
 

BOLIVIA 
MINISTERIO DE 

SALUD Y DEPORTES 

AGEMED 
V TEOJOIOCIAS IN SALUD 

RESOLUCION ADMINISTRATIVA N° 43 
La Paz, 18 de septiembre de 2024 

VISTOS: 

Que, el ArtIculo 35 de Ia Constitución Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, establece 
en el parágrafo I lo siguiente: "El Estado, en todos sus five/es, protegera el derecho a Ia 
salud, promoviendo poilticas pUblicas orientadas a mejorar Ia calidad de vida, el bienestar 
colectivo y el acceso gratuito de Ia poblacion a los seivicios de salud". 

Que, el ArtIculo 37 de Ia Constituciôn PolItica del Estado Plurinacional de Bolivia, refiere lo 
siguiente: "El Estado tiene Ia obligaciOn indeclinable de garantizar y sostener el derecho a Ia 
salud, que se constituye en una función suprema y primera responsabiidad financiera. Se 
priorizará Ia promociOn de Ia salud y Ia prevencion de las enfermedades". 

Que, el ArtIculo 41 de Ia Constitución Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, señala: I. 
"El Estado garantizara el acceso de ía población a los medicamentos". II. "El Estado priorizará 
los medicamentos genericos a través del fomento de su producciOn interna y, en su caso, 
determinará su importaciOn". Ill. "El derecho a acceder a los medicamentos no podrá ser 
restringido por los derechos de propiedad intelectual y comercializaciOn, y contemplará 
estándares de calidad y primera generaciOn". 

Que, el ArtIculo 3 de Ia Ley N°1737, 17 de diciembre de 1996, establece los fines de Ia ley, 
especificamente el inciso d) determina: "Establecer normas para Ia creaciOn de sistemas de 
farmacovigilancia, de uso racional y de informaciOn sobre el medicamento". 

Que, de acuerdo al ArtIculo 6 del Reglamento a Ia Ley N°1737 aprobado mediante Decreto 
Supremo N°25235, 30 de noviembre de 1998, señala que el Ministerio de Salud y PrevisiOn 
Social hoy Ministerio de Salud y Deportes, a través de Ia Unidad de Medicamentos y 
Laboratorios, actualmente denominada Agencia Estatal de Medicamentos y TecnologIas en 
Salud — AGEMED, tiene a su cargo, Ia responsabilidad de regular las actividades que realicen 
las personas naturales y juridicas, privadas, comunitarias, püblicas, mixtas y cooperativas, 
que guarde especIfica e mntima relaciOn con los servicios farmacéuticos y bioqulmicos en el 
sector de med icamentos y tecnologIas en salud. 

Que, conforme al ArtIculo 107 del Reglamento a Ia Ley N°1737 aprobado mediante Decreto 
Supremo N°25235, establece que, el Ministerio de Salud y Prevision Social a Ia fecha el 
Ministerio de Salud y Deportes, programará las actividades que sean necesarias para vigilar 
el comportamiento de los medicamentos para obtener las siguientes finalidades concretas, 
indica taxativamente en el d) "Elaborar normas y técnicas básicas necesarias para actuar con 
eficacia frente a los efectos adversos". 

N 
V°B° 

EPE oivsO,  Que, segün el ArtIculo 7 del Decreto Supremo N°2905 de 21 de septiembre de 2016, 
establece las funciones de Ia Agencia Estatal de Medicamentos y TecnologIas en Salud — 
AGEMED, las especIficas son los siguientes: inciso f) "Inspeccionar, vigilar y auditar a los 
fabricantes, importadores, mayoristas y dispensadores de medicamentos y tecnologIas en 
salud a objeto de emitir Ia certificación de buenas prácticas" e inciso g) "Desarrollar e 
implementar estrategias o pro gramas de uso racional de medicamentos y tecnologIas en 
salud, priorizando Ia informaciOn, educación, evaluaciOn de tecnologfas, prescripciOn, 
dispensación, farmacovigilancia, tecnovigllancia y hemovigilancia ". 
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Que, de acuerdo a ResoluciOn Ministerial N°170 de fecha 23 de febrero de 2011, por el cual 
se aprueba el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, establece en el Anexo 4 las Buenas 
Prácticas de Farmacovigilancia y en los principios generales, define "Las Buenas Prácticas 
de Farmacovigilancia son un conjunto de regias, procedimientos operativos y prácticas 
establecidas que se deben cumplir para asegurar Ia calidad e integridad de los datos 
producidos en determinados tipos de investigaciones o estudios". 

CONSIDERANDO: 

Que, el propósito de Ia "Directriz de Auditorla para Certificaciôn en Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia — BPFV", es establecer los lineamientos de forma detallada, clara, precisa 
y el procedimiento para Ilevar a cabo las auditorlas. Esta Directriz incluye las disposiciones 
necesarias para uniformar los criterios tanto para las empresas como para el equipo auditor 
de Ia AGEMED. 

Que, el Informe Técnico MSyD/AGEMED/AUMyT/AATSyUR/IT/55/2024, de 16 de septiembre 
de 2024, elaborado por Ia Profesional Responsable Area de Farmacovigilancia del 
Departamento de EvaluaciOn de TecnologIas en Salud y Uso Racional, señala entre sus 
conclusiones y recomendaciones, corresponde aprobar Ia "Directriz de Auditorla para 
CertificaciOn en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia — BPFV" y anexos: Archivo Maestro 
de Farmacovigilancia — Formulario Form. 051, Acta — lnforme de Auditorla en Buenas 
Prácticas de Farmacovigilancia — Formulario Form. 052, y Reporte de No Conformidades — 
Formulario Form. 053. Directriz que deberá ser utilizada de manera obligatoria por los 
regulados Laboratorios, lmportadoras y Distribuidoras de Medicamentos Reconocidos por 
Ley y el personal de Ia AGEMED. 

Que, de acuerdo al contenido del Informe Técnico bajo el cite 
MSyD/AGEMED/AUMyT/AATSyUR/lT/55/2024, Ia Directriz de Auditoria para Certificaciôn en 
Buenas Prácticas de Farmacovigilancia — BPFV y su Anexo, se llevarán a cabo de manera 
rigurosa y sistemática en cumplimiento de Ia normativa vigente, el enfoque está dirigido al 
Centro de Farmacovigilancia, garantizando asi Ia calidad y seguridad en Ia gestión de 
medicamentos. 

Que, las auditorias se realizarán conforme al programa anual en Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia, el cual será elaborado por el Area de Farmacovigilancia del Departamento 
de Evaluaciôn en Tecnologias en Salud y Uso Racional; este programa se desarrollará a 
partir de solicitudes previas de las empresas interesadas. Asimismo, es importante destacar 
las actas segUn formato serán las ünicas y deberán contar con Ia firma de todas las partes 
interesadas. 

Que, el Informe Técnico referido, indica que el Certificado de Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia es intransferible y tendrá una vigencia de tres (3) años a partir de su 
emisión. Es fundamental mencionar que el Certificado serà invalidado Si Ia empresa no 
acredita al Responsable de Farmacovigilancia, si el Centro de Farmacovigilancia no está en 
funcionamiento, o deja de cumplir con las BPFV durante una inspecciOn. 

Que, con objeto de que Ia Resoluciôn Administrativa se ponga a conocimiento de los 
administrados, en cumplimiento al principio de publicidad, establecido en el ArtIculo 4 inciSo 
m) de Ia Ley N°2341 aplicada por supletoriedad y conforme Ia ResoluciOn Administrativa N° 
356 de 17 de junio de 2020, dicha ResoluciOn deberá ser publicada mediante Ia página web 
de Ia AGEMED. 
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Que, el lnforme Legal MSyD/AGEMED/ADAJ/IL/730/2024 de 18 de septiembre de 2024, 
concluye que Ia Directriz de Auditorla para Certificaciôn en Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia — BPFV, no se opone ni vulnera ninguna norma jurIdica de regulación 
farmacéutica vigente, constituyéndose en una herramienta hacia Ia mejora de Ia seguridad 
y calidad de los medicamentos en el mercado, por cuanto recomienda su aprobaciôn 
mediante Resoluciôn Administrativa. 

Que, segUn el ArtIculo 8 del Decreto Supremo N° 2905 (Funciones del Director General 
Ejecutivo), en su inciso c), señala: "Aprobarreglamentos, directrices, protocolos, manuales y 
normas técnico operativas en el ámbito de medicamentos y tecnologIas en salud med/ante 
Reso/uciOn Administrativa' por lo que es procedente aprobar Ia Directriz de Auditoria para 
Certificación en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia — BPFV mediante Resolución 
Administrativa emitida por Ia Directora General Ejecutiva de Ia AGEMED. 

POR TANTO: 

La Directora General Ejecutiva de Ia Agencia Estatal de Medicamentos y TecnologIas en 
Salud — AGEMED, en uso de las facultades y atribuciones que le confiere el Decreto Supremo 
N° 2905 de 21 de septiembre de 2016. 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO. Aprobar Ia DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA CERTIFICACION 
EN BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA - BPFV y su Anexo, mismas que se 

constituyen en parte integrante e indivisible de a presente Resoluciôn. 

ARTCULO SEGUNDO. El Certificado de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, tendrá 
una vigencia de tres (3) años calendario. 

ARTICULO TERCERO. El Departamento de Vigilancia y Control, a Division de Asuntos 
Regulatorios y GestiOn Estratégica y los demás Departamentos y Divisiones de Ia AGEMED, 
quedarân a cargo de Ia implementaciOn, cumplimiento y difusiOn de Ia presente ResoluciOn 
Administrativa. 

ARTICULO CUARTO. I. La presente ResoluciOn Administrativa será publicada en Ia página 
web oficial de Ia AGEMED y entrará en vigencia a partir del dIa siguiente hâbil al de su 
publicación. 

II. La DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA CERTIFICACIN EN BUENAS PRACTICAS DE 
FARMACOVIGILANCIA — BPFV, será aplicable a partir del 2 de enero de 2025. 

RegIstrese, comuniquese, cimplase y archivese. 

Dra, Pat ricio Els s  Poir, 
DICTORA G  L  RAt  EJECUTJVA 
M1A EStA.TAI. DE MflfCAMENTOS 

V TtCN.OLOGIAS EN SALUD 
4 AGEMED 

Pagina 3 de 3 

Calle Capitán Ravelo N02199 - Zona Sopocachi (Entre, Fernando Guachalla y Rosendo Gutiérrez) - www.aciemed.ob.bo  - Teif 2440122 



BOLIVIA 
MINISTERIO aE 
SALUD V DEPORTES 

44 
AGEMED 

DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA 
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE 

FARMACOVIGILANCIA — BPFV 

1. MARCO LEGAL. 

• Ley N°1737 Ley del Medicamento. 
• Decreto Supremo N°25235 Reglamento a Ia Ley del Medicamento. 
• Decreto Supremo N°2905 Creaciôn de Ia Agencia Estatal de Medicamentos y 

Tecnologias en Salud AGEMED. 
• Resolución Ministerial N° 0170 Sistema Nacional de Farmacovigilancia. 
• Gula de las "Buenas Prácticas de Farmacovigilancia" de Ia Red Panamericana para 

Ia ArmonizaciOn Farmacéutica (PARF) desarrollado desde Ia vision osi OMS. 
• Normativa vigente. 

2. OBJETIVO. 

Describir de manera clara, precisa, detallada los requisitos y procedimientos 
necesarios para realizar a Auditoria para CertificaciOn en Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia — BPFV. 

3. ALCANCE. 

Esta directriz aplica a los Laboratorios Industriales Farmacéuticos, Importadoras, 
Distribuidoras Nacionales de Medicamentos, Centro de Farmacovigilancia de los 
Establecimientos de Salud PUblica y Privada, incluido el Seguro Social de Corto Plazo 
en todo su conjunto, asi como al personal de Ia Agencia Estatal de Medicamentos y 
Tecnologias en Salud — AGEMED. 

4. RESPONSABILIDADES. 

Es responsabilidad tanto de las empresas solicitantes como del personal profesional, 
técnico y administrativo de AGEMED cumplir y hacer cumplir lo dispuesto en este 
documento. 

5. REQUISITOS. 

• Carta de solicitud firmada por el/la Responsable de Farmacovigilancia de Ia 
Empresa/Establecimiento de Salud, dirigida a Ia DirecciOn General Ejecutiva de Ia 
AGEMED. 

• Copia de Ia Orden de Pago y Factura por el servicio de Auditorla BPFV. 

• Copia de Ia Orden de Pago y Factura por el Certificado BPFV. 

6. CRITERIOS. 

• La auditoria para certificaciOn en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia se 
realizarán en el marco de Ia normativa vigente. 

• La auditoria estará dirigida plenamente al Centro de Farmacovigilancia de Ia 
Empresa/Establecimiento de Salud. 
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CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE 

FARMACOVIGILANCIA — BPFV 

• Las No Conformidades identificadas durante el proceso de auditorla serán 
redactadas y plasmadas en el Acta - Informe de Auditorla en Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia (Form. 052) y leIdas durante Ia reuniOn de cierre. 

• El Certificado de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia tendrá una vigencia de 
tres (3) años a partir de Ia fecha de su emisiOn. 

• El Certificado de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia quedará invalidado si 
durante un proceso de inspecciOn se evidencie que: 

1. La Empresa no acredite a Ia Responsable de Farmacovigilancia. 

2. El Centro de Farmacovigilancia no se encuentre funcionando. 

3. Deja de cumplir con las BPFV. 

• El certificado de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia es intransferible. 

• El area de Farmacovigilancia del Departamento de EvaluaciOn en Tecnologias en 
Salud y Uso Racional mantendrá actualizada Ia base de datos de las empresas 
certificadas en a página web de Ia AGEMED y será responsable de Ia elaboraciOn 
anual del Programa de auditorias en BPFV. 

4. DEFINICIONES. 

Archivo maestro de Farmacovigilancia: lnformaciOn detallada del proceso de 
Farmacovigilancia. 

Auditorla: Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener 
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con elfin de determinar el grado en que 
se cumplen los criterios de auditoria del Sistema de GestiOn de Calidad de las Buenas 
Prácticas de Farmacovigilancia. 

Auditor Ilder: Profesional capacitado y experimentado que lidere y dirige procesos 
de auditorla en una organizaciOn y responsable de elaborar el plan e informe de 
auditorla. 

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas o recomendaciones 
destinadas a garantizar: La autenticidad y Ia calidad de los datos recogidos para Ia 
evaluaciOn en cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos; Ia 
confidencialidad de las informaciones relativas a Ia identidad de las personas que 
hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes 
en Ia evaluación de las notificaciones y en a generaciOn de señales de alerta. 

Centro de Farmacovigilancia, Unidad de Farmacovigilancia o Area de 
Farmacovigilancia: area técnica dedicada a Ia implementaciOn y desarrollo de 
actividades de Farmacovigilancia en los Laboratorios lndustriales Farmacéuticos, 
Importadoras yb Distribuidoras. 

Compromiso de confidencialidad: Es un documento legal entre al menos dos 
entidades para compartir material confidencial o conocimiento para ciertos propOsitos, 
pero restringiendo su uso püblico. De manera más formal, estos textos se pueden 
titular también como Acuerdo de con fidencialidad y no divulgación. 
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Empresa: Laboratorio Industrial Farmacéutica, Impartadora, Distribuidora de 
Medicamentos Reconocidos par Ley a nivel nacional. 

Informe de auditorla: Dacumenta escrita de las caracterIsticas del pracesa sistemática 
para abtener evidencias objetivas y evaluarlas de manera abjetiva can elfin de determinar 
el grado en el que se cumplen las criterias de auditaria. 

Equipo auditor: Es el canjunta de persanas capacitadas designadas para Ilevar a caba 
una auditarla de Buenas Prácticas Farmacavigilancia. 

No conformidad: Incumplimienta de un requisita. 

a. No conformidad CrItica: Deficiencia en el sistema, practica a praceso de 
Farmacavigilancia que causen dana a las derechas, Ia seguridad a el bienestar de las 
pacientes/usuarias y representen un riesga para Ia Salud püblica. 

b. No conformidad Mayor: Deficiencia en el sistema, practica a pracesa de 
Farmacavigilancia, que padrIan causar dana a las derechas, Ia seguridad a el 
bienestar de las pacientes/usuarias y representan un riesga para Ia Salud pUblica, asi 
coma Ia ausencia de un requisita a varias na canfarmidades sabre un aspecta que 
afecte Ia seguridad del medicamento. 

c. No conformidad Menor: Una deficiencia en el sistema, prâctica a pracesa de 
Farmacavigilancia que na afecten negativamente las derechas, Ia seguridad a el 
bienestar de las pacientes/usuarias. 

ReuniOn de apertura: Acción que tiene cama prapósita canfirmar el plan de auditarla can 
Ia dirección del auditada, presentar al equipa auditor y asegurar que se puedan realizar 
tadas las actividades planificadas. 

Plan de auditorla: Descripción de las actividades y de las detalles acardadas de una 
auditaria. 

ReuniOn de cierre: ReuniOn celebrada al final de Ia auditaria, durante Ia cual el Auditar 
explica al auditada tadas las hallazgas, caardina periadas para entrega de accianes y 
canclusianes de Ia auditaria. 

5. ACRONIMOS. 

AGEMED. - Agencia Estatal de Medicamentas y Tecnalagias en Salud. 

BPFV. - Buenas Prácticas de Farmacavigilancia. 

DAJ. - Division de Asuntas Juridicas de AGEMED. 

DAF. - Departamenta de Administrativa Financiera de AGEMED. 

DGE. - Dirección General Ejecutiva de AGEMED. 

DTU. - Departamenta de EvaluaciOn en Tecnalagias en Salud y Usa Racianal. 

FV. - Farmacavigilancia. 

TRS. - Titular de Registra Sanitaria. 
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6. PROCEDIMIENTO. 

1. El/Ia Responsable de Farmacovigilancia de Ia Empresa/Establecimiento de Salud, 
deberá remitir a Ia AGEMED Ia solicitud de auditorla en BPFV dirigida a Ia DirecciOn 
General Ejecutiva de Ia Agenda Estatal de Medicamentos y TecnologIas en Salud 
— AGEMED hasta el 31 de enero del año de vencimiento del certificado o nueva 
solicitud. 

2. El equipo de profesionales del area de Farmacovigilancia del Departamento de 
Evolución en TecnologIas en salud y Uso Racional de Ia AGEMED elaborará el 
Programa de Auditorlas en BPFV para Ia gestión correspondiente en base a las 
solicitudes recibidas. 

3. El/la Responsable del area de Farmacovigilancia de Ia AGEMED notificará a Ia 
Empresa/Establecimiento de Salud por medio de una carta externa señalando Ia 
fecha de auditoria (con quince dIas hábiles de anticipación), solicitando Ia remisión 
del Archivo Maestro de Farmacovigilancia (Anexo I) que involucre a Ia Centro de 
Farmacovigilancia, el pago, por Ia auditorla de BPFV (segUn arancel vigente), y Ia 
firma del Compromiso de Confidencialidad (adjunto), dando a conocer el nümero 
de integrantes del equipo auditor y Ia referencia previa de especificaciones que 
permitan a Ia empresa una coordinaciôn para Ia realizaciôn de Ia auditoria tales 
como tallas de Ia indumentaria cuando corresponda, horarios, transporte, entre 
otros. 

4. El/la Responsable de Farmacovigilancia de Ia empresa/Establecimiento de Salud 
deberá remitir a Ia AGEMED el Archivo Maestro de Farmacovigilancia, el 
Compromiso de Confidencialidad firmado por el Responsable de 
Farmacovigilancia y Representante Legal o Director del Establecimiento de Salud, 
adjuntando Ia copia de Ia orden de pago y factura de acuerdo al arancel vigente, 
con 5 dIas hábiles de anticipación al proceso de auditorla. 

5. El/Ia Responsable del area de Farmacovigilancia de Ia AGEMED conformará el 
Equipo Auditor, designando al auditor Ilder y procederá a derivar el Archivo Maestro 
de Farmacovigilancia para Ia elaboración del Plan de Auditoria en BPFV. 

6. El auditor Ilder guiará Ia auditorla y dará inicio a Ia reuniOn de apertura, en Ia que 
estarán presentes representantes de Ia Empresa/Establecimiento de Salud, asI 
como el equipo auditor. Por parte de Ia empresa/Establecimiento de Salud, estarán 
presentes el Responsable de Farmacovigilancia y otro personal designado. El 
Auditor Lider Ieerá el Plan de Auditorla y una vez aprobado, se imprimirán y 
firmarán dos copias del mismo: una para el representante de Ia 
Empresa/Establecimiento de Salud designado y otra para el equipo auditor de Ia 
AGEMED. 

7. El equipo auditor, junto con eI personal designado de Ia Empresa/Establecimiento 
de Salud, IIevará a cabo Ia verificación del Centro de Farmacovigilancia y Ia revisiOn 
de Ia documentaciOn. También realizará entrevistas al personal y verificará los 
procesos, con el objetivo de evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos 
en las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPFV). 
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8. Al finalizar Ia auditorla, el auditor lider solicitará un espacio para Ia reunion del 
equipo auditor, donde se definirán y consensuarán los hallazgos detectados. 
Durante esta reuniOn, se procederá a Ia elaboraciOn del Acta - Informe de Auditorla 
en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (Anexo II) y en caso de haber hallazgos 
los Reportes de No Conformidades — Farmacovigilancia (Anexo III). 

9. Al finalizar Ia reuniOn del equipo auditor, el auditor Ilder convocará al personal de 
Ia Empresa/Establecimiento de Salud para realizar Ia reuniOn de cierre. Durante 
esta reuniOn, se leerá el Acta-Informe de Auditorla en Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia (Form. 052), si existiese se presentarán las No Conformidades 
identificadas en el Reporte de No Conformidades — Farmacovigilancia (Form. 053) 
y se establecerán plazos de acuerdo a normativa vigente. Finalmente, se firmarán 
los documentos para confirmar Ia conformidad con el proceso y se dará por 
concluida Ia reunion de cierre. 

10. Cumplido el plaza establecido para Ia presentaciOn de las subsanaciones, el 
Responsable de Farmacovigilancia de Ia Empresa/Establecimiento de Salud 
remitirá los formularios de Reporte de No Conformidades (Form. 053) debidamente 
completados, además deberá incluir el informe de levantamiento de No 
Conformidades y los documentos de respaldos necesarios, conforme a las 
disposiciones emitidas por Ia AGEMED, que permitan evidenciar las medidas 
adoptadas. 

11. El equipo auditor revisarâ y analizará el informe de levantamiento de No 
Conformidades. Si es necesario, podrá solicitar aclaraciones o complementos, pero 
no podrá generar nuevas No Conformidades que no hayan sido identificadas 
durante el proceso de auditorla. La revisiOn del informe deberá realizarse en un 
plazo de hasta 30 dIas hábiles. 

12. El auditor Ilder del equipo auditor elaborará el informe técnico en un plazo no mayor 
a diez dIas hábiles y Ia enviará a Ia Division de Asuntos JurIdicos (DAJ) de Ia 
AGEMED para Ia emisiOn de Ia ResoluciOn Administrativa, siempre que se haya 
procedido al levantamiento de las No Conformidades. 

13. El personal de Ia DAJ elaborará el Informe Legal y Ia ResoluciOn Administrativa de 
Certificación en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPFV) en un plazo no 
mayor a 15 dIas hábiles. 

14. Una vez que Ia Resolución Administrativa de CertificaciOn en Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia (BPFV) haya sido firmada por Ia DirecciOn General Ejecutiva de 
Ia AGEMED, Ia DAJ notificará a Ia empresa con Ia resoluciOn en un plazo no mayor 
a 5 dIas hábiles. 

15. Para obtener el Certificado en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPFV), se 
deberá realizar el pago correspondiente segün arancel vigente. 

16. El/Ia Responsable de Farmacovigilancia de Ia Empresa/Establecimiento de Salud 
ingresará una nota adjuntando Ia copia de Ia Orden de Pago y Factura por el 
Certificado en BPFV segün arancel vigente. 
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17. El area de Farmacovigilancia del DTU elaborará el Certificado en Buenas Prácticas 
de Farmacovigilancia (BPFV). Una vez firmado por Ia Dirección General Ejecutiva 
(DGE), el certificado será entregado al personal autorizado de Ia empresa. 

18. El area de Farmacovigilancia del DTU remitirá Ia copia del certificado original a! 
area de Licencias de Funcionamiento para su inclusion en el expediente de Ia 
Em presa. 

19. Las Empresas/Establecimientos de Salud estarán sujetas a inspecciones posterior 
a Ia certificaciOn para corroborar el cumplimiento a las Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia (BPFV). 

20. El Certificado de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia quedará invalidado si Ia 
Empresa: 

• No acredite a Ia Responsable de Farmacovigilancia 

• El Centro de Farmacovigilancia no se encuentre funcionando 

• Deja de cumplir con las BPFV (durante Ia inspecciOn). 

Para Ia conform idad de estos Ia empresa debe devolver el certificado de BPFV 
a Ia AGEMED para su correspondiente invalidaciOn. 

0 
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7. TABLA RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO. 

PROCESO DE AUDITORIA EN BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA 

FLUJOGRAMA DE ACTIVIDADES RESPONSABLES DOCUMENTAaONGENERA(R 

(lniO0) 

Responsable de farmacosigilancia de Ia 
empresa. 

Note de solicitud dirigida ala DirecciOn General 
Ejecutiva de Ia Agencia Estatal de Medicamentos y 
Tnologias en Salud — AGEMED 

cituddeAad!toria 

Responsable drea de famsacosigilancia de 
AG EM ED. 

Realizar el registro segin solicitud de empresa Programa de Auditoria 

/ Solicitud del 
MaesSo, 

del comprorniso 
elservicioyfirrna 

confidencialidad 

Archivo 
Pagos por / 

de 

Responsable drea de farmacovigilancia - 
AGEMED 

Mediaose carte extema senobficaraa a empresa 
seflalando Ia fecha de auditoria (con quince dias de 
anticipaciOn), solicitando Archivo Maestro, Pagca 

porel servicioyflrrna delcompromisode 
confidencialidad 

Auditor lider 
El Auditor Uder piocederd a dat lecture del Plan de 
Auditoria e imprimir Ia misma Pare las firrnas 
correspondientes por amber partes. 

Reunion de 
Ia auditoria 

apertura de 

J 

Proceso de 
inspecciOn 
defarrnacovigilancia 
revisiOn docurre 

Auditoria: 
de Ia unidad 

V 
ntal 

Equipo auditor Segdn plan deauditoria ynormativavigente 

Equipo auditor 
Consensuartodos los hallazgosdetectados y 
elaborarel Acta-Informe deAuditoria 

Reunion del 
auditor 

equipo 

Auditor lider 

Oar lecture del Acta lnforrne de auditoria ylas No 
Conformidades ericontradas estableciendo plazos 
sies que existiesen, pare conduircon 

correspondientes 

Reunion de 
auditoria 

cierre de Ia 

— 

Auditor hOer 
Si Ia empresa no contase con Noconformidadesse 
procederd a endtir el informe rdcnico 

_________________ 
N 

Informe Tecnico 

- 
Responsable de farmaconigilancia de Ia 
empresa. 

Si Ia empresa contase con No conformidades las 
mismas deben ser presentodas dentro del plazo 

establecido. 

Infme 
haosntamiento 

L  
No Corlformidade,&J 

de 

de I 

Irrforme Legal 

DAJ- AGEMED 

Personal de Ia DAJ cia borara ci informe legal y Ia 
resolucion adminstrativa 

-  - - 

Cumplir 
ci plato 

con 

Emision 
ResoluciOn 

de Si 

DAJ-AGEMED 

Pago por Certificado 
RevisiOn de 

subsanación 
Equipo auditor 

Revisara las subsanacionessiempre ycuandoestas 
esten derrtro del plato estableado. 

Responsable defarrnacovigilancia de Ia 
empresa. 

La empresasi hubiese subsanadoycumpla con 
normativa vigente, reahizara ci pago para Ia 
ernisión del certificaciOn y  presenthra mediante 
notaa estaAGENClA. 

Certificado 

- - 

No 
I — 

Respnnsable drea de farmacovigilancia - 
AG EM ED 

Emitird ci certificado en BPFVy pasara a DirecciOn 

Goseral Ejerartiva de ha Ago-icia Estatal 
Medicamentosy Temologire en Salud—
AGEMED, para firma y postoior entrega a Ia 

empresa 

(
F n

) Nueva auditoria 
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MIMSTRO DE 
S.LUO V DEPORTES 

8. ANEXOS 

Se adjuntan al presente documento los formatos siguientes: 

• Anexo I- Formulario Archivo Maestro de Farmacovigilancia (Form. 051). 
• Anexo II.- Formulario Acta-Informe de Auditorla en Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia (Form. 052). 
• Anexo III.- Formulario Reporte de No Conformidades — Farmacovigilancia (Form. 

053) 

S 

S 

Página 8 de 12 



AGEMED BOLIVIA 
MINISTERO OE 
SALUDY DEPORTES 

DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA 
CERTIFICACIÔN EN BUENAS PRACTICAS DE 

FARMACOVIGILANCIA — BPFV 

ANEXO I 

MJNISTERO DE SALUD Y DEPORTES 
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMEI4TOS Y 

TECNOLOGIAS EN SALUD 

C6dio: Form. 051 

VersIon: 01 

ARCHIVO MAESTRO DE FARMACOVIGILANCIA Pigina: 2 de 2 

El Archivo Maestro de Farmacovigilancia es tine descripción detallada qua ofrece una vision global. 
exacta y reflejara el funcionamiento del Centro de Farmacovigilancia ei cumplimiento a normative 
vigente. 

La informaciOn del archivo maestro del sistema de Farmacovigitancia de Ia Empres&Establecimiento 
de Salud a ser suditada debe ear concise, contener to indicado como mmnimo a continuaciOn y rio 
exceder de las 10 pginas (tamao certa). 

A. Breve inforrnaciOn acerca de la Empresa1Establecimiento de Salud: 

1. RazOri social. direcciOn e.xacta, lipo de actividad. n(imeros telefOnicos y personal 
de contacto, correo electthriico y fax de Is Empres&Establecimiento de Salud a 
ear auditada. 

2. Herarios de .atención.. 

B. La siguiente informaciOn relativa a Ia persona responsable de Farmacovigilancia: 

1 Datos de coritacto del responsable de Farmacovigilancia y del suplente (cuando 
corresponds. 

2. Heja de vida resumida oon constancia de su formaciOn en Farrnacovigllancia. 
adjuntado en un arie.xo. 

C. DescripciOn de Ia estructura organizativa de Laboratorios lndustraIes 
Farmacéuticos, lm portadoras y Dsfribuidoras Nacionales de Med ca men toe 
pro:piamente dichos yb stablecirniento de Salud: 

D. DescriptiOn de la ubicaciOn. Ia funcionalidad y Ia responsabilidad operative de Ia 
base de dates. 
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ANEXO II 

/ P 
AGEMQ 

MIMSTBIO DESALU)Y oe'oRTEs 
AGICIA TATAL DE MBCAMB(1OS Y TBNOLOGIAS 

SAL1E 

Codigo: Form. 052 

Version: 01 

ACTA- INFORME DE IUJDITORIAEN BUENAS 
PRACTICPiS DE FRMACOV1GIL/NCIA 

Pagina:1 de 2 

1. Datos Generales: 

Form ularlo Acta/Intorme 
de Auditorla: 

Numero: 
Fecha de 

Auditorla: 

sipresao 
tablecimiento de Salud: umero y 

techa de 
ResoluciOn 

Numero: 

Actividad: Fecha ResoL: 

Nombre y Apellido del 
Representante Legal de Ia 
Enpresa o Director del 

tablecimiento de Salud: 

I 

Nombre y Apellido del 
profesional a cargo del 
centro de P1: 

C.I.: 

Dirección de Ia Eu presa o 
atablecimiento de Salud 
a ser auditada: 

Auditor lider: Euipo auditor: 

Objetivo de Ia Auditoria: 

Alcance de Ia Auditoria: 

Resumen de Ia Auditoria y Oportunidades de Mejora: 

PARTICIPANTrs DE LA AUDITORIA 
Nomule y i-spetlioo aei tSespQnsduiC us a IIpiea U lduiec1mienw US 
ST it ri C I Firma 

Nombre y Apellido del Auditor Lider de a AGB1: C.l.: Firma 
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BOLIVIA AGEMED 

DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA 
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE 

FARMACOVIGILANCIA — BPFV 
MINISTERID SE 
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/ 
/ % 

çEMQ 

MIMSTBI0 DE SALIJ) Y De'oRlES 
AGBICIA ESTATAL DE MECAM9IT0S V TRNOL0GIAS 2 

SALIJ 

Codigo: Form. 052 

Version: 01 

ACTA- INFORME DE AUDITORiAEN BUENS 
PRACTICS DE FRMACOV1G ILANCIA 

Pagina: 2 de 2 

1. Datos Generales: 

Form ulario Acta/Informe de 

Auditoria: 
NCimero: Fecha de Auditoria: 

Bpresao atablecimiento 
de Salud: Ntmero y fecha de 

Resolución 

Numero: 

Actividad: Fecha Resol.: 

Nombre yApellido del 
Representante Legal de a 
Bipresa o Director del 
Establecimiento de Salud: 

C.: 

Nombre y Apellido del 
profesional a cargo del 
centro de FV: 

Cl: 

DirecciOn de a Biipresa o 
Establecimiento de Salud a 
ser auditada: 

Durante a auditoria se documentaron No 

Conlormidades las cuales determinan si Ia empresa 
Se encuentra: 

Con las BPFV 
Implementado: 

Parcialmente 

lmplementado: 
No implementado: 

CONCLUSIONES: 

PARTICIPANTES DELA AUDITOR A 

Nombre y Apellido del Responsable de Ia Empresa 0 Establecimiento 

de Salud: 
c I Firma 

Nombre y Apellido del Auditor Lider de Ia AGEM: C.l.: Firma 

Nombre y Apellido del Auditor de Ia AeEM: Cl.: Firma 

Nombre y Apellido del Auditor de Ia AGEM: Cl.: Firma 
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ANEXO III 

&GEMQ 

MIMSTB1O DE SALU) 
AGB'CIA ESTA TAL I MB)ICAMTOS Y TNOLOGtAS e SALU) 

Código: Form. 053 

Version: 01 

REPORTE DE NO CONFORMIDADES - 
FARMACOVIGILANCIA 

Página: I de I 

1. tos Gene rales: 

Form ulario Acta!lnforme de 
Auditoria: 

mero: 
Fecha de Ia 
Auditorla: 

Empresa 0 tablecimiento 
de Salud: timero y 

fecha de 
Resoluciôn 

Nümero: 

Actividad: Fecha Resol.: 

Nombre yApellido del 
Representante Legalde Ia 

ipresa o Director del 
tablecimiento de Salud: 

CI.: 

Nombre yApellido del 
profesional a cargo del 
centro de FV: 

Cl.: 

Dirección de Ia Empresa 0 

tablecimIento de Salud a 
ser auditada: 

N NC: 

Descripción de Ia No Conform idad: 

Punto de Ia Regulaciôn 
Farmacéutica Vigente 

quis Ito: 
Clasificaclén 

Criticos: Mayor: Menor: 

Acción correctiva: 

Fecha Propuesta: Fecha de ecución: sponsable de Ia Empresa: 

PARTICIPANTES DE LA AUTORIA 

Nombre yApellido del Isponsable de Ia Empresa: Cl.: Firma 

Nombre y Apellido del Auditor de Ia AGESI: CI.: Firma 

Punto Subsanado seguTh 
acción correctiva: 

SI No Nuevo Plazo 
Fecha: 

Nombre y Ape Ilido del Auditor de Ia AGS: CI.: Firma 

Fecha de Ia subsanación: 
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