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INTRODUCCION
Los riesgos asociados al uso de los medicamentos deben ser considerados a lo largo de
toda la cadena de suministro. En este sentido, la decisién de otorgar el registro sanitario y
autorizar la comercializacién de un medicamento en la Republica de Nicaragua debe
fundamentarse en una evaluacion satisfactoria del balance beneficio-riesgo, la cual debe
encontrarse debidamente documentada y disponible al momento de presentar la solicitud
ante la Autoridad Nacional de Regulacién Sanitaria.

Sin embargo, el perfil de seguridad de un medicamento puede modificarse con el
transcurso del tiempo posterior a su comercializacién, especialmente durante las etapas
iniciales de su uso en la poblacién. Por ello, resulta esencial implementar actividades de
farmacovigilancia que permitan la identificacién temprana, evaluacion y seguimiento de
los riesgos asociados, asi como el establecimiento de medidas adecuadas para la
minimizacién de los riesgos identificados. De igual manera, es necesaric fortalecer la
deteccion y caracterizacién de nuevos riesgos, tanto identificados como potenciales, que
puedan surgir como consecuencia del uso del medicamento en condiciones reales de

practica clinica.

La presente guia tiene como finalidad estandarizar los pasos para la presentacion y
evaluacion de los Planes de Manejo de Riesgos (PMR) de los medicamentos
comercializados o por comercializarse en el pais, en cumplimiento de la normativa
sanitaria vigente. Asimismo, proporciona el marco legal y los formatos requeridos para
facilitar el cumplimiento de los requisitos regulatorios establecidos por el MINSA en
relaciéon con la identificacion, evaluacion, minimizacion y control de los riesgos asociados
al uso de medicamentos, contribuyendo asi a la proteccion de la salud de la poblacién
nicaraguense.
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1. OBJETIVOS

1.1 GENERAL
Indicar los requisitos y los pasos a seguir para la presentacién de un Plan de
Gestion de riesgos de Medicamentos de Uso Humano.

1.2 ESPECIFICOS

- Estabiecer los requisitos para la presentacion de un Plan de Gestién de Riesgos
de Medicamentos de Uso Humano.

- Detallar los pasos a seguir para la presentacion de un Plan de Gestién de Riesgos
de Medicamentos de Uso Humano.

- Proporcionar las herramientas necesarias para la entrega de un Plan de Gestion
de Riesgo de Medicamentos de Uso Humano ante el Departamento de
Farmacovigilancia.

2. ALCANCE
Abarca desde la entrega, la evaluacion y la emision de la constancia de aceptacion
del Plan de Gestién de Riesgo.

3. REQUISITOS PREVIOS
- Asignacién de un profesional responsable por el titular de registro ante la
Direccion de Farmacia.
- Pago del arancel correspondiente al tramite Emisién de Constancias de Plan de
Gestion de Riesgos de Medicamentos de Uso Humano, cédigo DF-047.

4. DEFINICIONES
- Alerta o senal: informacién comunicada de una posible relacién causal entre un
acontecimiento adverso y un farmaco, cuando previamente esta relacién era
desconocida o estaba documentada de forma incompleta. Habitualmente se
requiere mas de una notificacién para generar una sefal.
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- Balance beneficio-riesgo: es el resultado de la evaluacién de los efectos
terapéuticos favorabies del medicamento en relacién con los riesgos asociados a
su utilizacion.

Efectividad: es el grado en que una determinada intervencién, procedimiento,
régimen o servicio puestos en practica logran lo que se pretende conseguir para
una pobilacion determinada.

Eficacia: es el grado en el que una determinada intervencion, procedimiento,
régimen o servicio originan un resultado beneficioso en ciertas condiciones. De
manera ideal, la determinacion (y la medida) de la eficacia se basa en los
resultados de un ensayo controlado con distribucién aleatoria.

Ensayo clinico controlado: Es el paradigma de la investigacién clinica y la
herramienta basica para evaluar la eficacia de los medicamentos. Sin embargo,
su aplicacidon en la evaluacion de la seguridad después de la comercializacion se
suele considerar poco eficiente, saivo en aquellos casos en los que el problema
de seguridad constituya un objetivo muy definido, suficientemente frecuente v,
sobre todo, cuando concurran factores de confusién de dificil ajuste
(especialmente la confusion por indicacion).

Estudios Poscomercializacién: corresponden a los estudios posterior a la
comercializacion, aquellos que son realizados con medicamentos
comercializados. Se llevan a cabo para efectuar la farmacovigilancia del producto
incluyendo la deteccion de efectos del farmaco sobre largo plazo, asi como
posibles efectos del farmaco sobre la patologia en si misma o estudios de
morbilidad y mortalidad. Ademas, se usa para estudiar nuevas indicaciones del
producto, nuevas formulaciones y formas de dosificacién o para comparar con
otros medicamentos.

Producto farmacéutico o medicamento: sustancia simple o compuesta, natural,
sintética, o mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para
diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o modificar una funcion fisiolégica de
los seres humanos. (RTCA 446-2021).
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- Producto bioldgico: medicamentos obtenidos a partir de microorganismos,
sangre u otros tejidos vivos, cuyos procedimientos de fabricacién pueden incluir
uno o méas de los siguientes elementos: crecimiento de cepas de microorganismos
en distintos tipos de sustratos, empleo de células eucariotas, extraccion de
sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales y vegetales,
productos obtenidos por ADN recombinante o hibridomas, y la propagacién de
microorganismos en embriones 0 animales, entre otras.

Producto biosimilar: producto bioterapéutico que es “similar” en términos de
calidad, seguridad y eficacia a un producto bioterapéutico de referencia. Un
biosimilar es un medicamento biclégico muy similar a otro medicamento bilégico
ya aprobado (el medicamento de referencia). Los biosimilares estan aprobados de
acuerdo con los mismos estandares de calidad farmacéutica, seguridad y eficacia
que se aplican a todos los medicamentos bioldgicos.

Medicamento huérfano: el que se destina al tratamiento de una enfermedad

rara, grave o que produzca incapacidad y cuyo interés comercial resulta poco
probable, o sin medidas de estimulo. Van destinados a un reducido grupo de
pacientes, pero responde a necesidades de salud publica.

- Plan de Gestion de Riesgos: es un conjunto de actividades e intervenciones en
Farmacovigilancia disefadas para identificar, caracterizar, prevenir o minimizar
riesgos relacionados con medicamentos y la evaluacion de la efectividad de esas
intervenciones.

Profesional Responsable: profesional farmacéutico o quimico farmacéutico
responsable del tramite de registro ante la Autoridad Reguladora, autorizado por
el titular del medicamento o su representante legal a través de un poder otorgado
de acuerdo a la legislacién de cada pais.

Riesgo: probabilidad de ocasionar un perjuicio, que se expresa como un

porcentaje o una razén.

Riesgo identificado: es un evento desfavorable para el que hay una adecuada
evidencia de asociacion con el medicamento de interés. Entre ellos tenemos: una

reaccion adversa demostrada en los estudios preclinicos y confirmada con la
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experiencia clinica, una reaccion adversa identificada en ensayos clinicos o
estudios epidemiologicos con relacion causal sugerida, reaccién adversa sugerida
por un nimero de notificaciones espontaneas bien documentadas con relacién
temporal y plausibilidad biolégica.

- Seguridad: caracteristica de un medicamento que puede usarse con una
probabilidad muy pequefa de causar efectos toxicos injustificables.

- Sefal: informacion, en farmacovigilancia, procedente de una o de varias fuentes
que sugieren una posible nueva asociacion causal o un nuevo aspecto de una
asociacion previamente conocida entre un medicamento y un acontecimiento o
conjunto de acontecimientos adversos, que se juzga suficientemente verosimil
como para justificar acciones encaminadas a su verificacion.

- Titular de la Autorizacién de la Comercializacion: es la persona fisica o juridica
responsable de la comercializacién del medicamento para el que ha obtenido la
preceptiva autorizacion de comercializacién, y como tal figura en el registro del
medicamento.

5. SIGLAS
ANRS: Autoridad Nacional de Regulacién de Seguridad.
AVSP: Area de Vigilancia Sanitaria Poscomercializacién
DFV: Departamento de Farmacovigilancia
DF: Direccion de Farmacia
PGR: Planes de Gestion de Riesgos

6. BASE LEGAL

a) Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua. (1998). Ley 292: Ley de
Medicamentos y Farmacias. Managua.

b) Ministerio de Salud. (2020). Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Managua.
Recuperado el 18 de enero de 2024.

w W Z




INSPECCION, VIGILANCIA y CONTROL A

. VIGILANCIA SANITARIA ;

;__.’:' Goblerno de Reconciliacion S N

-‘{1,\«- i "“;"Nfd‘ " EVALUACIONES DE FARMACOVIGILANCIA - R
| Ao, Faui .
| & GUIA DEL USUARIO PARA PRESENTACION DE PLANES DE .
- MINISTERIO DE SALUD | GESTION DE RIESGOS DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO S
| Codigo Version :

B M2-VS-EF-DF-DFV-AVSP-G01| No.0o | TAGINABDE12

c) Ministerio de Salud. (2025). Normativa N° 063 Norma De Farmacovigilancia Y

Manual para la Notificacién De Sospechas (Tercera ed.). Managua. Recuperado el
febrero de 2024

d) Resolucion Ministerial N° 347-2023. (2023). Lista Actualizada de pago por

servicios que presta el Instituto de Investigacion en salud (INIS) antes CNDR,
SILAIS y las instancias de la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria.

e) Ministerio de Salud. (s.f.). Circular ANRS-MLRG-0017-10-2024. Procedimiento de

Pago en Linea para Tramites. Obtenido de minsa.gob.ni.

7. REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

a) European Medicines Agency. (2014). Guidelines on Good Pharmacovigilance
Practices (GVP). (Rev 1 ed., Vols. Module XVI- Risk minimization measures).
Obtenido de www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/podt-
authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-
practices.

b) Organizacion Panamericana de la Salud. (2011). Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para las Américas. Washington, D.C.. Red PARF Documento
Técnico N° 5. Obtenido de www.paho.org

¢) Organizacion Panamericana de Salud. (14 de Octubre de 2024). Planes de gestion
de riesgos e informes periddicos de las vacunas contra la COVID-1. Obtenido de:
https:/firis. paho.org/bitstream/handle/10665.2/53362/OPSHSSMTCOVID-
19210003 spa.pdf?sequence=5&isAllowed=y

8. CONTENIDO
8.1 CONSIDERACIONES GENERALES

- El profesional responsable de los trdmites debe estar debidamente autorizado y es
el encargado de someter ante la Direccion de Farmacia los planes de gestion de
Riesgo.

- Antes de someter el documento el profesional encargado del tramite debe hacer el
pago del arancel, si este pago lo hace en caja central del MINSA, el concepto debe
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ser Emision de constancias de productos regulados, no regulados y ofras
constancias, o bien puede realizar el pago en linea bajo el concepto Emision de
Constancias de Plan de Gestion de Riesgos de Medicamentos de Uso Humano, con
codigo DF-047.

- El Plan de Gestién de Riesgos sera obligacion presentarlo cuando se trate de los
siguientes casos: una solicitud de registro sanitario de un principio activo nuevo,
cuando se solicite el registro sanitario de un medicamento biotecnolégico, bioldgico o
declarado como huérfano, para los casos en que la ANRS identifique riesgos
sanitarios que ameriten su presentacion, en casos en gue se presenten cambios

relevantes en la condicion inicial de autorizacion del medicamento.

8.2 PASOS A SEGUIR:
Para realizar la entrega de un Plan de Gestion de Riesgo de Medicamentos de Uso
Humano se deben de seguir los siguientes pasos:
Paso 1. Pago de Emision de Constancias de Plan de Gestién de Riesgos de
Medicamentos de Uso Humano
- Realiza el pago del arancel, este pago lo hace en caja central del MINSA, con
el concepto de Emisidon de constancias de productos regulados, no regulados
y ofras constancias, o bien puede realizar el pago en linea bajo el concepto
Emisién de Constancias de Plan de Gestién de Riesgos de Medicamentos de
Uso Humano, con codigo DF-047.
- Si el pago es en caja central adjuntan ta copia, si el pago es en linea debe de
adjuntar copia del comprobante del pago realizado.

Paso 2: Solicitud de Evaluacion del Plan de Gestién de Riesgos
- Presentar la documentacion completa dirigida al Departamento de
Farmacovigilancia, en la ventanilia nimero 2 de la Direccion de Farmacia.
- Debe de presentar documentos originales y copias: formato de solicitud, carta
de remision donde detalla el nombre, concentracion y registro sanitario

cuando se trate de un producto que ya cuente con el mismo, si no cuenta con
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el nimero de registro sanitaric detallar en la carta que se envia a evaluar el
Plan de Gestién de Riesgo previo a la solicitud segun lo dispuesto en la
regulacion vigente, ambos deben de estar firmados y sellados por el
profesional responsable, pago del arancel correspondiente, Resumen de las
Medidas de Minimizacién de Riesgos y Plan de Farmacovigilancia, el
documento del plan de gestion de riesgo. La estructura del documento debe

ser la que esta orientada en la Normativa de Farmacovigilancia.

Paso 3: Evaluacion del Plan de Gestion de Riesgos

El profesional responsable tiene 10 dias habiles para recibir la aceptacion o
rechazo de la evaluacién del Plan de Gestion de Riesgos presentado.

Si la solicitud de evaluacién del Plan de Gestion de Riesgos del medicamento
es rechazada el profesional retira en ventanilla la constancia y tendra 15 dias
habiles después para subsanar el motivo del rechazo, volviendo a presentar
toda la documentacion.

En cuanto a los rechazos, se permitiran un total de 3 rechazos, siendo el
tercero el de cancelacion de la solicitud de evaluacidon. Si recibié fa
cancelacion, debe de reiniciar el proceso adjuntando nuevamente toda la
documentacion como una nueva solicitud.

Al momento de recibir ia constancia aprobada o rechazada el profesional
responsable debe de firmar recibido en la copia de la misma.

9. CONTACTO
Toda informacion referente a la Solicitud de Evaluacion de Plan de Gestion de
Riesgos puede ser consultada a través de los correos electronicos:

farmaciadir@minsa.gob.ni infmedica@minsa.gob.ni
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