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ESTADO PLURINACIONAL DE

BOLIVIA A_GEM@

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
MINISTERIO DE Y TECNOLOGIAS EN SALUD
SALUD Y DEPORTES

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

VISTOS:

Que, el Articulo 35 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, establece
en el paragrafo | lo siguiente: “El Estado, en todos sus niveles, protegera el derecho a la
salud, promoviendo politicas publicas orientadas a mejorar la calidad de vida, el bienestar
colectivo y el acceso gratuito de la poblacién a los servicios de salud”.

Que, el Articulo 37 de la Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, refiere lo
siguiente: “El Estado tiene la obligacion indeclinable de garantizar y sostener el derecho a la
salud, que se constituye en una funcién suprema y primera responsabilidad financiera. Se
priorizara la promocién de la salud y la prevencién de las enfermedades”.

Que, el Articulo 41 de la Constituciéon Politica del Estado Plurinacional de Bolivia, sefala: /.
“El Estado garantizara el acceso de la poblacién a los medicamentos”. Il. “El Estado priorizaré
los medicamentos genéricos a través del fomento de su produccién interna y, en su caso,
determinara su importacion”. lll. “El derecho a acceder a los medicamentos no podra ser
restringido por los derechos de propiedad intelectual y comercializacion, y contemplara
estandares de calidad y primera generacion”.

Que, el Articulo 3 de la Ley N°1737, 17 de diciembre de 1996, establece los fines de la ley,
especificamente el inciso d) determina: “Establecer normas para la creacion de sistemas de
farmacovigilancia, de uso racional y de informacién sobre el medicamento”.

Que, de acuerdo al Articulo 6 del Reglamento a la Ley N°1737 aprobado mediante Decreto
Supremo N°25235, 30 de noviembre de 1998, sefiala que el Ministerio de Salud y Prevision
Social hoy Ministerio de Salud y Deportes, a través de la Unidad de Medicamentos y
Laboratorios, actualmente denominada Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en
Salud — AGEMED, tiene a su cargo, la responsabilidad de regular las actividades que realicen
las personas naturales vy juridicas, privadas, comunitarias, publicas, mixtas y cooperativas,
que guarde especifica e intima relacién con los servicios farmacéuticos y bioquimicos en el
sector de medicamentos y tecnologias en salud.

Que, conforme al Articulo 107 del Reglamento a la Ley N°1737 aprobado mediante Decreto
Supremo N°25235, establece que, el Ministerio de Salud y Prevision Social a la fecha el
Ministerio de Salud y Deportes, programara 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 basicas necesarias para actuar con
eficacia frente a los efectos adversos”.

Que, segun el Articulo 7 del Decreto Supremo N°2905 de 21 de septiembre de 2016,
establece las funciones de la 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 la certificacion de buenas préacticas” e inciso g) “Desarrollar e
implementar estrategias o programas de uso racional de medicamentos y tecnologias en
salud, priorizando la informacion, educacion, evaluacion de tecnologias, prescripcion,
dispensacion, farmacovigilancia, tecnovigilancia y hemovigilancia”.
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Que, de acuerdo a Resoluciéon 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
Practicas de Farmacovigilancia y en los principios generales, define “Las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia son un conjunto de reglas, procedimientos operativos y préacticas
establecidas que se deben cumplir para asegurar la calidad e integridad de los datos
producidos en determinados tipos de investigaciones o estudios”.

CONSIDERANDO:

Que, el propésito de la “Directriz de Auditoria para Certificacién en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia — BPFV”, es establecer los lineamientos de forma detallada, clara, precisa
y el procedimiento para llevar a cabo las auditorias. Esta Directriz incluye las disposiciones
necesarias para uniformar los criterios tanto para las empresas como para el equipo auditor
de la AGEMED.

Que, el Informe Técnico MSyD/AGEMED/AUMyT/AATSYUR/IT/55/2024, de 16 de septiembre
de 2024, elaborado por la Profesional Responsable Area de Farmacovigilancia del
Departamento de Evaluacion de Tecnologias en Salud y Uso Racional, sefala entre sus
conclusiones y recomendaciones, corresponde aprobar la “Directriz de Auditoria para
Certificacién en Buenas Practicas de Farmacovigilancia — BPFV” y anexos: Archivo Maestro
de Farmacovigilancia — Formulario Form. 051, Acta — Informe de Auditoria en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia — Formulario Form. 052, y Reporte de No Conformidades —
Formulario Form. 053. Directriz que debera ser utilizada de manera obligatoria por los
regulados Laboratorios, Importadoras y Distribuidoras de Medicamentos Reconocidos por
Ley y el personal de la AGEMED.

Que, de acuerdo al contenido  del Informe  Técnico bajo el cite
MSyD/AGEMED/AUMyYT/AATSyYUR/IT/55/2024, |a Directriz de Auditoria para Certificacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia — BPFV y su Anexo, se llevaran a cabo de manera
rigurosa y sistematica en cumplimiento de la normativa vigente, el enfoque esta dirigido al
Centro de Farmacovigilancia, garantizando asi la calidad y seguridad en la gestion de
medicamentos.

Que, las auditorias se realizaran conforme al programa anual en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, el cual sera elaborado por el Area de Farmacovigilancia del Departamento
de Evaluacién en Tecnologias en Salud y Uso Racional; este programa se desarrollara a
partir de solicitudes previas de las empresas interesadas. Asimismo, es importante destacar
las actas segun formato seran las unicas y deberan contar con la firma de todas las partes
interesadas.

Que, el Informe Técnico referido, indica que el Certificado de Buenas Practicas de

//7! Farmacovigilancia es intransferible y tendra una vigencia de tres (3) afios a partir de su
o5 /| emision. Es fundamental mencionar que el Certificado sera invalidado si la empresa no

acredita al Responsable de Farmacovigilancia, si el Centro de Farmacovigilancia no esta en
funcionamiento, o deja de cumplir con las BPFV durante una inspeccion.

Que, con objeto de que la Resolucion Administrativa se ponga a conocimiento de los
administrados, en cumplimiento al principio de publicidad, establecido en el Articulo 4 inciso
m) de la Ley N°2341 aplicada por supletoriedad y conforme la Resolucion Administrativa N°
356 de 17 de junio de 2020, dicha Resolucién debera ser publicada mediante la pagina web
de la AGEMED.
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Que, el Informe Legal MSyD/AGEMED/ADAJ/IL/730/2024 de 18 de septiembre de 2024,
concluye que la Directriz de Auditoria para Certificacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia — BPFV, no se opone ni vulnera ninguna norma juridica de regulacion
farmacéutica vigente, constituyéndose en una herramienta hacia la mejora de la seguridad
y calidad de los medicamentos en el mercado, por cuanto recomienda su aprobacién
mediante Resolucién Administrativa.

Que, segun el Articulo 8 del Decreto Supremo N° 2905 (Funciones del Director General
Ejecutivo), en su inciso c), sefiala: “Aprobar reglamentos, directrices, protocolos, manuales y
normas técnico operativas en el ambito de medicamentos y tecnologias en salud mediante
Resolucion Administrativa”; por lo que es procedente aprobar la Directriz de Auditoria para
Certificaciéon en Buenas Practicas de Farmacovigilancia — BPFV mediante Resolucion
Administrativa emitida por la Directora General Ejecutiva de la AGEMED.

POR TANTO:

La Directora General Ejecutiva de la 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 la DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA CERTIFICACION
EN BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA - BPFV y su Anexo, mismas que se
constituyen en parte integrante e indivisible de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. El Certificado de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, tendra
una vigencia de tres (3) afios calendario.

ARTICULO TERCERO. El Departamento de Vigilancia y Control, la Division de Asuntos
Regulatorios y Gestion Estratégica y los demas Departamentos y Divisiones de la AGEMED,
quedaran a cargo de la implementacion, cumplimiento y difusion de la presente Resolucion
Administrativa.

ARTICULO CUARTO. . La presente Resolucién Administrativa sera publicada en la pagina
web oficial de la AGEMED y entrara en vigencia a partir del dia siguiente habil al de su
publicacion.

Il. La DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA - BPFV, sera aplicable a partir del 2 de enero de 2025.

Registrese, comuniquese, cumplase y archivese.
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MARCO LEGAL.

Ley N°1737 Ley del Medicamento.

Decreto Supremo N°25235 Reglamento a la Ley del Medicamento.

Decreto Supremo N°2905 Creacion de la Agencia Estatal de Medicamentos y
Tecnologias en Salud AGEMED.

Resolucién Ministerial N° 0170 Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Guia de las “Buenas Practicas de Farmacovigilancia” de la Red Panamericana para
la Armonizacién Farmacéutica (PARF) desarrollado desde la vision OPS/ OMS.
Normativa vigente.

OBJETIVO.

Describir de manera clara, precisa, detallada los requisitos y procedimientos
necesarios para realizar la Auditoria para Certificacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia — BPFV.

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 la Agencia Estatal de Medicamentos y
Tecnologias en Salud - AGEMED.

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.

L

REQUISITOS.

*

¢

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

Copia de la Orden de Pago y Factura por el servicio de Auditoria BPFV.
Copia de la Orden de Pago y Factura por el Certificado BPFV.

CRITERIOS.

La auditoria para certificacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia se
realizaran en el marco de la normativa vigente.

La auditoria estara dirigida plenamente al Centro de Farmacovigilancia de la
Empresa/Establecimiento de Salud.

Pagina 1 de 12




AV\/ DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA
AN CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE
AGEMED FARMACOVIGILANCIA — BPFV BOLIVIA

ESTATAL DE MEDICAMENTOS MINISTERIO DE
i
CNOLOGIAS EN SALUD SALUD Y DEPORTES

+ Las No Conformidades identificadas durante el proceso de auditoria seran
redactadas y plasmadas en el Acta - Informe de Auditoria en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (Form. 052) y leidas durante la reunién de cierre.

+ El Certificado de Buenas Practicas de Farmacovigilancia tendra una vigencia de
tres (3) afios a partir de la fecha de su emision.

+ El Certificado de Buenas Practicas de Farmacovigilancia quedara invalidado si
durante un proceso de inspeccion se evidencie que:

1. La Empresa no acredite a la Responsable de Farmacovigilancia.
2. El Centro de Farmacovigilancia no se encuentre funcionando.
3. Deja de cumplir con las BPFV.
+ El certificado de Buenas Practicas de Farmacovigilancia es intransferible.

+ El area de Farmacovigilancia del Departamento de Evaluacion en Tecnologias en
Salud y Uso Racional mantendra actualizada la base de datos de las empresas
certificadas en la pagina web de la AGEMED vy sera responsable de la elaboracion
anual del Programa de auditorias en BPFV.

4. DEFINICIONES.

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

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que
se cumplen los criterios de auditoria del Sistema de Gestién de Calidad de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

Auditor lider: Profesional capacitado y experimentado que lidere y dirige procesos
de auditoria en una organizacion y responsable de elaborar el plan e informe de
auditoria.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas o recomendaciones
destinadas a garantizar: La autenticidad y la calidad de los datos recogidos para la
evaluaciéon en cada momento de los riesgos asociados a los medicamentos; la
confidencialidad de las informaciones relativas a la identidad de las personas que
hayan presentado o notificado las reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes
en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta.

Centro de Farmacovigilancia, Unidad de Farmacovigilancia o Area de
Farmacovigilancia: area técnica dedicada a la implementacion y desarrollo de
actividades de Farmacovigilancia en los Laboratorios Industriales Farmacéuticos,
Importadoras y/o Distribuidoras.

Compromiso de confidencialidad: Es un documento legal entre al menos dos
entidades para compartir material confidencial o conocimiento para ciertos propdsitos,
pero restringiendo su uso publico. De manera mas formal, estos textos se pueden
titular también como Acuerdo de confidencialidad y no divulgacion.
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Empresa: Laboratorio Industrial Farmacéutico, Importadora, Distribuidora de
Medicamentos Reconocidos por Ley a nivel nacional.

Informe de auditoria: Documento escrito de las caracteristicas del proceso sistematico
para obtener evidencias objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar
el grado en el que se cumplen los criterios de auditoria.

Equipo auditor: Es el conjunto de personas capacitadas designadas para llevar a cabo
una auditoria de Buenas Practicas Farmacovigilancia.

No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

a. No conformidad Critica: Deficiencia en el sistema, practica o proceso de
Farmacovigilancia que causen dafio a los derechos, la seguridad o el bienestar de los
pacientes/usuarios y representen un riesgo para la Salud publica.

b. No conformidad Mayor: Deficiencia en el sistema, practica o proceso de
Farmacovigilancia, que podrian causar dafio a los derechos, la seguridad o el
bienestar de los pacientes/usuarios y representan un riesgo para la Salud publica, asi
como la ausencia de un requisito o varias no conformidades sobre un aspecto que
afecte la seguridad del medicamento.

c. No conformidad Menor: Una deficiencia en el sistema, practica o proceso de
Farmacovigilancia que no afecten negativamente los derechos, la seguridad o el
bienestar de los pacientes/usuarios.

Reunion de apertura: Accion que tiene como propoésito confirmar el plan de auditoria con
la direccion del auditado, presentar al equipo auditor y asegurar que se puedan realizar
todas las actividades planificadas.

Plan de auditoria: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una
auditoria.

Reunion de cierre: Reuniéon celebrada al final de la auditoria, durante la cual el Auditor
explica al auditado todos los hallazgos, coordina periodos para entrega de acciones y
conclusiones de la auditoria.

. ACRONIMOS.

AGEMED. - Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud.

BPFV. - Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

DAJ. - Division de Asuntos Juridicos de AGEMED.

DAF. - Departamento de Administrativo Financiero de AGEMED.

DGE. - Direccién General Ejecutiva de AGEMED.

DTU. - Departamento de Evaluacion en Tecnologias en Salud y Uso Racional.

FV. - Farmacovigilancia.

TRS. - Titular de Registro Sanitario.
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PROCEDIMIENTO.

1

El/la Responsable de Farmacovigilancia de la Empresa/Establecimiento de Salud,
debera remitir a la AGEMED la solicitud de auditoria en BPFV dirigida a la Direccion
General Ejecutiva de la Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud
— AGEMED hasta el 31 de enero del afio de vencimiento del certificado o nueva
solicitud.

El equipo de profesionales del area de Farmacovigilancia del Departamento de
Evolucién en Tecnologias en salud y Uso Racional de la AGEMED elaborara el
Programa de Auditorias en BPFV para la gestion correspondiente en base a las
solicitudes recibidas.

El/lla Responsable del area de Farmacovigilancia de la AGEMED notificara a la
Empresa/Establecimiento de Salud por medio de una carta externa sefialando la
fecha de auditoria (con quince dias habiles de anticipacion), solicitando la remision
del Archivo Maestro de Farmacovigilancia (Anexo |) que involucre a la Centro de
Farmacovigilancia, el pago por la auditoria de BPFV (segun arancel vigente), y la
firma del Compromiso de Confidencialidad (adjunto), dando a conocer el nimero
de integrantes del equipo auditor y la referencia previa de especificaciones que
permitan a la empresa una coordinacion para la realizacién de la auditoria tales
como tallas de la indumentaria cuando corresponda, horarios, transporte, entre
otros.

El/la Responsable de Farmacovigilancia de la empresa/Establecimiento de Salud
debera remitir a la 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 la copia de la orden de pago y factura de acuerdo al arancel vigente,
con 5 dias habiles de anticipacién al proceso de auditoria.

El/la Responsable del area de Farmacovigilancia de la AGEMED conformara el
Equipo Auditor, designando al auditor lider y procedera a derivar el Archivo Maestro
de Farmacovigilancia para la elaboracion del Plan de Auditoria en BPFV.

El auditor lider guiara la auditoria y dara inicio a la reunion de apertura, en la que
estaran presentes representantes de la Empresa/Establecimiento de Salud, asi
como el equipo auditor. Por parte de la empresa/Establecimiento de Salud, estaran
presentes el Responsable de Farmacovigilancia y otro personal designado. El
Auditor Lider leera el Plan de Auditoria y una vez aprobado, se imprimiran y
firmaran dos copias del mismo: una para el representante de la
Empresa/Establecimiento de Salud designado y otra para el equipo auditor de la
AGEMED.

El equipo auditor, junto con el personal designado de la Empresa/Establecimiento
de Salud, llevara a cabo la verificacion del Centro de Farmacovigilancia y la revision
de la documentacion. También realizara entrevistas al personal y verificara los
procesos, con el objetivo de evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV).
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8. Al finalizar la auditoria, el auditor lider solicitara un espacio para la reunién del

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

equipo auditor, donde se definirdn y consensuaran los hallazgos detectados.
Durante esta reunién, se procedera a la elaboracién del Acta - Informe de Auditoria
en Buenas Practicas de Farmacovigilancia (Anexo Il) y en caso de haber hallazgos
los Reportes de No Conformidades — Farmacovigilancia (Anexo Il).

Al finalizar la reunién del equipo auditor, el auditor lider convocara al personal de
la Empresa/Establecimiento de Salud para realizar la reunién de cierre. Durante
esta reunion, se leera el Acta-Informe de Auditoria en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (Form. 052), si existiese se presentaran las No Conformidades
identificadas en el Reporte de No Conformidades — Farmacovigilancia (Form. 053)
y se estableceran plazos de acuerdo a normativa vigente. Finalmente, se firmaran
los documentos para confirmar la conformidad con el proceso y se dara por
concluida la reunion de cierre.

Cumplido el plazo establecido para la presentacion de las subsanaciones, el
Responsable de Farmacovigilancia de la Empresa/Establecimiento de Salud
remitira los formularios de Reporte de No Conformidades (Form. 053) debidamente
completados, ademas debera incluir el informe de levantamiento de No
Conformidades y los documentos de respaldos necesarios, conforme a las
disposiciones emitidas por la AGEMED, que permitan evidenciar las medidas
adoptadas.

El equipo auditor revisara y analizara el informe de levantamiento de No
Conformidades. Si es necesario, podra solicitar aclaraciones o complementos, pero
no podra generar nuevas No Conformidades que no hayan sido identificadas
durante el proceso de auditoria. La revisiéon del informe debera realizarse en un
plazo de hasta 30 dias habiles.

El auditor lider del equipo auditor elaborara el informe técnico en un plazo no mayor
a diez dias habiles y lo enviara a la Division de Asuntos Juridicos (DAJ) de la
AGEMED para la emisién de la Resolucion Administrativa, siempre que se haya
procedido al levantamiento de las No Conformidades.

El personal de la DAJ elaborara el Informe Legal y la Resolucién Administrativa de
Certificacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV) en un plazo no
mayor a 15 dias habiles.

Una vez que la Resolucién Administrativa de Certificacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (BPFV) haya sido firmada por la Direccion General Ejecutiva de
la AGEMED, la DAJ notificara a la empresa con la resoluciéon en un plazo no mayor
a 5 dias habiles.

Para obtener el Certificado en Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV), se
debera realizar el pago correspondiente segun arancel vigente.

El/la Responsable de Farmacovigilancia de la Empresa/Establecimiento de Salud
ingresara una nota adjuntando la copia de la Orden de Pago y Factura por el
Certificado en BPFV segun arancel vigente.
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17. El area de Farmacovigilancia del DTU elaborara el Certificado en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia (BPFV). Una vez firmado por la Direccién General Ejecutiva
(DGE), el certificado sera entregado al personal autorizado de la empresa.

18. El area de Farmacovigilancia del DTU remitira la copia del certificado original al
area de Licencias de Funcionamiento para su inclusién en el expediente de la
Empresa.

19. Las Empresas/Establecimientos de Salud estaran sujetas a inspecciones posterior
a la certificacion para corroborar el cumplimiento a las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (BPFV).

20. El Certificado de Buenas Practicas de Farmacovigilancia quedara invalidado si la
Empresa:

¢ No acredite a la Responsable de Farmacovigilancia

e El Centro de Farmacovigilancia no se encuentre funcionando

e Deja de cumplir con las BPFV (durante la inspeccion).

Para la conformidad de estos la empresa debe devolver el certificado de BPFV

a la AGEMED para su correspondiente invalidacion.
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A

AGEMED

DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA — BPFV

ESTADO PLURMACIONAL DT

AGEMED BOLIViA
SALUD Y DEPORTES
7. TABLA RESUMEN DEL PROCEDIMIENTO.
PROCESO DE AUDITORIA EN BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA
FLUJOGRAMA DE ACTIVIDADES RESPONSABLES DOCUMENTACION GENERADA

‘ Inicio }

Solicitud de Auditoria

Programa de Auditoria

Responsable de farmacovigilancia de la
empresa.

Nota de solicitud dirigida a la Direccion General
Ejecutiva de la Agencia Estatal de Medicamentos y
Tecnologias en Salud - AGEMED

Responsable drea de farmacovigilancia de
AGEMED.

Solicitud del Archivo
Maestro, Pagos por
el servicioy firma
del compromiso de
confidencialidad

Reunidn de apertura de
la auditoria

Proceso de Auditoria:

inspeccion de la unidad

de farmacovigilancia y
revision docume ntal

Reunion del equipo
auditor

Reunion de cierre dela
auditoria

Informe Tecnico

Realizar el registro seguin solicitud de empresa

Responsable area de farmacovigilancia -

Mediante carta extema se notificara a la empresa
senalando la fecha de auditoria (con quince dias de
anticipacion), solicitando Archivo Maestro, Pagos

AGEMED por el servicio y firma del compromiso de
confidencialidad
El Auditor Lider procederd a dar lectura del Plan de
Auditor lider Auditoria e imprimir la misma Para las firmas
correspondientes por ambas partes.
Equipo auditor Segln plan de auditoria y normativa vigente
. } Consensuar todos los hallazgos detectados y
Equipo auditor elaborar el Acta-Informe de Auditoria
Dar lectura del Acta Informe de auditoria y las No
. . Conformidades encontradas estableciendo plazos
Auditor lider ; Tl .
si es que existiesen, para concluir con las firmas
correspondientes
N .
Auditor lider Si la empresa no contase con No conformidades se

procedera a emitir el informe técnico

lavantamiento de

Irsormeicle Responsable de farmacovigilancia de la

Si la empresa contase con No conformidades las
mismas deben ser presentadas dentro del plazo

| -

Nueva auditoria

Responsable drea de farmacovigilancia -
AGEMED

No Conformidades empresa: establecido.
Informe Legal
Cumplir con L
E Personal de la DAJ elaborara el informe legal y la
el plazo " = "
. resolucion adminstrativa
Emision de Si
Resolucion DAJ- AGEMED
K Revision de R —— Revisara las subsanaciones siempre y cuando estas
Pago por Certificado subsanacién qLipo esten dentro del plazo establecido.
La empresa si hubiese subsanadoy cumpla con
Responsable de farmacovigilancia de la normativa vigente, realizara el pago parala
empresa. emision del certificacion y presentara mediante
notaa esta AGENCIA.
No

Emitira el certificado en BPFV y pasara a Direccion
General Ejecutiva de la Agencia Estatal de
Medicamentos y Tecnologias en Salud —
AGEMED, para firma y posterior entregaa la
empresa.
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A\/ DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA
2\ | CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE

AGEMED FARMACOVIGILANCIA - BPFV BOLIVIA
8. ANEXOS

Se adjuntan al presente documento los formatos siguientes:

+ Anexo |.- Formulario Archivo Maestro de Farmacovigilancia (Form. 051).

+ Anexo Il.- Formulario Acta-Informe de Auditoria en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (Form. 052).

+ Anexo lll.- Formulario Reporte de No Conformidades — Farmacovigilancia (Form.
053)
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‘/ DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA
2\ | CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE

AGEMED FARMACOVIGILANCIA - BPFV BOLIviA
e SALUD ¥ DERORTES
ANEXO |
MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES Cédigo: Form. 054
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y
TECNOLOGIAS EN SALUD Version: 61

ARCHIVO MAESTRO DE FARMACOVIGILANCIA | Pagina: 2de 2

El Archivo Maesiro de Farmacovigilanciz es una dascripeidn deizllada que ofrece una wision glebal
exacta y reflejara el funcionamientio del Centro de Farmacovigilancia en cumplimiento & normativa
vigenta.

Ls informacion del archivo massiro del sistema de Farmacovigilancis de la Emprasa/Establecimiento
de Sslud s ser auditads debs sar concisa, contener o indicado come minime & continuacidn v no
exceder de las 10 pdginas (tamanio caris).

A. Breve informacion acerca de la Empresal/Establecimiente de Salud:

1. Razén social, direccidn exacta, fipo de actividad, ndmercs telefdnicos y parsonal
de contscto, comeo electrénico y fax de la Empresa/Establecimiente de Salud a
ser guditads.

2. Haorsarios de atencion.

B. La siguiente informacicn relativa a la persona responsable de Farmacovigilancia:

1. Dstos de contacto del responssble de Farmacovigilancia y del suplente {cuando
corresponds.

2. Hcja de wida resumids con constanciz de su formsacién en Farmacovigilancia,
adjuntado en un anexc.

C. Descripcion de la estructura organizativa de Laboratorios Industriales
Farmacéuticos, Importaderas y Distribuidoras Macicnales de Medicamentos
propiamente dichos yio Establecimiento de Salud:

D. Descripcion de la ubicacion, la funcionalidad y l1a responsabilidad operativa de la
base de datos.
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M DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA ”
A CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE ,
AGEMED FARMACOVIGILANCIA — BPFV BOLIVIA

AGENCIA ESTATAL OF MEOICAMENTOS
7 MINISTERIO DE
FSORKOSAs B2 SALUD Y DEPORTES

ANEXOIII

MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES Cédigo: Form. 052

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN

A SALUD Version: 01

AGEMED ACTA - INFORME DE AUDITORIA EN BUENAS

- Pagina:1 de 2
N TecNOLOGIAS TN SAD PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

1. Datos Generales:

Formulario Acta/informe Norais Fecha de
de Auditoria: umeares Auditoria:

Empresao
Establecimiento de Salud: Nimeroy
fecha de

Nimero:

Actividad: Resolucion Fecha Resol.:

Nombre y Apellido del
Representante Legal de la
Empresa o Director del
Establecimiento de Salud:

C.l.:

Nombre y Apellido del
profesional a cargo del C.l.:
centro de FV:

Direccién de la Empresao
Establecimiento de Salud
aser auditada:

Auditor lider: Equipo auditor:

Objetivo de la Auditoria:

Alcance de la Auditoria:

Resumen de la Auditoria y Oportunidades de Mejora:

PARTICIPANTES DE LA AUDITORIA

[NOTITOTE Y APETIIU0 UET RES PONSdDTE UE 1d BNMPTESd U ES [anTECTENo ue

C.l: Firma
Salud-

Nombre y Apellido del Auditor Lider de la AGEMED: C.l.: Firma
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AGEMED

AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
¥ TECNOLOGIAS EN SALUD

DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA - BPFV

ESTADO PLURMACIONAL O

BOLIVIA

MINISTERIO DE
SALUD Y DEPORTES

MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN

Cadigo: Form. 052

- SALUD Version: 01
AGEMED | ACTA-INFORME DE AUDITORIAEN BUENAS I
ol th s PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA )

1. Datos Generales:

Forn::ulario Adlginforme de Namero: Fecha de Auditoria:

Auditoria:

Empresa o Establecimiento -

Numero:

de Salud:

Actividad:

Numero y fecha de
Resolucién

Fecha Resol.:

Nombre y Apellido del
Representante Legal de la

Empresa o Director del ok
Establecimiento de Salud:

Nombre y Apellido del

profesional a cargo del C.l:

centro de FV:

Direccion de la Enpresao
Establecimiento de Salud a
ser auditada:

Durante la auditoria se documentaron No
Conformidades las cuales determinan sila empresa

se encuentra:

Con las BPFV

Implementado:

Parcialmente
Implementado:

No implementado:

CONCLUSIONES:

PARTICIPANTES DELA AUDITORIA

Nombre y Apellido del Responsable de la Empresa o Establecimiento

de Salud: ek e
Nombre y Apellido del Auditor Lider de la AGEMED: C.l:: Firma
Nombre y Apellido del Auditor de la AGEMED: cl: Firma
Nombre y Apellido del Auditor de la AGEMED: C.l.: Firma
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V/ DIRECTRIZ DE AUDITORIA PARA
A CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE
AGEMED FARMACOVIGILANCIA — BPFV BOLIVIA

AGINCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
MINISTERIO OE
¥ TECKOLOGIAS T SALUD. SALUD Y DEPORTES

MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES Codigo: Form. 053
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD _
A Version: 01
AGEMED REPORTE DE NO CONFORMIDADES - L
RCENGA EETATAL OF MEOICAMENTOS Pagina: 1 de 1
S TSCNOLDES  Sutbe FARMACOVIGILANCIA
1. Datos Generales:
Formulario Acta/Informe de Namero: Fecha de la
Auditoria: Metos Auditorfa:
Empresa o Establecimiento Numero:
de Salud: Nameroy 3
fecha de

Actividad: Resolucién Fecha Resol.:

Nombre y Apellido del
Representante Legal de la
Empresa o Director del
Establecimiento de Salud:

Cl:

Nombre y Apellido del
profesional a cargo del C.l:
centro de FV:

Direccion de la Empresa o
Establecimiento de Salud a N° NC:
ser auditada:

Descripcién de la No Conformidad:

Punto de la Regulacién S Clasificacién
= = Requisito:

Farmacéutica Vigente Criticos : Mayor: Menor:

Accion correctiva:
Fecha Propuesta: Fecha de Ejecucién: Responsable de la Empresa:

PARTICIPANTES DE LA AUDITORIA
Nombre y Apellido del Responsable de la Empresa: C.l: Firma
Nombre y Apellido del Auditor de la AGEMED: C.l.: Firma
Punto Subsanado segan si No Nuevo Plazo
accion correctiva: Fecha:
Nombre y Apellido del Auditor de la AGEMED: C.l.: Firma

Fecha de la subsanacién:
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