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Superintendencia de Regulacion Sanitaria
ADICION O ACTUALIZACION DE PLAN DE GESTION DE RIESGOS

Institucidn:
Categoria de
servicios:
Nombre:

Direccidn:

Horario:

Tiempo de respuesta:

Area responsable:

Encargado del
servicio:

Descripcidn:

Costo:

Observaciones:

Requisitos generales:

(PGR).
Superintendencia de Regulacidén Sanitaria

Unidad de Vigilancia Sanitaria

ADICION O ACTUALIZACION DE PLAN DE GESTION DE RIESGOS
(PGR) .

Ventanilla Electrdénica mediante el enlace siguiente:
https://ventanilla.srs.gob.sv/#/auth/login

el envio de solicitudes es 24/7, la recepcidbn es
nicamente en horarios habiles (8:00-16:00).

20 Dias habiles
Departamento de Farmacovigilancia y Cosmetovigilancia

Unidad de Registro de Productos Farmacéuticos (URPF) y
Unidad de Vigilancia Sanitaria (UVS)

Tramite por medio del cual se evallla el Plan de Gestidm
de Riesgos de un medicamneto, el mismo es sometido por el
titular de registro sanitario. Se trata de un documento
regulatorio que especifica los riesgos relevantes
asociados al uso del medicamento, establece un plan de
monitoreo de esos riesgos o plan de farmacovigilancia, a
fin de identificar, caracterizar y cuantificar tales
riesgos, asi mismo establece las medidas para la
prevencién o minimizacién de que tales riesgos se
materialicen.

$48.00

El PGR debe ser presentado para todos aquellos
medicametnos biolbégicos, biotecnoldégicos, innovadores,
huérfanos, nuevas indicaciones, nuevas formas
farmacéuticas, nuevas combinaciones fijas de principios
activos, entre otros que se consieren pertinentes (por
razones de seguridad), en el proceso de recepcidbn y
evaluacién de las solicitudes de nuevo registro sanitario
de medicamentos. De igual manera si el producto esta
dentro del Listado de Moléculas Priorizadas que deben
presentar Plan de Gestidén de Riesgos, asi como para
aquellos medicamentos que la SRS requiera para el
otorgamiento del Registro Sanitario ante una situaciédn
particular de seguridad o alerta sanitaria nacional o
internacional.

Seglin lo establecido en el articulo 21, numerales 22 y 23
de la Norma Técnica de Framacovigilancia asi como lo
descrito del RTS 11.02.02:16 Productos Farmaceuticos.
Medicamentos para uso Humano. Farmacovigilancia.

1. Formulario firmado y sellado.
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2. Mandamiento de pago.
3. Resumen ejecutivo del PGR (En idioma castellano)

Resumen de los aspectos esenciales de la seguridad del producto, incluyendo
riesgos importantes identificados, riesgos importantes potenciales, informacién
faltante y para todos ellos la planificacién de actividades de Farmacovigilancia
y la planificacidén de actividades de minimizacidén de riesgos

4. Plan de Gestidén de Riesgos (PGR) actualizado (puede remitirse en idioma
inglés o castellano; mediante ventanilla electrdnica), el cual como minimo debe
contener la informacidén siguiente:

-Informacién sobre el medicamento.

-Especificaciones de seguridad (Riesgos del producto incluyendo: riesgos
importantes identificados, riesgos importantes potenciales, asi como Informacidn
faltante) .

-Plan de farmacovigilancia (Preocupaciones de seguridad con sus respectivas
actividades de farmacovigilancia de rutina y adicionales)

-Plan de minimizacidén de riesgos (Actividades de Minimizacidén de riesgos de
rutina y adicionales)

-Declaracidén de confidencialidad y veracidad.

-Datos del referente de farmacovigilancia, cuando el tramite es presnetado por
este.

-Anexos (Detallar en tabla de contenido)

Dado que segln lineamientos internacionales de referencia, como los brindados
por la EMA y otras agencias de alta vigilancia, un Plan de Gestidén de Riesgos,
forma parte del Sistema de Gestidén de Riesgos vinculado a las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia, es por ello que, con el fin de armonizar requisitos y de
evitar trabas burocrédticas, esta Autoridad Reguladora de Medicamentos toma en
consideracién la Guia "Module V - Risk-management systems on Good
pharmacovigilance practices", de la EMA y sus variaciones en otras agencias
reguladoras de alta vigilancia como MHRA, TGA, etc.

Para productos que no cuentan con PGR previamente sometido a la evalaucidén de

una agencia de alta vigilancia, la DNM ha publicado un formato y un manual con
orientaciones para la elaboracién de Planes de Gestidén de Riesgos.
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