ANEXO 1

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL

COMISION TERAPEUTICA CENTRAL
SECCION TECNICA DE ASISTENCIA FARMACEUTICA
BOLETA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA O
PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL

1 Por favor, notifique todas las reacciones a farmacos recientemente introducidos en el mercado y las reacciones graves o raras a
otros farmacos (vacunas, productos odontologicos y quirurgicos, antisépticos, DIU, suturas, lentes de contacto y liquidos también
deben ser considerados medicamentos)

2 Notifique en la primera linea el farmaco que considere mas sospechoso de haber producido la reaccién, o bien ponga un asterisco
junto al nombre de los medicamentos si cree que hay mas de uno.

3 Notifique todos los demas farmacos, incluidos los de automedicacion, tomados en los tres meses anteriores. Para las
malformaciones congénitas, notifique todos los farmacos tomados durante la gestacion.

4 No deje de notificar por desconocer una parte de la informacion que pedimos.

5 Si el notificador sospecha falta de efectividad de acuerdo a la indicacion terapéutica, describir cronolégicamente la administracion del
medicamento y los parametros por los cuales sospecha la inefectividad del medicamento.

Tipo de Evento:
|:| Reaccién Adversa a Medicamentos
|:| Problema Relacionado con el uso de medicamentos

DATOS DEL PACIENTE

Apellidos: Nombres: Edad:
Sexo: [ ] Masculino Peso: Registro Clinico o No. Afiliacion:
[] Femenino (Lbs) Con la finalidad de saber si se ha repetido alguna reaccién,
(Kg) indigue el nimero de historia para pacientes hospitalizados.
INFORMACION SOBRE LOS MEDICAMENTOS
MEDICAMENTO(S) (vease nota 2) Dosis diaria y Fecha Motivo de la Prescripcion
(Indique nombre comercial) via de administracion Inicio Final
Nimero de Lote: Laboratorio:
DESCRIPCION DE LA REACCION O PROBLEMA OBSERVADO
REACCIONES (vease nota 5) ___ Fecha Desenlace
Inicio Final (Recuperado, secuelas, muerte, etc.)

OBSERVACIONES ADICIONALES

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombre: Apellidos: Profesién:
Lugar de Trabajo:
Teléfono: email: Fecha:

Programa Nacional de Farmacovigilancia
6a avenida 3-45 zona 11, Edificio Anexo
farmacovigilancia.gt@gmail.com




ANEXO 11

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL
SECCION TECNICA DE ASISTENCIA FARMACEUTICA
BOLETA DE NOTIFICACION DE ALTERACIONES FISICO QUIMICAS DE MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL

DATOS DEL MEDICAMENTO

Nombre del medicamento: Comercial: Genérico:
Forma farmacéutica, concentracion y presentacion:

No. Lote: Fecha de vencimiento:
Laboratorio Fabricante: Distribuidor:

Pais de origen:
Mecanismo de adquisicion:

Soluciones parenterales usadas en la reconstitucion y/o dilucién (segun corresponda):
Nombre: Presentacion (mL):
No. Lote: Fecha de vencimiento:

DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS ALTERADAS DEL MEDICAMENTO

Describa los hallazgos que motivan la notificacion

Soluciones inyectables:

Cambio de color: Llsi []nNo Presencia de particulas: Llsi L[]nNo
Formacién de cristales: [(Jsi [JnNo

Otros:

Polvos liofilizados:

Cambio de color: Llsi []nNo Reconstitucion adecuada: [ |si [ | No
Presencia de particulas: CIsi [nNo

Otros:

Tabletas y capsulas:

Cambio de color: [Jsi []nNo Textura: Llsi []no Friabilidad: [ Jsi [] No
Otros:

Soluciones orales:

Cambio de color: Llsi [ nNo Presencia de particulas: LIsi [InNo
Formacion de cristales: [1si [InNo

Otros:

Suspensiones:

Cambio de color: Llsi [ No Presencia de particulas: LIsi [InNo
Resuspension adecuada luego de agitacién: [ 1si [ No Formacion de floculo: ~ []si [ No
Otros:

Emulsiones:

Cambio de color: Llsi []nNo Presencia de particulas: Llsi []nNo
Emulsién homogénea luego de agitacion: [ ] si  [] No Formacion de "cake": [Isi [InNo
Otros:

Otra forma farmacéutica:

MATERIAL DE EMPAQUE

OBSERVACIONES (o informacion adicional, describa condiciones de almacenamiento, cadena de frio cuando corresponda, etc.) :

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombre: Unidad:
Cargo: Tel/Fax:

Firma y sello:




Guatemala,

ANEXO Il

Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Formulario de Revision del Listado de Medicamentos

Comision Terapéutica Central
Subgerencia de Prestaciones en Salud

Todas las secciones de este formulario deben ser completadas, un formulario incompleto
sera rechazado.
[ ] Inclusién

[ ] Modificacion

[ ] Exclusion

1. Denominacion Comun Internacional (DCI)

a. | Nombre:

b. | No. Cédigo

c. | Nombre comerciales:

d. | Forma farmacéutica de dosificacion
Comprimido Capsula Suspensiéon
Jarabe Solucién inyectable Polvo liofilizado
Crema Otras

e. | Concentracion

Dosificacion (dosis, intervalos, via de administracién, duracion del tratamiento)

Pediatrica:

Adultos:

3. Grupo Terapéutico

4. Accién farmacoldgica (indique la principal y el uso del medicamento que justifique su inclusion,

modificacién o exclusién)

5. El medicamento para inclusién puede reemplazar los medicamentos del Listado que
se mencionan a continuacion:

6.

Indicar las razones clinicas por la cuales el medicamento a incluir es superior a los
mencionados en el listado anterior (sustentar la informacion).




ANEXO Il

Referencias de estudios clinicos con respecto a eficacia, toxicidad y/o utilidad del

medicamento, tomadas de publicaciones reconocidas internacionalmente (anexar

fotocopias de los articulos)

Autor principal

Publicacion

Volumen y pagina o
sitio internet

Si el medicamento se va a excluir o modificar, indique las razones clinicas por las
cuales se justifica la propuesta.

¢, Qué medicamentos del listado vigente podrian sustituir el medicamento excluido?

. Nombre, firma y sello del representante del equipo de especialistas y del coordinador
del Comité Terapéutico Local

Nombre, sello y firma

Nombre, sello y firma

PARA USO EXCLUSIVO DE LA COMISION TERAPEUTICA CENTRAL

a. Estudios econdmicos comparativos

b. Dictamen




