6 meses.  Os países que descrevem perio-

dicidade de submissão (56%) atendem essa recomenda-

ção e seguem a mesma regra de submissão (nos primei-

ros 2 anos – a cada 6 meses / do terceiro ao quinto ano 

– anualmente / a partir do sexto ano – de 5 em 5 anos 

mesmo quando coincida com a renovação do registro). 

Os demais países não descrevem periocidade (22%) e os 

outros 22% descrevem outras periodicidades. 

•	 Data Internacional de Nascimento do Medicamento 

(DINM) ou Data Nacional de Nascimento do Medica-

mento (DNNM): O ICH preconiza o uso do DINM, entre-

tanto apenas 22% seguem essa recomendação. 28% uti-

lizam DNNM e os demais países (50%) não especificam 

nas suas regulamentações.

•	 Formato: O ICH preconiza o formato Periodic Benefit-Risk 

Evaluation Report (PBRER). Foi observado que 28% dos 

países descrevem esse formato em suas regulamenta-

ções; 22% requerem o formato Periodic Safety Update Re-

port (PSUR); 6% requerem um formato local de relatório 

periódico e 44% não especificam formatos ou tem regula-

mentação específica no formato a ser realizado.

•	 Prazo de submissão e data de corte da base de dados: O 

ICH preconiza entre 70 e 90 dias seguintes a data de cor-

te. 27,77% (5 de 18) detalham na regulamentação, mas 

não há um padrão comum entre eles e nem racional 

para o padrão; 66,66% (12 de 18) não detalham em suas 

regulamentações.

•	 Extensão do prazo para submissão: dentre todos os paí-

ses analisados, poucos têm a possibilidade de aumentar 

o prazo de submissão do Relatório de Segurança após a 

data de corte. Podemos ver essa prática apenas no Bra-

sil, Chile e Panamá. Dentre esses, dois especificam um 

prazo para submeter o documento de 30 (Brasil) a 90 dias 

(Chile). O Panamá aceita o documento em atraso se uma 

solicitação for feita a Autoridade Reguladora. A maioria 

das legislações, 83% – 15 países, não mencionam essa 

possibilidade. O ICH não aduz a essa prática.

•	 Modo de submissão: de acordo com os dados analisa-

dos, os meios mais comuns para submissão do Relatório 

de Segurança são eletrônico e físico. Dos 18 países, 17% 

permitem a submissão eletrônica do relatório por sis-

tema ou por e-mail. Outros 33% dos países exigem que 

o documento seja entregue fisicamente, seja em papel 

ou CD-ROM. Os países restantes, que representam 50%, 

não especificam o meio de submissão do Relatório de 

Segurança. O ICH não padroniza um modo para submis-

são do documento.

•	 Idioma: 5% dos países aceitam a submissão do relató-

rio periódico em inglês ou no idioma local; 56% acei-

tam em inglês acompanhado do resumo executivo 

traduzido em idioma local; 39% não especifica qual o 

idioma do documento.

O relatório periódico de segurança é uma das ferra-

mentas que facilita a comunicação entre as empresas de-

tentoras de registro de medicamentos e as agências regu-

ladoras, além de estudos sugerirem que essa ferramenta 

contribuiu para 38% das ações regulatórias pós-autoriza-

ção de comercialização numa amostra de produtos bio-

farmacêuticos6 e identificação de 64% das novas reações 

adversas ao medicamento (RAMs)7. 

Embora tenha essa importância no contínuo monito-

ramento de segurança dos medicamentos, foram identifi-

cadas grandes diferenças entre os relatos agregados sub-

metidos às agências regulatórias nos países estudados na 

América Latina. Tais diferenças ocorrem em diversos tópi-

cos tais como: definições de produtos que devem ter esses 

relatórios, idioma, periodicidade e, data de início do moni-

toramento, formato do relatório agregado, prazo para de 

submissão. Tais diferenças não sugerem uma melhoria no 

monitoramento de segurança dos medicamentos   e pode 

dificultar o trabalho conjunto entre as agências regulató-

rias na região.

6. Ebbers HC, Mantel-Teeuwisse AK, Moors EH, Sayed Tabatabaei FA, Schellekens 
H, Leufkens HG. A cohort study exploring determinants of safety-related 
regulatory actions for biopharmaceuticals. Drug Saf. 2012; 35(5):417–427. doi: 
10.2165/11597850-000000000-00000.
7. Alvarez Y, Hidalgo A, Maignen F, Slattery J. Validation of statistical signal 
detection procedures in EudraVigilance post-authorization data: a retrospective 
evaluation of the potential for earlier signalling. Drug Saf. 2010; 33(6):475–487. doi: 
10.2165/11534410-000000000-00000.
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3.2. Relatório Individual (Individual Case Safety Report – ICSR):

•	 Formato: 16% dos países utilizam o formulário CIOMS-I 

como padrão para notificação de eventos adversos, os 

outros 67% possuem modelos de formulários locais. O 

ICH sugere padronizar no formato CIOMS-I.

•	 Modo de submissão: dos 18 países, somente 5 dispõe 

da notificação via website. Outros 10 (maioria) pedem 

a notificação via e-mail ou telefone. Somente 2 países 

possuem o sistema E2B para notificação de eventos ad-

versos. Apenas um país não especifica o modo de sub-

missão. O ICH não menciona esse item.

•	 Critérios mínimos para relato: 67% dos países exigem cri-

térios mínimos para o relato se tornar válido. Dentre os 

critérios estão os indicados pelo ICH: paciente, produto 

suspeito, evento adverso e relator, porém outros crité-

rios foram observados como sexo, idade, peso etc. 

•	 Tipo de relator: 22,2% dos países mencionam o tipo de 

relator para relato de eventos adversos. Sendo que a 

maioria não menciona o tipo de relator da mesma for-

ma que não há essa descrição no ICH.

•	 Tipo de relato: 7 países (38,8%) países descrevem em 

suas legislações os tipos de relatos que necessitam de 

notificação como por exemplo erro de medicação, gra-

videz, falta de eficácia, e outras situações especiais. 

Não há menção de tipo de relato no ICH.

•	 Prazo para submissão: Para os relatos classificados 

como sérios, 5 países (27,77%) pedem o reporte de even-

tos adversos em 24 horas; 4 (22,22%) em 72 horas; 1 

(5,55%) em 48 horas; 3 (16,66%) em 7 dias e 5 (27,77%) em 

15 dias. Em relação ao prazo para os casos não graves, 9 

de 18 (50%) países têm o prazo de relato de 30 a 90 dias, 

8 (44,4%) pedem prazo de 5 a 15 dias e 1 (5,5%) com prazo 

de 72 horas. O ICH sugere que casos graves e inespera-

dos devem ser reportados o mais breve possível num 

prazo de até 15 dias calendário. 

•	 Casos estrangeiros: 15 países não especificam em 

sua legislação a necessidade de submissão destes 

casos. Entre os que especificam o prazo varia entre 

48 horas e 15 dias para casos graves e 15 dias para 

não graves.

O gráfico abaixo indica os prazos de relato determina-

dos pela agência regulatória de cada país, assim como o 

formato exigido:

GRÁFICO 2 – PRAZO PARA SUBMISSÃO
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GRÁFICO 4 – OBRIGATORIEDADE DE TER UM 
RESPONSÁVEL DE FARMACOVIGILÂNCIA

Não especificadoSim

GRÁFICO 3 – PROFISSIONAL DE SAÚDE

83%

Sim Não especificado

3.3. Responsável de Farmacovigilância

O Responsável de Farmacovigilância é um profissional 

designado oficialmente pelo detentor de registro que será 

encarregado da segurança dos produtos farmacêuticos 

humanos comercializados pela empresa no país no que 

corresponde a temas de Farmacovigilância.8

É exigido que o profissional possua qualificação, trei-

namentos e experiência compatíveis com o exercício da 

função.9

Dos 18 países, 15 (83,3%), determinam em seus requeri-

mentos a obrigatoriedade de ter um profissional responsá-

vel de farmacovigilância nomeado pelo detentor de regis-

tro, enquanto o ICH não determina essa função. Somente 4 

dos 18 (22,2%) países requerem que o representante de far-

macovigilância esteja localizado no país, enquanto 33,33% 

requer que seja um profissional de saúde.

Em 50% dos países, a notificação às autoridades regula-

doras do responsável de farmacovigilância é requerida. As 

figuras abaixo demonstram essa descrição.

3.4. Busca em literatura científica

A literatura médica científica é uma fonte significa-

tiva de informação para o monitoramento do perfil de 

segurança e da relação benefício-risco dos medicamen-

tos, particularmente em relação à detecção de novos 

sinais de segurança ou questões de segurança emer-

gentes. Dessa maneira, espera-se que os detentores de 

registro mantenham a consciência de possíveis publi-

cações através de uma revisão sistemática da literatura 

de bases de dados de referência amplamente utilizadas 

com uma frequência não inferior a uma vez por semana. 

O detentor de registro deve assegurar que a revisão da 

literatura inclua a utilização de bases de dados de refer-

ência que contenham a maior referência de artigos em 

relação às propriedades do medicamento. Além disso, 

os detentores de registros devem ter procedimento 

operacional padrão para monitorar publicações cientí-

ficas e médicas em revistas locais em países onde os 

medicamentos são comercializados. Os relatos de litera-

tura médica, incluindo resumos publicados de reuniões 

e projetos de manuscritos, devem ser revisados e avalia-

dos pelos detentores de registro para identificar e regis-

trar os casos individuais. Se vários medicamentos forem 

mencionados na publicação, apenas aqueles identifica-

dos pelo autor da publicação como tendo pelo menos 

uma possível relação causal com o evento adverso deve 

ser considerada. Os casos individuais válidos de litera-

tura devem ser submetidos de acordo com os prazos e 

metodologia específica de cada legislação10.
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Dessa maneira, menos de 40% dos países analisados 

na América Latina exigem busca em literatura científica 

e nenhuma das legislações menciona parâmetros, pe-

riodicidade, estratégia, seleção e restrição dos termos 

utilizados na busca, documentação do procedimento, 

descrição de padrões como data de conhecimento da 

informação, análise de duplicidade e processo de sub-

missão do relato de literatura à Agência Regulatória. 

O gráfico ao lado mostra didaticamente a distribuição 

da porcentagem de exigência deste requerimento.

Portanto, nota-se uma importante oportunidade 

de melhoria e aperfeiçoamento desse tópico relevante 

para segurança do paciente no sistema de Farmaco-

vigilância dos países da América Latina.

3.5. Autoinspeção

Com relação à autoinspeção, 33% dos países analisa-

dos mencionam a necessidade desta atividade em sua 

legislação.  O objetivo da autoinspeção é avaliar a con-

formidade do fabricante com as Boas Práticas de Farma-

covigilância (BPF) em todos os aspectos da produção e 

controle de qualidade. O programa de autoinspeção 

deve ser projetado para detectar quaisquer deficiên-

cias na implementação das BPF e para recomendar as 

ações corretivas necessárias. As autoinspeções devem 

ser realizadas rotineiramente e, além disso, podem ser 

realizadas em ocasiões especiais, por ex. no caso de re-

calls de produtos ou rejeições repetidas, ou quando uma 

inspeção pelas autoridades sanitárias for anunciada. A 

equipe responsável pela autoinspeção deve ser compos-

ta por pessoal que possa avaliar a implementação da 

BPF objetivamente. Todas as recomendações para ação 

corretiva devem ser implementadas. O procedimento 

para a autoinspeção deve ser documentado, e deve ha-

ver um programa de acompanhamento efetivo11. 

O gráfico abaixo mostra didaticamente a distribuição 

da porcentagem de exigência deste requerimento:

GRÁFICO 5 – BUSCA EM LITERATURA CIENTÍFICA

Não especificaSim Não

GRÁFICO 6 – AUTOINSPEÇÃO

Não especificaSim Não

3.6. Detecção de sinais

Um sinal é essencialmente uma hipótese de um risco 

com um medicamento com dados e argumentos que o 

suportam, derivados de dados de uma ou mais fontes 

possíveis. A evidência em um sinal não é conclusiva, é 

uma indicação antecipada, pois pode mudar ao longo do 

tempo à medida que mais dados se acumulam. Um sinal 

pode fornecer informações adicionais ou novas sobre 

eventos adversos ou benéficos de uma intervenção, ou 

informações sobre uma associação já conhecida de um 

medicamento como um evento adverso, por exemplo: 

informação sobre a extensão da gravidade do evento ou 

seu resultado; indicação de um grupo em risco; sugestão 

de um intervalo de dose que pode ser mais arriscado/

perigoso, um evento de grupo farmacêutico ou a falta de 

efeito de um medicamento particular12. 

Acredita-se que é de extrema importância a vigilância 

contínua de um produto e a determinação de métodos 

significativos que auxiliam na detecção e monitoramen-

to de sinais que os medicamentos podem apresentar.

Apesar de 72% dos países requererem que seja feita 
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detecção de sinal, ainda percebemos que muitos países 

da América Latina não implementaram efetivamente esse 

monitoramento, que tem como principal objetivo a iden-

tificação de novos dados de segurança dos produtos dis-

poníveis no mercado. Por outro lado, poucos requerimen-

tos fornecem diretrizes e parâmetros para essa detecção, 

ou qualquer orientação de como utilizar a informação 

gerada. Entende-se que não mencionar ou explicar como 

executar a detecção de sinais nas legislações, coloca em 

risco a manutenção da segurança do produto, uma vez que 

não estabelece critérios mínimos para esse monitoramen-

to prejudicando o objetivo básico da farmacovigilância 

que é identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar pos-

síveis riscos relacionados ao uso de medicamentos.

O gráfico ao lado mostra didaticamente a distribuição 

da porcentagem de exigência deste requerimento:

GRÁFICO 7 – DETECÇÃO DE SINAIS

Sim Não Não especificado

3.7. Plano de Gerenciamento de Riscos (PGR)

Em 2005, a Agência Europeia de Medicamentos intro-

duziu o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) como 

instrumento para o planejamento de atividades de 

farmacovigilância e minimização de riscos para novos 

medicamentos. Essa introdução marcou uma mudança 

em direção a uma abordagem mais proativa na obten-

ção de conhecimento sobre questões de segurança13.

Um PGR é definido como um plano que identifica os 

riscos associados a um medicamento, métodos para es-

clarecer melhor o perfil de segurança de um produto e 

ferramentas concebidas para minimizar o risco para pa-

cientes individuais na prática clínica14. 

A maioria dos países da América Latina analisados 

neste artigo requerem a apresentação de um PGR (78%) 

e apenas 6 países requerem em um formato específico 

local em espanhol que não está harmonizado com os 

planos apresentados nas Agências Europeias nem com 

os demais requeridos pelas outras agências da América 

Latina.  Desta forma, a ausência de harmonização difi-

culta a avaliação dos dados apresentados e analisados 

em conjunto pelas agências reguladoras. 

O gráfico ao lado mostra didaticamente a distribuição 

da porcentagem de exigência deste requerimento.

Os Planos de Gerenciamento de Risco trazem valor 

agregado à farmacovigilância, desde que as principais 

preocupações de segurança não sejam adiadas até a fase 

de pós-comercialização, que as atividades adicionais de 

farmacovigilância sejam adequadas às preocupações de 

segurança identificadas e que estudos pós-comercializa-

ção sejam realizados pelos detentores de registro. Além 

disso, permitirá uma maior transparência das Agências 

Regulatórias no fornecimento de informações de benefí-

cio/risco para os pacientes e profissionais de saúde15.

GRÁFICO 8 – PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO

Sim Não

8. [http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500129132.pdf – EMA]. 9. Guia Regulatório – ANVISA – Glossário (http://
portal.anvisa.gov.br/documents/33868/2894051/Gloss%C3%A1rio+da+Resolu%C3%A7%C3%A3o+RDC+n%C2%BA+4%2C+de+10+de+fevereiro+de+2009/61110af5-1749-
47b4-9d81-ea5c6c1f322a). 10. Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP). Module VI – Collection, management and submission of reports of suspected adverse 
reactions to medicinal products (Rev 2 / 28 July 2017). European Medicines Agency. Appendix 2 – Detailed guidance on the monitoring of the medical literature. 11. WHO 
Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations - WHO Technical Report Series, No. 908 - Thirty-seventh Report (2003; 148 pages). 12. https://www.
who-umc.org/research-scientific-development/signal-detection/signal-detection-at-umc/]. 13. Eichler HG, Abadie E, Raine J, Salmonson T (2009) Safe drugs and the 
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4.	 CONCLUSÃO

 A evolução dos sistemas de farmacovigilância é de 

extrema importância para garantir a proteção e seguran-

ça dos pacientes. Para obter um sistema de farmacovi-

gilância mais efetivo é importante o compartilhamento 

das informações de segurança de medicamentos entre 

as autoridades reguladoras e o engajamento das mesmas 

em desenvolver e manter uma estrutura dos sistemas de 

farmacovigilância que sejam intercambiáveis, reduzindo 

complexidades desnecessárias e implementando uma es-

trutura de farmacovigilância consistente com padrões in-

ternacionalmente aceitos na avaliação de dados de segu-

rança domésticos, porém em um contexto global. 

Observa-se cada vez mais essa mentalidade na utiliza-

ção de um banco de dados de farmacovigilância global por 

parte das agências regulatórias na América Latina com o 

aumento no conhecimento da importância em se ter um 

forte sistema de farmacovigilância para garantir a segu-

rança dos pacientes.

A União Europeia é um exemplo de harmonização das 

diretrizes de farmacovigilância com cerca de 27 países 

membros de grande diversidade de idioma e cultura, con-

seguindo manter a autonomia das autoridades regulató-

rias de cada país e fortalecer o sistema de farmacovigilân-

cia melhorando a segurança dos pacientes nesta região. 

•	 ARGENTINA. Disposición Nº5358 de 10 de Setiembre de 2012.

•	 BOLIVIA. Decreto Supremo 25235 de 30 de Noviembre de 1998 y Reso-

lución Ministerial Nº0170 de 23 de Febrero de 2011, Sistema Nacional 

de Farmacovigilancia.

•	 BRAZIL. RDC 04 de 2009; Guia de Farmacovigilância para Detentores 

de Registro de Medicamentos – 2010 y Guia de Plano de Farmaco-

vigilância e Plano de Minimização de Riscos – IN Nº14 de 27 de outu-

bro de 2009.

•	 CHILE. Norma General Técnica 0140 sobre Sistema Nacional de Farma-

covigilancia de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; Decreto 3 

de 2010; Resolución 1287 de 2012; Resolución Exenta Nº003496 de 06 

de noviembre de 2013 y Ordenanza 0953 de 2015.

•	 COLOMBIA. Resolución 2004009455 de 28 de Mayo de 2004; Resolución 

1403 de 14 de Mayo de 2007; Resolución 2011020764 de 10 de Junio de 

2011 y Decreto 1782 de 2014 GUIA PARA LA PRESENTACIÓN DE LA EVAL-

UACIÓN FARMACOLÓGICA PARA MEDICAMENTO NUEVO Y PRODUCTO 

NUEVO (ASS-RSA-GU042, versión 03, de 01 de Setiembre de 2016.

•	 COSTA RICA. Decreto Nº35244-S Reglamento del Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia de 22 de mayo de 2009 y Decreto Nº39417-S Regla-

mento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia de 28 de Julio de 2016.

•	 DOMINICAN REPUBLIC. Resolución Nº000017, de 20 de Setiembre 

de 2017.

•	 ECUADOR. Resolución ARCSA de 020-2016; Acuerdo Ministerial Nº3344 

y Instructivo Externo Elaboración de Informes Periódicos de Seguri-

dad – IPS (PSUR)/Informes Periódicos de Evaluación de Beneficio-

Riesgo (PBRER) de 2017.

•	 EL SALVADOR. RTS 11.02.02:16 de 17 de Octubre de 2016; Lineamientos 

Técnicos para Actividades de Farmacovigilancia de julio de 2017 y FV-

01-CNFV.GUI03 GUIA PARA LA ELABOARACIÓN DE INFORMES PERIÓDI-

COS DE SEGURIDAD (IPS/PBRER).

•	 GUATEMALA. Norma Técnica 19 de 24 de Agosto de 2009.

•	 JAMAICA. The Food and Drugs  Act and Regulations 1964 & 1975 y FAQ 

(PharmaWatch) de 24 de Octubre de 2017.

•	 MEXICO. NOM-220-SSA1-2016.

•	 NICARAGUA. Normativa 063: Norma y Guía para la Notificación Ob-

ligatoria de Reacciones Adversas asociadas a Insumos Médicos, de 

enero de 2011; Acuerdo Ministerial 285-2012 de 30 de Marzo de 2012 y 

Reglamento de la Ley Nº292, Ley de Medicamentos y Farmacias.

•	 PANAMA. Ley 1 de 10 de Enero de 2001; Decreto Ejecutivo Nº32 de 11 de 

Febrero de 2008 y Decreto Ejecutivo Nº147 de 26 de Febrero de 2010.

•	 PARAGUAY. Decreto 6611; Manual de Reglamentos, Procedimientos y 

Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Paraguay – Asunción, 2011.

•	 PERU. Decreto Supremo 016-2011-MINSA de 23 de Enero  de 2012; 

Decreto Supremo 013/2014 de 09-Jul-2014; Resolución Ministerial 

539/2016/MINSA del 27 de Julio de 2016; RD 144/2016 de 10 de Agosto 

de 2016.

•	 URUGUAY. Ordenanza Nº798, Creación del Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia, 2014; Decreto 38/015; IN-13221-010, versión 1, In-

structivo para Notificación en Formulario Online, Uruguay – Uppsala 

de 19 de Setiembre de 2014.

•	 VENEZUELA. Resolución Nº191 Normas de Buenas Practicas de 

Farmacovigilancia, Gaceta Oficial Nº39.579 de 21 de Diciembre de 

2010; RIF: G-20000101-1, GUIA PARA LA INDUSTRIA, junio de 2013, 

Numeral 4; INSTRUCTIVO DE FARMACOVIGILANCIA PARA LA ELABO-

RACIÓN DE LOS INFORMES PERIÓDICOS DE SEGURIDAD DIRIGIDO A 

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Regulamentações Avaliadas
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