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COMUNICADO

ASPECTOS IMPORTANTES QUE SE DEBEN CONSIDERAR AL INGRESAR A TRAVES
DE LA PLATAFORMA FADDI, EL TRAMITE DE DESIGNACION O ACTUALIZACION DE
RESPONSABLES Y REPRESENTANTES DE FARMACOVIGILANCIA, ANTE EL CENTRO
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) del Ministerio de Salud, mediante el
presente comunicado, procedemos a detallarles aspectos importantes que deben ser
considerados al momento de ingresar a través de la plataforma de FADDI el tramite de
Designacion de Responsable y Representantes de Farmacovigilancia.

La designaciéon y/o actualizaciéon de Responsable de Farmacovigilancia (RFV) y
Representante de Farmacovigilancia (RPFV), debe realizarse cumpliendo con lo establecido
en nuestra normativa vigente Articulo 319, del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de
2024, que sefala lo siguiente:

Los laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros y las agencias
distribuidoras de medicamentos deberan designar a un profesional de la salud idéneo
calificado con conocimientos en farmacovigilancia como responsable de
farmacovigilancia (RFV). Este RFV seré el interlocutor valido ante el Centro Nacional de
Farmacovigilancia en materia de farmacovigilancia. Se comunicara el nombre, direccion
fisica en el pais donde resida, correo electrénico y teléfono de la persona designada, asi
como los cambios del mencionado responsable, al Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV).

Si el RFV de los laboratorios fabricantes de medicamentos extranjeros no reside en nuestro
pais, designara a un profesional de la salud idoneo calificado con conocimientos en
farmacovigilancia que lo represente ante el CNFV. Se comunicara el nombre, direccion
fisica, correo electrénico y teléfono de la persona designada, asi como los cambios de
representante.
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La comunicacién se realizard mediante nota formal. Ademds, deberdn adjuntar las
evidencias o documentos que corroboren que tanto el RFV como el Representante de
Farmacovigilancia son profesionales de la salud idéneos calificados y con
conocimientos en farmacovigilancia.

La designacién de RFV y Representante de Farmacovigilancia deberan ser realizadas a
través del Representante Legal del laboratorio, como lo establece la Resolucion No. 007 de
15 de enero de 2024, que aprueba el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, en
el numeral 4, 4.1, acapite c.

En cuanto, a la presentacion de las evidencias o documentos del RFV y/o Representante de
Farmacovigilancia que corroboren que es un profesional de la salud idoneo calificado y con
los conocimientos en farmacovigilancia, para este ultimo se pueden adjuntar algunas de las
siguientes certificaciones:

& Cursos o capacitaciones adicionales a las impartidas a lo interno de la empresa
(Online, a Distancia o presencial).

& Post — grados, maestrias o diplomados con formacién en farmacovigilancia o que
dentro de los médulos impartidos se encuentre como materia farmacovigilancia.

Le recordamos que esta designacion debe presentarse a través de la plataforma FADDI de
manera individual, por consiguiente, cada designacién de RFV y RPFV equivale a un tramite
en el sistema. En el caso de conglomerados o subsidiarias, la designacion debe ser realizada
por el representante legal de cada uno de los laboratorios fabricantes o titulares.

Finalmente, agradecemos el cumplimiento de lo descrito en la normativa antes mencionada,
a fin de evitar que los tramites sean rechazados por incumplimiento.
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