INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA

¥ g DEPARTAMENTO VIGILANCIA SANITARIA
COBIERNDDE
L SATVAL R R

San Salvador, 18 de septiembre de 2020

Licda. Ena Violeta Miron
Oficial de Informacicén, 1S5S
Presente

En relacion a la solicitud de informacion 9092, se adjunta la infermacion disponible y sclicitada
para dar respuesta a QIR, segln detalle:

Fecha limite
entrega

solicitud Informacion Solicitada

- 1-Copia de todo el expediente de las fallas del producto GAMMAFLUX
codigo 8130016, realizadas por Departamento de otorrinolaringologia
0gop | Presentadas a Regulacion Tecnica (farmacovigilancial y ahora en poder | 54:09/2020
de tecnologia sanitaria.

2-Copia de la resolucion del seguimiento de las fallas terapguticas.

1. En atencicn a lo solicitado es importante aclarar que las notificaciones, de acuerdo a las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, debe garantizarse la coenfidencialidad de la
informacion, por lo que se debe proteger la identidad del notificador y de la persona para
la gue se ha notificado cualguier problema relacionado a medicamentos.

2. Las notificaciones recibidas fueron remitidas al centrc nacional de Farmacovigilancia
conforme a lo establecido en el Documento Lineamientos Tecnicos para Actividades de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud. El Centro Nacional de Farmacovigilancia informo
gue en 2019 dnicamente recibieron 7 notificaciones del medicamento denominado
Furcato de Fluticascna los cuales se reportaron como reacciones adversas no serias.
Ninguna corresponde a "Falla terapéutica”™ Unicamente fueron reacciones adversas ya
conocidas para el medicamento.

Atentamente.
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Licda. Sora M. Parra de Oi:t\’z
Referente Institucional de
Farmacovigilancia

% ~Dr. José Adan Martinez Alvarenga
Jefe Division Regulacion, Normalizacion y Vigilancia



