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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

PERU Ministerio Centro Nacional ¢o Abastecimientd |
de Salud de Recursos Estralégicos en Salud

DIRECCIGN TECNICA

| codigo: | PM.04.03.06

Nombre del DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL Version: [ 00
Procedimiento: CENARES l Aprobacién: 1 DD-MM-AAA
| vigencia: | 2 afios

Datos generales delrpiroc;cﬁmiento

Establecer los pasos para realizar la gestion de las devoluciones, con
la finalidad de verificar y hacer cumplir las condiciones minimas que
deben tener los RES devueltos a la drogueria CENARES.

1. Objetivo del
Procedimiento

2. Alcance del Aplica a los recursos estratégicos distribuidos por la Drogueria
Procedimiento CENARES

Al personal de la Direccion Técnica del CENARES: Director(a)
Técnico(a), Coordinador del Equipo de Control de Calidad, Asistente
Técnico del Equipo de Control de Calidad, Analista del Equipo de
Control de Calidad, Asistente Administrativo, en el ambito de sus
competencias, son responsables de velar por la aplicacion efectiva
del presente procedimiento.

3. Responsabilidad

4.1.Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios

4.2.Decreto Supremo N2 016-2011-SA, Reglamento para el
registro, control y vigilancia sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos sanitarios, y
sus modificatorias.

4.3.Decreto  Supremo N2 014-2011-SA Reglamento de
establecimientos farmacéuticos, y sus modificatorios.

4.4.Resolucién Ministerial N2 475-2019/MINSA, aprueba la
modificacion de los sub-numerales 6.5.2., 6.5.3. y 6.5.7., y la
incorporacion del sub-numeral 6.5.9. del numeral 6.5. del
Capitulo VI de la Directiva Administrativa N2 249-
MINSA/2018/DIGEMID “Gestion del Sistema Integrado de
Suministro Pablico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - SISMED".

4.5.Resolucion Ministerial N2 116-2018/MINSA, Aprueba la
Directiva Administrativa N2 249-MINSA/2018/DIGEMID
“Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios — SISMED".

4.6.Resolucion Ministerial N2 833-2015/MINSA, aprueba el Manual
de Buenas Préacticas de Distribucion y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

4.7.Resolucion Ministerial N© 132-2015/MINSA, aprueba el Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados vy
Almacenes Aduaneros.

4. Base Normativa

Pagina 1 de 10 o - 0311



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

P, -
o - | Ministerio !
y de Salud

Centro Naciona! de Abastockmsents
de Rocursos Estratégicos en Salud

DIRECCION TECNICA

[ cédigo: | PM.04.03.06
Nombre del DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL [Yfrsién; G [ co
Procedimiento: CENARES | Apr&bacién: ’ DD-MM-AAA
| =
| ‘ Vigencia: [ 2 afos

Datos generales del procedimiento

4.8.Resolucién Directoral N2 0011-2021-EF/54.01, Aprueba la
Directiva N2 0004-2021-EF/54.01, “Directiva para la gestion de
almacenamiento y distribucién de bienes muebles”.

5.1. Defecto de calidad. - Defecto que limita la utilizacion del
producto por afectar directamente a sus caracteristicas de
calidad.

5.2. Devolucién. - Es el proceso mediante el cual los RES ya
distribuidos son retornados al almacén CENARES por parte del
usuario debido un sobre stock, una no conformidad, retiro de
mercado, excedente de control de calidad, etc.

5.3. No _conformidad. - Expresion técnica que se aplica ante un
incumplimiento de especificaciones de los RES y procesos
involucrados a aquellos productos que no cumplen con las
especificaciones de la obra oficial o especificaciones, propias
del laboratorio fabricante, empleadas para la ejecucién del
analisis.

5. Definiciones 5.4. Recursos Estratégicos en Salud (RES). - Son los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que
el MINSA reconoce como esenciales en los Petitorios
Nacionales correspondientes, elaborados de conformidad a lo
establecido en la Ley N.2 29459 y sus listas complementarias,
aprobados mediante Resolucién Ministerial. Ademas, los
plaguicidas, productos veterinarios y otros de uso en salud que
el MINSA defina como tales por su importancia para la
implementacion de las estrategias e intervenciones sanitarias
y de aplicacién de politicas publicas en salud y que son
almacenados y distribuidos por CENARES.

5.5. Usuario. - Para efectos del presente procedimiento, se
denominan asi a las Dependencias de salud a quienes el
CENARES abastece los Recursos Estratégicos en Salud y quienes
realizan la devolucién de los mismos.

6.1. DAD: Direccion de Almacén y Distribucion.

6.2. DT: Direccién Técnica.

6.3. NEA: Nota de Entrada al Almacén.

6. Siglas 6.4. PECOSA: Pedido — Comprobante de Salida.

6.5. RES: Recursos Estratégicos en Salud

6.6. RNLOCC: Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

Pagina 2 de 10 > o e 0310




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o N— >
- 1 Ministerio Centro Nacional de Abastecaents p ,
ﬁ de Salud de Recursos Estratégicos en Salud DIRECCION TECNICA
| cédigo: | PM.04.03.06
Nombre del DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL tf{-‘[{{’ﬂi_ = f_% -
Procedimiento: CENARES [ Aprobacién: | DD-MM-AAA
{ Vigencia: | 2 aios

Datos genei‘ales del procedimiento

7.1. Son causales de devolucion:
- Quejas y Reclamos
- Retiro de Producto del Mercado
- Sobre stock y/o redistribucién del producto

7.2. Si la causal de la devolucidon es por quejas y reclamos, se

procede con la investigacion segun el procedimiento

PM.04.03.03 Gestién de Quejas y Reclamos.

El andlisis de la causa raiz del motivo de la devolucion se realiza

mediante el procedimiento PM.04.02.06 Control del Producto

Servicio / No conforme.

7.4. El(los) producto(s) sujetos a control especial (psicotrépicos y/o
estupefacientes), deben ser remitidos con PECOSA
independiente de los otros productos, cuando corresponda.

7.5. La verificacion del RES devuelto se realiza al 100% (no aplica
muestreo)

7. Informacion 73
General o Basica '

[ 8. Requisitos para iniciar el procedimiento

| N° | Descripcion del requisito Fuente
Notificacion de la recepcion de Recursos
8.1. | Estratégicos en Salud devueltos al almacén de la DAD
drogueria CENARES.

e R e e o]

9. Secuencia de Actividades

Responsable
(Puesto - Unidad de
Organizacion)

Documentos que

N° Descripcion de la actividad
se generan

| A) VERIFICACION DOCUMENTARIA

Recepcionar y verificar la documentacién
correspondiente a la devolucion del RES y
realizar la trazabilidad de la siguiente
informacién:

v EI PECOSA emitido por el Usuario (IPRESS Asistente Técnica -

9.1 o Laboratorio de la red), el cual debe DT
estar visado por la DAD en sefial de
conformidad de la cantidad de productos
devueltos.

v" La Guia SISMED debe estar visada por la
DAD en sefial de conformidad, la misma

Pagina 3 de 10 o @ s U309
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

P .. -
i PERU Ministerio
] de Salud

Centro Nacional de Abastecimento

de Recursos Eslinlégicos en Salud

DIRECCION TECNICA

[ cédigo: | PM.04.03.06
Nombre del DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL | Versién: |00
Procedimiento: CENARES | Aprobacién: | DD-MM-AAA
l Viéenéia_: i 2 afos
9. Secuencia de Actividades 3
Documentos que Responsable
N° Descripcion de la actividad 5 enerar? (Puesto - Unidad de
s Organizacion)
que serad excepcionalmente el sustento,
cuando no se disponga del PECOSA de la
Dependencia de Salud.
v" El Reporte SIGA debe tener el detalle de
las Dependencias de salud, donde se
distribuyé el producto materia de
devolucion.
v" Documento del Laboratorio de la
RNLOCC
v" Documento de autorizacion de la
devolucién
Toda la documentacién debe contenery
ser concordante los siguientes datos:
Descripcidn del nombre del RES
- Lote
- Fecha de vencimiento
- Cantidad
- DCl, Forma farmacéutica,
presentacién, marca, RS,etc. (Si
aplica)
| B) VERIFICACION DEL PRODUCTO
Solicitar a la DAD la deSIgnaaé.n t?e un Adlctants TEERiEs -
9.2. | personal de apoyo para la ubicacion e OT
identificacion del RES devuelto.
C.omprobar la concordanc‘:[a de los datos que Asistente Técnico -
9.3. | figuranen la documentaciony el producto en DT
fisico.
Realizar el andlisis organoléptico a la
totalidad de los RES devuelto.
- Entre los datos y cualidades minimos a Asistente Técnico -
9.4. verificar: DT
v' Descripcion del RES (DCI, forma
farmacéutica, presentacion, marca,
talla, componentes del KIT, etc.)

Pagina 4 de 10
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

S Sk A
- | M 1o Nacionai de Abastecimento 7
@ PLRU de"%lgits(rjlo g’::'z u";.-’.a?- [‘:‘.:1“.‘;(‘:‘. en Salud DIRECCION TECN ICA

| codigo: | PM.04.03.06
Nombre del DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL [ Y‘f-’f'réfn: T | ’ (E -
Procedimiento: CENARES [ Aprobacién: | DD-MM-AAA
‘ Vigencié: I 2 afios

1_9: Secuencia de Actividades

Documentos que

N°® Descripcion de la actividad
se generan

Responsable
(Puesto - Unidad de
Organizacion)

v’ Lote, fecha de vencimiento, N° RS,
condiciones de almacenamiento,
fabricante.

v' Aspecto del producto (homogeneidad,
color, forma, textura, etc.)

v Envases mediato e inmediato
(rotulado, abierto, roto, himedo,
rasgado, aplastado, vacio, etc.)

| © REGIsTRO

Separar el correlativo de niumero de acta de
devoluciones, llenando todos los datos
solicitados en el Consolidado de Actas de
Devoluciones.

9.5, - EIl CENARES-DT-FOR-040 Consolidado de
Actas de Devolucién se encuentra en la
carpeta compartida en el GOOGLE DRIVE,
para disponer en tiempo real del
correlativo correspondiente.

CENARES-DT-
FOR-040

Asistente Técnico -
DT

Registrar la devolucion del producto en el

CENARES-DT-FOR-039 Acta de Devolucion de

9.6. | Productos

- Una vez concluido el registro, procede a
imprimir, firmar y sellar el documento.

CENARES-DT-
FOR-039

Asistente Técnico -
DT

| D) REVISION Y APROBACION

Entregar al Asistente Técnico designado
como responsable en cada almacén, el
expediente del RES y la evidencia, para su
revision.

9.7. - Si todo es conforme el Asistente Técnico
responsable debe firmar y sellar dando
conformidad a los datos contenidos en el
Acta.

Asistente Técnico -
DT

Péagina 5 de 10
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o e 7
- | Ministerio

Centro Nacional de Abastecimients

do Recursos Estatégicos sn Sag DIRECCION TECNICA

[ codigo: | PM.04.03.06
Nombre del DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL | Versidn: | 00
Procedimiento: CENARES | Aprobacién: | DD-MM-AAA
i Vigt—.-ncia:__ % | 2 afios

9, Secuencia de Actividades

Responsable
(Puesto - Unidad de
Organizacién)

Dozumentos que

N° Descripcion de la actividad
se generan

r— ———

Escanear todo el expediente y guardar en la |
siguiente ruta: L:\Direccién Técnica\5 |
CONTROL DE CALIDAD\4 !
DEVOLUCIONES/ACTAS, con la siguiente |
denominacion: ACTA N° XXXX-AAAA-nombre | Asistente Técnico -
9.8. | del producto (DCI, concentracion y forma ' DT

farmacéutica).

Donde:
XXXX= niimero de Acta y AAAA= Afio.

Realizar un proyecto de memorandum en el Astetaite Teehico -
9.9 | SGD dirigido DAD, adjuntando en anexos los DT
documentos aprobados

e e s - Director Técnico -
9.10 | Suscribir y enviar la documentacion via SGD. | Memorandum oT

| E) SEGUIMIENTO

Verificar la ubicacién del producto en el
9.11 | Almacén de acuerdo al estatus y Area de
destino consignado en el Acta de Devolucion.

Asistente Técnico -
DT

rFin del procedimiento

| Otros :
#_
1 mhragesce l PM.04.03. Gestién de Control de la Calidad

Relacionados

[ 1. Anexo N° 01 Diagrama de Flujo del Procedimiento
rz. Anexo N° 02 CENARES-DT-FOR-039 Acta de devolucion de productos
‘ 3.Anexo N° 03: CENARES-DT-FOR-040 Consolidado de Actas de

11. Anexos:

Devolucion

Pagina 6 de 10 N ' 4306
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- | Ministerio
@ PERU I de salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Centro Nacional de Abastecimiento

DIRECCION TECNICA

de Recursos Estratégicos en Salud
| codigo: | PM.04.03.06
Nombre del DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL | Version: i | co
Procedimiento: CENARES | Aprobacién: | DD-MM-AAA
|7Vig;nhia: ‘ 2 afios
12. Aprobacion
Nombresty tnjdad de Firmay sello Fecha
Apellidos organizacion
: Quimllco‘ - _ / ) t@
Elaborado Farmacéutico I’ Q\
. . Control de ) S QA
por: Guido Simén Calidad S T »
Armas Loarte A
Qmm’lco- Equipo de
Farmacéutico
o Control de
Silvia Bertha Calidad
Arrieta Mendoza
Revisado
por:
fici
Contadora 2 mma'de
Planeamiento
Juddy Jenny
Presupuesto y
Pastrana Huanca I
Modernizacion
Quimico
Aprobado Farmacéutico Direccién
por: Maritsa Cristina Técnica
Vernaza Morales

[ 13. Control de cambios (Historial de cambios)

Version Secu?n.del Descripcion del cambio
procedimiento
Documento nuevo debido al cambio de estructura en el MOP
del CENARES. Este procedimiento estuvo a cargo de la DAD,
00 - -
ahora esta a cargo de la DT; por lo que, los procedimientos y
formatos que ya existian inician con versién 00.

Pagina 7 de 10
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

| Codigo:

.| PM.04.03.06

. - Versién: oo
Nombre del Procedimiento: : BEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL CENARES et e
R i ?Apr-oba_cnon: E i DD.MM.AAAA
[ Vigencia: -1 2 afios
ANEXO N° 01: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO
$ =5
SEZ
a<d
O
1
|
A. VERIFICACION DOCUMENTARIA B. VERIFICACION DEL PRODUCTO > C. REGISTRO N D. REVISION Y APROBACION * £. SEGUINIENTO >
i s
LY

PM.04.03.06 DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL CENARES

Iniclo

» PECDSA de la
Depenidestis de

1 R_éc'e';ici'qnarjr :'

. werificar Ja 1

" documentacion
correspondiente ala
‘devolucién de RES -

2, Solicitar a la'DPAD

la designacian de un, CENARES-DT-FOR
personal de apoyo <039 Acta de
pata la ukicacion e Devolucién de
‘tdentificacion del productos
T

.3, Cohiprobar la.
concordancia de log

¢ .y
. 7. Entregar &l AT

G Regir;frar _él_A:ta de

responsable en.cada

s
i | ]
i | |
i | |
i 1 1
i 1 H
i ] H
! i H
1 i i
! i 1
| H i
1 i |
| i |
I i |
| i |
! i |
| i |
1 ! 1
1 : | |
Sadud o arts det 1 datos que figuran.en ! ] ‘Develucion de. - + » D "
Laboratodio dels 1 ia documentagién y el | S Breductos - i 7| almacén, el expediente.
FEALGEC 1 “producto enfisico - | BRI i del RES.y evidencia.
2 ; L : :
5 « Guia SIEMED i ) i
P Visarda por Bl F | 1 "
E} ; ] f —_— .
g oﬂﬁpcnte_ HEAde . ) : ; 4 — : w8 Separarel : IR S "9, Realizar un - <11, Verificar la -
@ Dishriudona FTTrUTUTUT ; AL LU N --cotrelativo del N*de | 8. Escanear y guardar : proyecto de mema en .. ubicacidn del
< 2t P ;4. Realizarel " T P ‘acta.de devoluctones,:” | "+ ienfacarpeta &) SGD dirigido DAD, producto en-el ;-
1 ., andligls i Clenell 1 " compartida (£) . adjuntando en anexos Almacén de acuerde
e de I organoléptico al RES . i CENARES-DT-FOR-040 I : P “lns decumentos al Acta de Devolucién
i e ! dewssits 1) ! —
Devidnizion | - | 1
| ' 1 1
I : ! H
: + Dresgrip cicn def RES [DCL Presentraion, ¢tc) : ;
| +Lote A ORS ety | ]
) + Evpeage hMedistn & Inmedats | {
1 | |
) | 1 {LYDIRECCION
| | I TECNICA/S.CONTROL DE
I ! | CALIDAD/DEVOLUCICNES/
I 1 ! ACTAS
I 1 1
I i 1
1 H 1
i H |
i i 1
i H i
i i i
i H i
i i i
i i i
i i 1
! ! [ Sl
8 | ! I 10, Susceibic v eriar -
£ | i | 0. Suseribiir y emviar .
B 1 | | ta documentacién via,
';‘o_ : : | 156D S
g | l :
£ | | i
o I ) i
| I H
1 I H
1 i H
| i i
| 1 !
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

f:“ -~ 7 - :
.\ PERU Ministerio
it de Salud

boCETIRONO

s on Salud

DIRECCION TECNICA

Nombre del

o DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS AL CENARES
Procedimiento:

ANEXO N° 02 : ACTA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

| Caodigo:
| Version:

| PM.04.03.06
[o0
l 2 afios

I Vigencia:

ACTA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

|

& RS

CENARES-DT-FOR-033

L. DATOS GENERALES

Fecha de lagrese:

lnmomhl

MOTIVO DE LA DEVOLUCION: |

I INFORMACION DEL PRODUCTO

DESCRIPCION DEL RES (ROMBRE,DC|,CONCENTRACION, MARCA; cvasdo comespesds) FORMA FARMACEUTICA

FABRICANTE pals

PR—— e —
B, EVALUACION DRBANOLEPTICA

CONDICIONES DEL EMBALAJSE, ENVASE MEDIATO, ENVASE INMEDIATO, ROTULADOS

ERVASE | EWVATE
BRAEDIATO MEDIATO
IPRIMARIO | ISECUSDARIO

COLOR

S PARTICULAS EXTRAfIAS

DETERIORADO/ROTO

ABERTO

YACID

OTROS

V. DOCUMENT 03 RELACIONADOE
PECOSA W

GUIA SISMED W
GUIA DE REMISION °

CARTA DE AUTORIZA
OTROE:

V. OBSERVACIONES: |

ESTATUS

EVALUADO POR:

FIRMA Y SELLO

Fecha:

FIRMA Y SELLO

ASISTENTE TECMICD
RESPONSABLE ! CORDMIADOR

Fecha:

Pagina 9 de 10
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Ministerio

de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del
Procedimiento:

Centto Nacional de Abastecimiento
Ga Rortos Eairstbkoxon Sokr DIRECCION TECNICA
| cédigo: | PM.04.03.07
EVALUACION | version: | 00
DE PROVEEDORES | Aprobacién: | DD-MM-AAA
I Vigencia: | 2 afios

|7Datos generales del p_r;cedimiento

1. Objetivo del
Procedimiento

Describir los criterios de evaluacion y seguimiento al desempefio de
los proveedores de Recursos Estratégicos en Salud, que permitan
garantizar la calidad del producto o servicio, confiabilidad y
cumplimiento a través de una evaluacidn con evidencia objetiva.

2. Alcance del
Procedimiento

Es de aplicacién a los proveedores de bienes y servicios, que tienen
impacto en la gestion de la calidad de la Drogueria CENARES.

3. Responsabilidad

Al personal de la Direccion Técnica del CENARES: Director(a)
Técnico(a), Coordinador del Equipo de Control de Calidad, Asistente
Técnico, Analista del Equipo de Control de Calidad, Asistente
Administrativo, en el ambito de sus competencias, son responsables
de velar por la aplicacion efectiva del presente procedimiento.

4. Base Normativa

4.1. Ley N2 30225, Aprueba la Ley de Contrataciones del Estado.

4.2. Decreto Legislativo N2 1444 - Modifica la Ley de Contrataciones
del Estado.

4.3. Decreto Supremo N2 162-2021-EF, Modifican el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante
Decreto Supremo N2 344-2018-EF y dictan otras disposiciones.

4.4. Decreto Supremo N2 344-2018-EF Madifica el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado

4.5. Decreto Supremo N2 350-2015-EF Aprueba el Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado

4.6. Resolucidén Ministerial N2 132-2015/MINSA, aprueba el Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados vy
Almacenes Aduaneros.

4.7. Resolucion Directoral N2 074-2016-CENARES/MINSA, Modifica
el Instructivo N2 001-2016-CENARES/MINSA Procedimiento
para la contratacién de Bienes y Servicios por montos iguales o
inferiores a ocho (08) Unidades Impositivas Tributarias.

5. Definiciones

5.1. Desviacién.- Resultado fuera de especificacion.

5.2. Recursos Estratégicos en Salud.- Son los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que
el MINSA reconoce como esenciales en los Petitorios
Nacionales correspondientes, elaborados de conformidad a lo
establecido en la Ley N° 29459 y sus listas complementarias,
aprobadas mediante Resolucion Ministerial. Ademds los
plaguicidas, productos veterinarios y otros de uso en salud que
el MINSA defina como tales por su importancia para la

030}
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Centro Nacional de Abastecimionto

| codigo: | PM.04.03.07
Nombre del EVALUACION [Version:  [00
Procedimiento: DE PROVEEDORES | Aprobacién: | DD-MM-AAA
| | vigencia: | 2 afios

Datos generales del &aéedimiento

implementacion de las estrategias e intervenciones sanitarias y
aplicacion de politicas publicas en salud.

5.3. No_conformidad. - Incumplimiento de algin requisito, que
afecta la calidad del producto o servicio.

5.4. Proveedor.- Persona natural o juridica, nacional o extranjera
habilitada para participar en procesos de seleccién y/o
contratar con el Estado la provision de bienes, la contratacion
de servicios, la consultoria de obras publicas o la ejecucion de
obras publicas; sea que se presenten de manera individual, en
consorcio, o tengan la condicion de subcontratistas.

6.1. BPA.- Buenas Practicas de Almacenamiento

6.2. BPDT.- Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
6.3. BPL.- Buenas Practicas de laboratorio

6.4. BPM.- Buenas Practicas de Manufactura

6. Siglas 6.5. CC.- Control de Calidad

6.6. DAD.- Direccién de Almacén y Distribucion.

6.7. DT.- Direccién Técnica.

6.8. ECC.- Equipo de Control de Calidad

6.9. RES.- Recurso Estratégico en Salud.

7.1 Los proveedores de CENARES deben cumplir las normas o
requisitos de Calidad como la BPM, BPA, BPDT, etc., cuyos
alcances estén relacionados con el hien o servicio que
proporciona al CENARES.

7. Informacion 7.2 En caso de que el proveedor a ser evaluado no aplique para uno
General o Basica o mas de los criterios establecidos para su evaluacion, se debe
considerar el puntaje maximo esperado.

7.3 En el caso de que un proveedor obtenga un resultado de
desempefio critico, se procede a informar a DG para tomar las
medidas del caso.

R TS e SR T T T > S P e SRS e e s sy S e T wa ST e e e |
I 8. Requisitos para iniciar el procedimiento

| N°® [ Descripcion del requisito [Fuente
8.1 Proveedor de bienes y/o servicios de |la Drogueria Procesos de la Drogueria
o CENARES. CENARES

o awew 030D



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

. Cenlro Nacional Ge Abastecsmiento

do Recursos Estratégicos en Salud

DIRECCION TECNICA

Nombre del EVALUACION
Procedimiento: DE PROVEEDORES

| codigo: | PM.04.03.07

| Version: ‘ 00

| Aprobacién: | DD-MM-AAA

|- Vigenci_ai:' Al { 2 afios

9. Secuencia dé ;\ctividades

Nﬂ

Descripcion de la actividad

Documentos
que se
generan

Responsable
(Puesto -Unidad de
Organizacion)

A.

PROGRAMACION

9.1

Recabar informacién de los proveedores,
revisar anualmente la relacibn de
proveedores que brindan bienes y/o servicios
a la Drogueria CENARES vy actualizar de ser
necesario.

- La informacion de los proveedores que se
revisa son los Ingresos, Acta de
devoluciones, Actas de observacion, quejas
y reclamos, retiro de producto del
mercado, etc.

Analista ECC- DT

9.2

Registrar el CENARES-DT-FOR-041 Programa
de Evaluacion de Proveedores, planificando la
evaluacién de manera trimestral a un 25% de
los proveedores.

CENARES-
DT-FOR-041

Analista ECC - DT

EVALUACION

9.3

Realizar y registrar el CENARES-DT-FOR-042
Ficha de Evaluacion de Proveedores,
considerando los siguientes criterios:

v" Cumplimiento en la entrega: Se evalla si
el proveedor presenta observaciones al

momento de la entrega del producto o
servicio.

v' Calidad del Servicio: Se evalta el tiempo
de respuesta y disponibilidad del
proveedor ante una consulta, solicitud,
queja, reclamo, etc., durante y después
de la entrega del producto o servicio.

v' Calidad del Producto: Se evalta que el
proveedor tiene Producto o servicio No
Conforme, asimismo, el cumplimiento
de los requisitos los requisitos de calidad,
normativos, legales y del usuario, segun
corresponda.

CENARES-
DT-FOR-042

Asistente Técnico - DT

0299
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Centra Naciona! de Abastecimiento

de Recursos Estratégeos en Salud

DIRECCION TECNICA

| cedigo: | PM.04.03.07
Nombre del EVALUACION | Version: | 00
Procedimiento: DE PROVEEDORES l Aprobacion: [ DD-MM-AAA
[ Vigenciai | 2 afos
9. Secuencia de Actividades
Documentos | Responsable
N° | Descripcion de la actividad gue se (Puesto -Unidad de
generan Organizacion)
v' Experiencia_en el sector: Se evalla los
afios de experiencia como proveedor de
CENARES.
Determinar el porcentaje de desempeifio con
la siguiente férmula:
% Desempefio
CExP + CSxP + CPxP + ESxP
= x 100
10
Donde:
v CE= Valoracién del Cumplimiento en la
Entrega
v' CS = Valoracién de la Calidad en el
Servicio
v CP = Valoracion de la Calidad del
producto
v" ES = Valoracion de la Experiencia en el
Sector
v" P = Importancia o peso relativo
v" 10 = Valoracién méxima.
9.4 El valor de P de cada componente toma los Asistente Técnico

siguiente valores:
v' P(CE) =20%
v' P(CS) = 30%
v P(CP) = 30%
v P(ES) = 20%

- Considerando que se busca identificar a los

proveedores confiables para la entidad, se

considera los siguientes criterios de
clasificacion:
Desempeiio Evaluacién
Notable Mayor o igual a 90 %
Confiable Desde 70 % hasta menos de
90%
Riesgoso Desde 50 % hasta menos de
70%
Critico Menor de 50 %

-DT

4 de 10 -

0298




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

. .Ministerlio'. " | Centro Nacional de Abastiscimiento

de Salud .. | e Recunos Esvatapicos sn bad DIRECCION TECNICA
| codigo: | PM.04.03.07
Nombre del EVALUACION | Version: | 00
Procedimiento: DE PROVEEDORES | Aprobacién: | DD-MM-AAA
| Vigencia: | 2afios

9. Secuencia de Actividades

Documentos | Responsable
N° | Descripcion de la actividad que se (Puesto -Unidad de
generan Organizacion)

Culminada la evaluacidn de los proveedores,
registrar los resultados en el CENARES-DT- CENARES-

; y Asist Técnico - DT
%5 | FOR-043 Consolidado de proveedores | DT-FOR-43 | “SistenteTecnico
evaluados.
Firmar, sellar y archivar correlativamente los Asistente Técnico /
registros de la evaluacion de proveedores. Analista ECC /
9.6 |- Los proveedores deben ser reevaluados en Coordinador ECC /
forma periddica, incluyéndose la necesidad Director(a) Técnico(a) -
de realizar una evaluacion nuevamente. DT

[ Fin del procedimiento
P e i R S e ] L [ e o e [ i S T e e e s S
! Otros

10. Procesos
Relacionados:

PM.04.03. Gestion de Control de Calidad

[ Anexo 01: Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexo 02: Formato CENARES-DT-FOR-041 Programa de Evaluacion
de Proveedores

Anexo 03: Formato CENARES-DT-FOR-042 Ficha de Evaluacion de
Proveedores

Anexo 04: Formato CENARES-DT-FOR-043 Consolidado de

Proveedores Evaluados
w‘

11. Anexos:

5de10
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

N

Mmlsteho "I Geéntro Nacional de Abastecimiento
@ PSR DIRECCION TECNICA
| cedigo: | PM.04.03.07
Nombre del EVALUACION [ Version: | 00
Procedimiento: DE PROVEEDORES | Aprobacién: | DD-MM-AAA
[?\Iigenc?a_:_ - __[ 2 afios
12. Aprobacion
Actividad Nomprexy. Umd.a g de Firma y sello Fecha
Apellidos organizacion
Quimico ‘ﬂ'
F duti . -
Elaborado armaceutico Asistente w ‘\,%
< Guido Armas Técnico | @
PO Loarte O - " \
Quimico
Farmacéutico Control de
Silvia Bertha Calidad
Arrieta Mendoza
Revisado por:
Contadora Planeamiento,
Juddy Jenny Presupuesto y
Pastrana Huanca Modernizacién
Quimico
Aprobado Farmacéutico Direccion
por: Maritsa Cristina Técnica
Vernaza Morales

[13. Control de cambios (Historial de Cambios)

Version plie;c‘;?:“:ﬁ'to Descripcion del cambio
Documento nuevo debido al cambio de
estructura en el MOP del CENARES. Este

00 i procedimiento estuvo a cargo de la DAD,

ahora esté a cargo de la DT; por lo que, los
procedimientos y formatos que ya existian
inician con versién 00.

W
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Nombre del
Procedimiento:

[Datos generales del procedlmlento

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

('}"gg'asf&’,m | e oo ] DIRECCION TECNICA
| codigo: | PM.04.04.01
GESTION DE SOSPECHA DEREACCION | Versien: ~ [00
ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afios

1. Objetivo del
procedimiento

Establecer criterios uniformes para recopilar, codificar, registrar, evaluar, analizar,
categorizar y comunicar a la Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) las
notificaciones de sospecha de reacciones adversas (SRA) a productos farmacéuticos
que distribuye CENARES, y realizar seguimiento en su condicién de integrante del
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

2. Alcance del
procedimiento

A los productos farmacéuticos que CENARES distribuye en su condicion de Titular_yf
No Titular de Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario, Autorizacion
Excepcional.

3. Responsabilidad

e Analista del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (AEFyT): recopilar,
codificar, registrar, evaluar/analizar, clasificar, comunicar, realizar seguimiento e
implementar acciones relacionadas a las SRA asociadas al producto farmacéutico.

» Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (RFV): Revisar la informacion
de la evaluacion realizada, monitorear, ademas de realizar las actividades que
correspondan ante la ausencia del analista.

e Direccidn Técnica: Supervisar el cumplimiento del presente procedimiento.

4. Base Normativa

4.1. Ley N2 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

4.2, Decreto Supremo N2 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y sus modificatorias.

4.3. Decreto Supremo N° 013-2014-SA. Disposiciones referidas al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

4.4, Decreto Supremo N°002-2021-SA Reglamento para el Registro Sanitario
Condicional de Medicamentos y Productos Sanitarios

4.5, Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA. NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01.
Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

4.6. Resolucién Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

4.7. Resoluciéon Directoral N2 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA. Formatos de
Notificacion de Reacciones Adversas a medicamentos u otros productos
farmacéuticos.

4.8. Resolucion Directoral N2 813-2000-DG-DIGEMID. Algoritmo de decision para La
Evaluacion de la Relacién de Causalidad de una Reaccion Adversa a
Medicamentos.

4.9, Resolucién Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG/MINSA. Aprueban Formato de
Notificacion de Eventos supuestamente atribuidos a la Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI)

Pagina 1 de 47




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

&g O e e ko o Bl DIRECCION TECNICA
: ‘ - [ codigo: [ Pmo04.0401
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Version: | 00 B
Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
; i Vigencia: | 2 aios

5. Definiciones

Datos generales del procedimiento

5.1. Abuso: Uso excesivo intencionado, permanente o esporddico de un producto
farmacéutico, que va acompafiado de efectos nocivos fisicos o psicologicos.

5.2. Causalidad: Resultado de analisis de la imputabilidad y de evaluacién individual
de la relacién entre la administracién de un producto farmacéutico y la aparicion
de una reaccién adversa que permite determinar una categoria de causalidad.
Las categorias de causalidad son las siguientes:

a) Definida: un acontecimiento clinico, incluso alteraciones de las pruebas de
laboratorio que se manifiesta con una secuencia temporal relacionada con la
administracion de los productos farmacéuticos y que no puede ser explicado
por la enfermedad concurrente ni por otros medicamentos o substancias. La
respuesta a la supresién del producto farmacéutico (retiro) debe ser plausible
clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista
farmacoldgico incluso, si es necesario, con una reexposicién concluyente.

b) Probable: acontecimiento clinico, incluso alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable respecto
a la administracién del producto farmacéutico, que es poco probable que se
atribuya a la enfermedad concurrente o a otros productos farmacéuticos o
substancias; y que al retirar la administracion del producto farmacéutico se
presenta clinicamente razonable. No se requiere tener informacion de
reexposicién para asignar esta definicion.

c) Posible: acontecimiento clinico, incluso alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en
cuanto a la administraciéon del producto farmacéutico, pero que también
puede ser explicado por la enfermedad concurrente o por otros productos
farmacéuticos o substancias. La informacién respecto al retiro del
medicamento puede faltar o no estar clara.

d) Improbable: acontecimiento clinico, incluso alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable (pero
no imposible) relacionada con la administracién del producto farmacéutico y
que puede ser explicado de forma mds plausible por la enfermedad
concurrente o por otros productos farmacéuticos o sustancias.

e) Condicional: acontecimiento clinico, incluso alteraciones en las pruebas de
laboratorio, notificado como una reaccién adversa, para la cual es
imprescindible obtener méas datos para poder hacer una evaluacién apropiada
o en la cual los datos adicionales estan bajo evaluacion.

f) No evaluable: reporte que sugiere una reaccién adversa, la cual no puede
clasificarse debido a que la informacién es insuficiente o contradictoria, y que
los datos no pueden complementarse ni clasificarse.

Pagina 2 de 47 029 0



Ministerio

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

y de Salud B Btk Erraibgions ah Skt DIRECCION TECNICA
'''' . | cédigo: (mw040401
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION Version: | 00 _
Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS \ Aprobacién: ‘ DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afios

Datos generaies del procedlmzento

5.3,

5.4,

5.5.

5.6.

5.7.

Denominacion Comun Internacional: Nombre comuin para los productos
farmacéuticos recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud con el
objeto de lograr su identificacién internacional.
eReporting: sistema online con un link abierto proporcionado por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) para facilitar la
notificacién de casos individuales de sospechas de reacciones adversa a
medicamentos por parte del profesional de la salud y titular de registro sanitario,
permitiendo que esta informacion llegue al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en tiempo real.
Error de medicacién: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacién o administracién de un producto farmacéutico bajo el control del
profesional de salud o del paciente o usuario que consume el producto
farmacéutico. Los errores de medicacién que ocasionen un dafio en el paciente
se consideran reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo
terapéutico por omision de un tratamiento.
Error programético: Cualquier desviacién en los procedimientos estandarizados
recomendados en cualquier fase del ciclo de la vacuna desde su distribucién por
el fabricante, hasta su uso e incluyendo el el desecho de residuos. No todos los
errores programaticos llevan a un ESAVL. Si no llevan a un ESAVI no se deben
notificar.
Evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI):
Cualquier evento adverso asociado a la vacunacién o inmunizacién, que tiene
una asociacion temporal y no necesariamente causal con el uso de la vacuna. El
evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable o involuntario, hallazgo
anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad. Segin su relacién causal se
pueden definir las siguientes categorias:
o Reaccién relacionada con la vacuna: ESAVI causado por una o mas de las
propiedades inherentes a la vacuna.

o Reaccién relacionada con defectos de calidad de la vacuna: ESAVI causado
por uno o més defectos de calidad de la vacuna, incluyendo el dispositivo de
administracion segun lo dispuesto por el fabricante.

o Reaccion relacionada con un error de inmunizacién: ESAVI causado por la
manipulacién, prescripcién o administracién inadecuada de la vacunay que,
por su naturaleza, es prevenible.

o Reaccidn relacionada con la ansiedad a la inmunizacion: ESAVI que surge de
la ansiedad por la inmunizacion.
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Datos generales del procedlmlento

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

Evento coincidente: ESAVI causado por algo diferente a la vacuna, error de
inmunizacién o ansiedad por la inmunizacién.

En cuanto a la gravedad, pueden clasificarse:

v ESAVI leve: reaccién que se presenta con signos y sintomas facilmente
tolerados. No requiere tratamiento ni hospitalizacion.

v ESAVI moderado: reaccién que requiere de tratamiento farmacoldgico
o un aumento de la frecuencia de la observacion del paciente.

v' ESAVI grave: también conocido como severo, es todo ESAVI que cumpla
uno o mas de los siguientes criterios: resulta en muerte, amenaza la
vida, requiere hospitalizacién o prolonga la hospitalizacion, resulta en
discapacidad significativa o permanente, en aborto o anomalia
congénita

Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccién,
evaluacién, comprensién y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema de salud relacionado con
ellos

Fallo terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo inesperado
de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determind
previamente una investigacion cientifica

MedDra: (o Diccionario Médico para Actividades Regulatorias) Acrénimo de

Medical Dictionary for Regulatory Activities desarrollado en la Conferencia
Internacional sobre la Armonizacidn de los Requisitos técnicos para el registro
de los productos farmacéuticos para el uso humano. Es un diccionario usado
para clasificar los eventos adversos asociados al uso de productos
farmacéuticos y dispositivos. Fue desarrollado por la Conferencia Internacional
de Armonizacion.

Reacciéon adversa a_medicamentos: reaccion nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un férmaco, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una
enfermedad, o para modificar cualquier funcién biolégica.

Reaccion adversa grave: Cualquier reaccién que sea mortal, que pueda poner
en peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por
consecuencia la hospitalizacién o la prolongacién de la hospitalizacion,
ocasione una discapacidad o invalidez persistente o significativa o constituya
una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

Sobredosis: Utilizacién de un producto farmacéutico a una dosis superior o con
una frecuencia mayor a lo estipulado en su ficha técnica o inserto para una
indicacion o poblacidén determinada.
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Datos generéles del procédimient?: 3

6.1. AE: Autorizacion excepcional

6.2. AEFyT: Analista del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.3. CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.4. CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud.

6.5. CRS: Certificado de Registro Sanitario.

6.6. DAD: Direccién de Almacén y Distribucion.

6.7. DCI: Denominacion comun internacional.

6.8. DIGEMID: Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

6.9. DT: Direccion Técnica.

6.10.EFyT: Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.11.ESAVI: Evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacion.

6.12.I1PRESS: Instituciones prestadoras de servicios de salud.

6.13.TAE: Titular de la Autorizacién Excepcional.

6.14.PGR: Plan de Gestion de Riesgos.

6.15.QR: Queja o reclamo.

6.16.RAM: Reaccién adversa al medicamento u otro producto farmacéutico.

6.17.RFV: Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.18.RQR: Responsable de Quejas y Reclamos de Direccién Técnica.

6.19.RS: Registro Sanitario

6.20.SRA: Sospecha de reaccién adversa.

6.21.TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.

6.22.TP: Término Preferido

6.23.TRS: Titular de Registro Sanitario

6. Siglas

7.1 Recopilacion de SRA:

- Se debe recopilar todas las SRA que hayan ocurrido en el dmbito nacional,
incluidos: eventos ocurridos por uso incorrecto, sobredosis, dependencia y
abuso, uso off-label, errores de medicacion, errores programaticos, uso en el
embarazo o lactancia u exposicidon ocupacional.

- Se recogen todas las SRA a los productos farmacéuticos de los que CENARES sea
el titular de registro sanitario/Certificado de registro sanitario, autorizaciones
excepcionales otorgadas a CENARES.

- El proceso se realiza de acuerdo al principio de veracidad de los datos
suministrados.

7. Informacion
General o Basica
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7.2 Definicién del dia Cero:
El dia cero es la fecha en el que el Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
tome conocimiento del reporte de una sospecha de reaccién adversa a un

producto farmacéutico con la informacién minima a reportar.

Informacidn minima a reportar:

Datos del paciente:
v" Cédigo de identificacién del paciente o iniciales, edad, sexo.
Datos del Producto Farmacéutico:

v Nombre comercial y Denominacién Comun Internacional (DCl),
fabricante y pafs, dosis/frecuencia, via de administracion, fecha de inicio,
fecha final. En caso de productos bioldgicos es necesario ademas el
niimero de registro sanitario y nimero de lote.

Datos de la SRA:

v" Fecha de inicio de la RAM.

v Descripcion de la reaccion adversa (naturaleza, localizacion, intensidad y
evolucion)

v' Gravedad (leve, moderada, grave).

Datos del notificador:

v Fuente de informacién de la SRA, nombre y apellido de la persona que
notifica la SRA (profesional de la salud / usuario u otro), que permita el
seguimiento de la SRA.

v" Fecha de recepcion de la SRA y la fecha de notificacion al CENAFyT

v" Nombre, correo electronico y teléfono del RFV de CENARES.

Categoria de Causalidad (con excepcién de la categoria “No evaluable”).

7.3 Consideraciones en el reporte:

No se reporta ni exige el reporte del nombre del paciente.

Registrar la RAM en el campo “Describir la reaccién adversa” acorde a la
descripciéon indicada en el MedDra e indicar el cddigo (TP); segin
procedimiento PM.04.04.08 Gestion de la Base de Datos de
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia.

Cuando la fuente del SRA es una publicacién cientifica, debe consignarse el
titulo del estudio, autor y afio de publicacién.
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- Los formatos de las bases de datos CENARES-DT-FOR-088 Base de datos de
Farmacovigilancia y CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de reportes de
productos o dispositivos cuyo TRS/TCRS no es CENARES, corresponden al
procedimiento PM.04.04.08 Gestion de Base de Datos de Farmacovigila ncia/
Tecnovigilancia.

7.4 De la verificacion de duplicados:

- Laverificacién de casos duplicados debe basarse en los detalles del paciente
(p. ej., rango de edad, sexo) y del producto farmacéutico en primera instancia
y los SRA notificados en segunda instancia.

- Debe tenerse en cuenta que los detalles del paciente o del producto
farmacéutico pueden informarse de manera diferente a partir de distintas
fuentes (p. ej., edad del paciente o fecha de nacimiento, DCI o nombre
comercial del producto farmacéutico).

- Siocurre la misma SRA cada vez que se administra el producto farmacéutico
sospechoso (p. ej., en tratamientos de quimioterapia) al mismo paciente,
esto representa solo un solo caso de SRA.

7.5 De la evaluacién de causalidad:
- El resultado de esta evaluacién determina la categoria de causalidad de la
RAM:
a) Definida.
b) Probable.
c) Posible.
d) Condicional.
e) Improbable.
f) No evaluable.

7.6 Del seguimiento de las SRA:

Realizar seguimiento en caso de no contar con informacién de la evolucién y
desenlace de la SRA de los productos farmacéuticos que cenares es
TRS/TCRS/TAE y, en caso de tener informacién adicional que complemente al
reporte inicial, ésta deberd ser enviada en las notificaciones de seguimiento y
finales, considerando los mismos plazos establecidos para un reporte inicial de
acuerdo a su gravedad.

5 - U28s
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7.7 Del seguimiento de casos especiales de seguridad:

- Para casos de exposicién en el embarazo, tener en cuenta que el AEFyT
realizard el seguimiento hasta el final del embarazo (registrando las
comunicaciones con el usuario/notificador en el formato CENARES-DT-FOR-
068 Comunicaciones con el notificador de SRA/SIADM) y elaboraré informes
de seguimientos e informe final, cuando corresponda, los mismos que serdn
revisados y firmados por el RFV y enviados a la Direccion Técnica.

- Estos informes seran considerados en el IPS del producto farmacéutico (Ver
procedimiento PM.04.04.03 Gesti6n del Informe Periédico de Seguridad.

- Comunicar al fabricante/proveedor el caso e informe final elaborado del caso
de seguridad.

- Encaso de presentarse alguna SRA, durante el periodo de seguimiento, debe
ser evaluada, segln lo descrito en este procedimiento, y registrarse en la
CENARES-DT-FOR-088 Base de datos de Farmacovigilancia (ver
procedimiento PM.04.04.08 Gestion de la Base de Datos de
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia.

- Para el caso de vacunas con registro sanitario condicional a favor de
CENARES, notificar a DIGEMID todos los ESAVI que tengan relacién causal con
la vacuna que resulten del seguimiento de los embarazos en los que el feto
pueda haber estado expuesto a la vacuna a través de la madre, o por
transmision via semen por exposicion paterna.

- En caso de fallos terapéuticos de anticonceptivos hormonales, vacunas,
productos farmacéuticos utilizados en enfermedades que amenazan la vida
del paciente y antiinfecciosos en los que se demuestre que el germen es
resistente cuando previamente no lo era, elaborar un informe acorde a la
Estructura del Informe de casos de tipos especiales de informacion de
seguridad (Anexo 3), la cual sera revisada por RFV y Direccion Técnica, y
enviar a DIGEMID, mediante tramite virtual.

7.8 Del archivo de la documentacion

- La documentacién de sustento se guardara de forma virtual o fisica, segun el
instructivo CENARES-DT-IT-001 Archivo del Sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.
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8. Requisitos para iniciar el procedimiento
N Descripcion del requisito [ Fuente

Notificacion de profesionales de los

Sospecha de Reaccion Adversa a productos

5 e e imi alud
farmacéuticos (SRA) stablecimientos de salu

comunicacion de otros usuarios.

(o]

9. Secuencia de Actividades

Documentos Responsable
. Descripcion de la Actividad ek
gue se generan L

de Organizacion)

A) RECOPILACION DE SOSPECHAS DE REACCION ADVERSA

Revisar diariamente y registrar el CENARES-DT-FOR-067 | CENARES-DT-
9.1 |Revisién de recursos asignados para recoleccion de FOR-067 AEFyT - DT
SRA/SIADM.

Recepcionar las notificaciones de las SRA recopiladas de
profesionales de salud y de otros usuarios abastecidos por el
CENARES.

9.2 | - Lasvias y medios para recopilar las notificaciones de SRA son: AEFyT- DT

a) QRasociadaa SRA: Se derivara al EFyT la comunicacion.

b) Reporte de SRA por el usuario, a través de los medios
indicados en el CENARES-DT-CAR-011 Listado de datos
de contacto para reportar una SRA/SIADM.

Revisar, recopilar y recepcionar informacion de las SRA
identificadas en otras fuentes, entre ellas:

a) Literatura cientifica/publicaciones en materia de
Farmacovigilancia.

b) Estudios post E{utonzam_o’n. . ‘ AEFyT- DT

c) Alertas u otra informacién de seguridad proporcionada
por el CENAFyT-DIGEMID a través de su portal web u
otra via.

d) Resultado de acciones indicadas en el Plan de
Farmacovigilancia, consignadas en los Planes de Gestion
de Riesgo

9.3
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Documentos
que se generan

Responsable
(Puesto — Unidad
de Organizacion)

e) Alertas u otra informacion de seguridad de productos
cuyo titular es CENARES, proporcionado por CENAFyT-
DIGEMID, y/o reportes de SRA solicitados al mismo.

f) Otro recurso o medio para la recopilacion de SRA
implementado, con posterioridad a la aprobacion y
entrada en vigencia del presente documento.

9.4

Revisar si la notificacion de SRA corresponde a un producto
farmacéutico donde CENARES es TRS/TCRS/TAE.

AEFyT- DT

9.5

CENARES no es TRS, TCRS o TAE

Comunicar via documento fisico o correo electrénico al Titular
del registro sanitario segun corresponda, y a la DIGEMID a
través de la plataforma de tramite virtual o documento fisico
(cuando no esté disponible el medio virtual).

Documento

Correo
electrénico

Reportes de SRA

AEFyT- DT

9.6

Completar el CENARES-DT-FOR-064 Notificacion de Sospechas
de Reacciones Adversas a Medicamentos u Otros Productos
Farmacéuticos por los Profesionales de la Salud y notificarlo a
DIGEMID. Para vacunas, utilizar el CENARES-DT-FOR-066
Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI).

Registrar en el CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de reportes
de productos o dispositivos cuyo TRS/TCRS no es CENARES.

- Se comunica a la Direccion de Programacién, cuando
corresponda.

- En caso de recibir informacién relevante adicional sobre el
mismo reporte, completar el CENARES-DT-FOR-064
Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos u Otros Productos Farmacéuticos por los
Profesionales de la Salud y notificarlo a DIGEMID, como
reporte de seguimiento.

CENARES-FOR-
DT-087

AEFyT- DT

9.7

CENARES es TRS, TCRS o TAE
Revisar si el producto farmacéutico materia de notificacion,
cuenta con la informacién minima requerida para reportar.

AEFYT- DT
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: Responsable
(Puesto — Unidad
de Organizacion)

9.8

No se cuenta con la informacidon minima requerida para

reportar _

Contactar al notificador/fuente de la SRA y registrar el

CENARES-DT-FOR-068 Comunicaciones con el notificador de

SRA/SIADM.

- En todos los casos, la comunicacion o contacto con el
notificador debe realizarse hasta en 3 intentos posteriores a
la recepcion de la notificacién incompleta de SRA. En caso
de SRA grave, la comunicacion se realiza dentro del primer
dia calendario de la recepcion del caso.

Cuando se recibe informacion directamente del

consumidor, previa autorizacion del paciente, se debe

intentar obtener informacion adicional, contactandose con
el profesional de salud responsable de su atencion.

-En el caso que la notificacion la realice el
fabricante/proveedor, la comunicacién/contacto con el
mismo se realiza a través de Direccion Técnica. La
comunicacion  del(la)  Director(a)  Técnico(a) al
proveedor/fabricante la realiza por medio fisico o
electrénico, con copia al responsable y/o analista de
farmacovigilancia.

CENARES- DT-
FOR-068

AEFyT- DT

2.9

No se cuenta con la informacién minima requerida para
reportar, luego de los intentos de comunicacién.

Considerar como causalidad “No evaluable”, completar el
Formato de Notificacidn que corresponde, con la informacion
con la que se cuente, codificar y registrar en el CENARES-DT-
FOR-088 Base de datos de Farmacovigilancia, consignando el
motivo del cierre del caso, en caso de no ser factible el
seguimiento.

Archivar segln Instructivo CENARES-DT-IT-001 Archivo del
Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Se envia a DIGEMID, las notificaciones que cuentan con la
informacion minima requerida.

CENARES-DT-
FOR-088

AEFyT- DT

9.10

Se cuenta con la informacion minima requerida para reportar:
Registrar el CENARES-DT-FOR-065 Notificacion de Sospechas
de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos
Farmacéuticos por los TRS y TCRS, considerando los

CENARES-DT-
FOR-065

AEFyT- DT
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Documentos Responsable

N° Descripcion de la Actividad R
que se generan L)

de Organizacién)

lineamientos indicados en su instructivo, al menos la | CENARES-DT-

informacién minima requerida (Ver 7.2 Definicién del dia Cero). FOR-066
- Cuando el ESAVI corresponda a una vacuna autorizada con
Registro Sanitario Condicional, debe completarse la
informacién requerida en el CENARES-DT-FOR-066
Notificacién de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI), considerando los
lineamientos indicados en su instructivo, al menos la
informacién minima requerida (Ver 7.2 Definicion del dia
Cero).

B) CODIFICACION, REGISTRO DE LA NOTIFICACION Y DETECCION DE SRA DUPLICADOS

Codificar en orden correlativo las notificaciones de SRA/ESAVI
acorde a lo indicado en el procedimiento PM.04.04.08 Gestion
Base de Datos de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia, vy
consignar el cédigo en el formato que corresponde.

9.11 AEFyT- DT

Registrar la notificacion en la CENARES-DT-FOR-088 Base de
datos de farmacovigilancia.

- El correlativo utilizado, es el mismo para notificacion de SRA
inicial, de seguimiento y final.

- Los casos asociados a un producto farmacéutico cuya
titularidad del RS/CRS/AE no corresponda al CENARES, no
son incluidos en esta Base de Datos (ver actividad 6).

- El dia cero es la fecha en que se toma conocimiento de la
SRA con la informacidén minima requerida para reportar.

CENARES-DT-

9.12 FOR-088 AEFyT- DT

Verificar e identificar posibles casos duplicados, previo al

FyT-
ingreso a la base de datos. AEFYT-DT

9.13

De identificar casos duplicados, dentro del tiempo de
evaluacién del primer reporte de SRA:

Fusionar la informacidn en un solo caso, considerando los casos
identificados como duplicados, como informacién de

9.14 AEFyT- DT

U260
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seguimiento o complementaria del primer reporte, de
corresponder.

- Los plazos se contabilizan a partir del primer reporte con al
menos la informacion minima a reportar.

- Consignar en la columna observaciones de CENARES-DT-
FOR-088 Base de datos de Farmacovigilancia, el ingreso del
caso fusionado como “caso maestro” y la ruta donde se
almacenan los reportes que conforman el caso.

En caso de recibir casos duplicados, fuera del tiempo de
evaluacién y envio del primer reporte de SRA

Informar como casos duplicados al CENAFyT, a través del
correo electrénico enotiram@minsa.gob.pe , considerando los
mismos plazos establecidos para un reporte inicial de acuerdo
a su gravedad, utilizando el formato CENARES-DT-FOR-065
Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos u otros Productos Farmacéuticos por los TRS y
TCRS o CENARES-DT-FOR-066 Notificacion de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacion
(ESAVI), seglin corresponda.

9.15

CENARES-DT-
FOR-065
AEFyT- DT
CENARES-DT-
FOR-066

Archivar la informacién de soporte del “caso maestro” en la
carpeta virtual o fisica que corresponde al reporte de la SRA
segun el instructivo CENARES-DT-IT-001 Archivo del Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

9.16

AEFyT- DT

C) EVALUACION DE LA CAUSALIDAD, CLASIFICACION Y COMUNICACION

DE LA NOTIFICACION DE SRA

Evaluar la causalidad entre la administraciéon de un producto
farmacéutico/aparicion de una reaccion adversa, y su
clasificacién, cuando se cuenta con la informacién minima
requerida para reportar.

- Para evaluar la causalidad de se utiliza el segun el CENARES-
DT-FOR-099 Ficha de Evaluacion de la Relacién de
Causalidad de RAM, y el CENARES-FOR-DT-CAR-013
Algoritmo de Decisién para la Evaluacion de la Relacién de
Causalidad de una RAM.

- La referida cartilla incluye instructivo con los criterios de
evaluacion, categorias del algoritmo, y gravedad evaluada.

9.17

AEFyT- DT
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Registrar el resultado de la evaluacion de causalidad de la SRA | CENARES-DT-
9.18 |en el CENARES-DT-FOR-099 Ficha de Evaluacion de la Relacion FOR-099 AEFyT- DT
de Causalidad de RAM.

Enviar las notificaciones de SRA dentro de los plazos
establecidos, segun gravedad de la RAM y la fecha de recibida
la notificacion por el EFyT

- Remitir a_través del eReporting, la informacion de las
Notificaciones de SRA o ESAVI de producto farmacéutico
con RS/CRS/AE otorgado al CENARES.

- Para el ingreso de las notificaciones a través del
eReporting, considerar las indicaciones del CENARES-DT-
CAR-014 Informacién eReporting.

- De no contar con la Ficha de evaluacién al momento de
notificar la SRA Grave (dado los plazos establecidos), este
formato se podra remitir a DIGEMID posteriormente,
junto al informe en base a la Estructura del informe de
investigacion de sospecha de reaccion adversa grave
(Anexo 2).

- Los plazos establecidos segun gravedad del SRA son:

9.19 Plazo de envio del Correo

L formato a DIGEMID: electrénico

Graves 24 horas
Leves y moderados 20 dias calendario

AEFyT- DT

- En el caso de evento adverso relacionado a vacuna
aprobada con Registro Sanitario Condicional, debe
remitirse a través del Formato CENARES-DT-FOR-066
Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) considerando
gravedad y fecha de recibida la notificacion por el EFyT; en

los plazos siguientes:
Gravedad Plazo

24 horas de conocido el
caso
ESAVI leves o | 72 horas de conocido el
moderados caso

ESAVI grave

u2ve
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- Cuando el dia cero se contabilice en un fin de semana o
feriado, y se quiera notificar una SRA o ESAVI grave, notificar
a través del e-reporting.

- De no poder realizarlo por esta via, debe remitirse mediante
los formatos CENARES-DT-FOR-065 Notificacion de Sospechas
de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos
Farmacéuticos por los TRS y TCRS o CENARES-DT-FOR-066
Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI), segutin corresponda, via
correo electrénico institucional enotiram@minsa.gob.pe
consignando en el asunto: FV RAMS EMPRESAS.

- Se recibird el acuse de recibo del envio en el correo
electrénico.

No existe acuse de recibo

Contactar con CENAFyT para verificar el acuse de recibo de
g.20 |notificacion de la SRA, seguir indicaciones y ante cualquier | CENARES- DT- AEFyT- DT
problema en la transmisién electronica, registrar en el FOR-070
CENARES-DT-FOR-070 Registro de los problemas temporales de
comunicacion con CENAFyT.

Elaborar Memordndum o documento que comunica la
notificacion de SRA.

9.21 Memorandum .
- EIRFV revisa, el DT visa y dispone la derivacion del documento AEFp1-BT

a la Direccion General del CENARES para la firma y remision
via mesa de partes virtual de DIGEMID.

Regularizar el envio, a través de eReporting.

- Las SRA o ESAVI comunicadas inicialmente a través de
9.22 | Memorandum u otro documento, deberdn ser enviadas
posteriormente por eReporting, hasta en 30 dias calendarios
de conocido el caso; de igual modo si se comunico

AEFyT- DT

inicialmente a través de correo electrénico.

02y
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9.23

Comunicar la SRA al fabricante/proveedor del producto
farmacéutico del que CENARES es TRS/TAE, los casos
reportados a DIGEMID en el mes, con excepcion de los
reportados por el fabricante/proveedor, via documento fisico o
correo electrénico.

- De corresponder a una SRA grave, la remisién al fabricante
o proveedor sera dentro de un (01) dia hébil.

- De ser el CENARES el TCRS, la comunicacion se realizara al
TRS.

Correo
electrdnico

Carta

AEFyT- DT

9.24

Existe acuse de recibo

Archivar las notificaciones reportadas, asi como toda la
informacién fuente que fue necesaria para el llenado del
reporte y otros documentos asociados, en archivo escrito o
digital (Carpeta exclusiva del EFyT).

RFV- DT

D)

SEGUIMIENTO DE LAS SRA

9.25

Realizar seguimiento de la evolucién y desenlace de las SRA
notificadas, de las que CENARES es TRS/TCRS/TAE

AEFyT- DT

9.26

Contactar y requerir al notificador/fuente del SRA, Ila

informacioén adicional.

- Se realizan hasta tres (03) intentos de comunicacién dentro
de los 3 meses posteriores a la notificacién (para casos
graves, dentro de los 9 dias) con el notificador, si éste no lo
rechaza.

v' Las comunicaciones con el notificador seran
programadas de acuerdo a la necesidad y a la
disponibilidad del notificador.

- Si la Unica informacion reportada es la muerte, se debe
intentar obtener la causa de la muerte, durante los intentos
de seguimiento.

AEFyT- DT

9.27

Registrar los intentos/comunicacion de seguimiento con el
notificador, en el CENARES-DT-FOR-068 Comunicaciones con el
notificador de SRA/SIADM.

CENARES- DT-
FOR-068

AEFyT- DT
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- Cuando las actividades de seguimiento no son posibles o se
suspenden, el caso se considera cerrado. El RFV debe
documentar el motivo del cierre del caso.

Elaborar y reportar a DIGEMID las notificaciones de
seguimiento y/o finales, segun corresponda.

- Las notificaciones de seguimiento y finales serédn enviadas
utilizando el formato CENARES-DT-FOR-065 Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
Productos Farmacéuticos por los TRS y TCRS o CENARES-DT-
FOR-066 Notificacién de Eventos Supuestamente Atribuidos
a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI), segun corresponda.

- RFV y DT visaran las notificaciones.

9.28

CENARES-DT-
FOR-065
AEFyT- DT
CENARES-DT-
FOR-066

Enviar a DIGEMID las notificaciones de seguimiento y/o finales,
de acuerdo a su gravedad

- Se remite la informacién a CENAFyT, a través del correo
electrénico enotiram@minsa.gob.pe.

- Para el caso de SRA grave, cuando el CENAFyT solicite la
presentacion del informe de investigacion de SRA grave,
segln Estructura del informe de investigacion de sospecha
de reaccién adversa grave (Anexo 2), debiendo contener
toda la informacién solicitada. Remitir el informe a través de
la mesa de partes virtual en un plazo no mayor a diez (10)
dias calendario contados desde la recepcion de la solicitud
enviada por CENAFyT. Si el plazo vence en un fin de semana
o feriado, se presentara el primer dia habil via mesa de
partes virtual.

9.29

AEFyT- DT

E) SEGUIMIENTO DE CASOS ESPECIALES DE SEGURIDAD

En caso de seguimiento por exposicion en el embarazo, de un
producto farmacéutico que CENARES es TRS/TCRS/TAE:

Comunicar a Direccién Técnica, si se recibe informacion de
exposicion al producto farmacéutico en el embarazo
(exposicion materna o paterna), en el que se incluya la
informacién de contacto con el notificador/fuente de
informacion.

9.30

AEFyT- DT
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Contactar al notificador/fuente de informacién (registrando la
comunicacion con el notificador/fuente de informacion en el
formato CENARES-DT-FOR-068 Comunicaciones con el
notificador de SRA/SIADM, para obtener mayor informacion,
9.31 ademds de la aceptaciéon del usuario/notificador para un
seguimiento posterior.
- la aceptacion serd de forma verbal, registrando esta
aceptacion en el formato CENARES-DT-FOR-068
Comunicaciones con el notificador de SRA/SIADM.

CENARES-DT-
FOR-068

AEFyT- DT

Elaborar un informe, siguiendo lo indicado en Estructura de
Informe de casos de tipos especiales de informacion de
seguridad (Anexo 3), incluyendo el plan de seguimiento y la
informacién de soporte, de tener la conformidad del
usuario/notificador para un seguimiento.

9.32

AEFyT- DT

Cerrar el caso y remitir informe final consignando motivo del
cierre junto a informacién captada

De no tener la conformidad/aceptacién del usuario/notificador
para el seguimiento del caso, se cierra el caso y remitir a
Direccion Técnica el informe final acorde a Estructura del
Informe de casos de tipos especiales de informacion de
seguridad (Anexo 3), consignando el motivo del cierre junto a
la informaciéon captada hasta esa fecha (En “Plan de
seguimiento” consignar “No aplica”)

9.33

AEFyT- DT

Revisar la documentacion del cierre del caso e informar a DT

L RFV Revisar y firmar el informe y enviar a Direccién Técnica.

Informe

RFV- DT

En caso de seguimiento por otros casos especiales de
informacion de seguridad, de un producto farmacéutico gue
CENARES es TRS/TCRS/TAE:

9.35 . . . . . s s 2
Comunicar a Direccién Técnica si se recibe informacion de

seguridad (en el que se incluya la informacion de contacto con
el notificador/fuente de informacion) referente a:

v" Sobredosis

v' Exposicién en la lactancia

CENARES-DT-
FOR-069

AEFyT- DT

Pagina 18 de 47

e 0274




\

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

"“‘ . . & 4
“2\ PERU Ministerio Cenlro Naconal de Abastecarsento |
' ) de Salud da Recursos Estratégicos en Sabud

DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

GESTION DE SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS

No
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v Uso incorrecto (incluyendo abuso, desuso, uso no indicado

en la etiqueta (off-label))

Exposicién ocupacional

Dependencia

Errores de medicacién (prescripcion, almacenaje,

dispensacién, preparacion para administracion o

administracion de un producto incluyendo errores

detectados ej.: producto no fue dispensado o no

administrado)

v’ Errores programaticos

v' Falla terapéutica (especialmente fallos terapéuticos de
anticonceptivos hormonales, vacunas, productos
farmacéuticos utilizados en enfermedades que amenazan
la vida del paciente y antiinfecciosos en los que se
demuestre que el germen es resistente cuando
previamente no lo era).

INRNEN

Contactar al notificador/fuente de informacién (registrando la
comunicacion con el notificador/fuente de informacion en el
formato CENARES-DT-FOR-068 Comunicaciones con el
notificador de SRA/SIADM), para obtener mayor informacion.
Revisar, evaluar la informacién y registrar en el formato
CENARES-DT-FOR-069 Registro de informacion de otros casos
de seguridad.

Comunicar al fabricante/proveedor, mediante carta u oficio, la
informacion de seguridad recibida.

| Fin del procedimiento

| otros

10. Procesos
Relacionados:

PM.04.04 Gestidn de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

11. Anexos:

Anexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexo 02.- Estructura del Informe de investigacion de SRA grave.

seguridad.

Anexo 03.-Estructura del Informe de casos de tipos especiales de informacién de
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Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Versién: _ 93 B o
Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| j | Vigencia: | 2 afios

“Anexo 04 - Estructura del Informe de segmmlento/ﬂnal de casos de tlpos espeuales de
informacion de seguridad.

| Anexo 05.-Cartilla Listado de datos de contacto para reportar una SRA/SIADM, cc’idigo
CENARES-DT-CAR-011

Anexo 06.- Cartilla Algoritmo de Decisién para la Evaluacién de Relacion de Causalidad
de una RAM, codigo CENARES-DT-CAR-013

Anexo 07.- Cartilla Informacion eReporting, cédigo CENARES-DT-CAR-014

Anexo 08.- Formato Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
u Otros Productos Farmacéuticos por los Profesionales de la Salud, cédigo
CENARES-DT-FOR-064

Anexo 09.- Formato Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
u otros Productos Farmacéuticos por los Titulares de Registro Sanitario y del
Certificado de Registro Sanitario, codigo CENARES-DT-FOR-065

Anexo 10.- Formato Notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion

o Inmunizacién (ESAVI), codigo CENARES-DT-FOR-066
Anexo 11.- Formato Ficha de Evaluacién de la Relacion de Causalidad de RAM, cddigo

CENARES-DT-FOR-099

Anexo 12.- Formato Revisién de recursos asignados para recoleccion de SRA/SIADM,
cadigo CENARES-DT-FOR-067

Anexo 13.- Formato Comunicaciones con el notificador de SRA/SIADM, cédigo CENARES-
DT-FOR-068

Anexo 14.- Formato Registro de informacion de otros casos de seguridad, codigo
CENARES-DT-FOR-069

Anexo 15.- Formato Registro de los problemas temporales de comunicacion con
CENAFyT, codigo CENARES-DT-FOR-070

r12. Aprobacion

Nombres y Apellidos Umd:ad de Firmay Sello Fecha
Organizacion

i,&k) O\
Equipo de ) | ‘@l

Farmacovigilancia y @

Tecnovigilancia

Quimico Farmacéutico

Elaborado por: Nathaly Vila Pefia

- ueve
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| codigo: | PM.04.04.01
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Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
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Quimico Farmacéutico

Maritsa Cristina Vernaza Direccién Técnica
Morales
Revisado por:
Contadora Oficina de
Juddy Jenny Pastrana Planeamiento
Huanca Presupuesto y

Modernizacion

Quimico Farmacéutico
Aprobado por: | Maritsa Cristina Vernaza Direccion Técnica
Morales

| 13. Control de Cambios (Historial de cambios)
| Version [ Seccion del procedimiento I_ Descripcién del cambio

l 00 ‘ s DOCUMENTO NUEVO

. 27l
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO |

o e ' ”7”7 : AN
- | Ministerio Centro Nacional de Abastecimeento
& [

[ cedigo: | PM.04.04.01
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Versién: { 00 B 7
| Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Aprobacién: | DD-MM-AAAA |
| Vigencia: | 2 afios |

ANEXO N° 02: ESTRUCTURA DEL INFORME DE INVESTIGACION DE SRA GRAVE

INFORME N°

Nombre del producto:
Codigo de Notificacion:
Fecha de Notificacion:
Elaborado por:

Antecedentes:

- Informacién y caracteristicas del producto farmacéutico (nombre (marca/ DCI), forma
farmacéutica, posologia, via de administracion, lote, indicacion, farmacologia).

- Informacién sobre el paciente (iniciales o cédigo, edad, sexo, peso, establecimiento de
salud en el que fue atendido, entre otras caracteristicas).

- Descripcion de la sospecha de reaccion adversa (tiempo de inicio, duracion, gravedad)
y si existe relacion con un error de medicacion.

Andlisis:

- Descripcion de la evaluacion de causalidad utilizando las herramientas
correspondientes y su analisis. De ser el caso, el respectivo analisis de asociacion de
la sospecha de reaccion con un error de medicacion.

- Andlisis de la literatura cientifica publicada sobre el problema de seguridad

sospechoso.

- Descripcion de las acciones clinicas y administrativas realizadas: solicitud de
pesquisas, solicitud de inmovilizacién del producto farmacéutico, entre otras, segin
corresponda al seguimiento del caso.

Conclusiones y Referencias bibliograficas.

Jesus Maria,

Firma del RFV
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DIRECCION TECNICA

| cédigo: | PM.04.04.01
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Versién: | 00
Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Aprobacién: [ DD.MM.AAAA

l Viéé;cia: iz | 2 afios '

ANEXO N° 03: ESTRUCTURA DE INFORME DE CASOS DE TIPOS ESPECIALES DE INFORMACION
DE SEGURIDAD

INFORME N°

Tipo de Informe: Inicial

Nombre del producto:

Codigo de Notificacion en la base de datos (si aplica):
Fecha de recepcion del caso(s):

Medio de recepcién del caso(s):

Elaborado por:

Descripcidn del caso(s):

Plan de seguimiento:

Conclusion:

Jesus Maria, (Fecha)

Firma del RFV
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