FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
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a PERU Ministerio Centrd Nacional de Abastecimiento
' de Salud de Rocursos Estralégicos o0 Salud

DIRECCION TECNICA

| codigo: | PM.04.04.01
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION |7Versi6n= T | 00 i
Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS ['Aprobaagﬁ, [ DD.MM.AAAA

[i!igehi{a: E 2 afios

ANEXO N° 04; ESTRUCTURA DEL INFORME DE SEGUIMIENTO/FINAL DE CASOS DE TIPOS
ESPECIALES DE INFORMACION DE SEGURIDAD

INFORME N°

Tipo de Informe: Seguimiento Final

Nombre del producto:

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

Medio de recepcién del caso:

Caso N*: ____

Elaborado por:

Descripcién del caso:

Resultados de seguimiento:

Discusién:

Conclusion:

Jestis Maria,

Firma del RFV

.- U263
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

" | pm.04.04.01
GESTION DE SOSPECHA DE REACCION 00
ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | pD.MM.AAAA

| 2 afios

DIRECCION TECNICA J

LISTADO DE DATOS DE CONTACTO PARA REPORTAR I--:f ! CENARES-DT-CAR-011 l
UNA SRA / SIADM [ versi 00 |
Plataforma virtual CENARES Pagina Web CENARES

https://www.gob.pe/cenares

Correo Elecirénico

Farmacovigilancia {exclusivo}

farmacovigilancia@cenares.qob.pe

Direccién Técnica

mveraza@cenares.geb.pe

Responsable de
Farmacovigilancia y

gpajares.di@cenares.gob.pg

Tecnovigilancia
Backup Responsable de mvermnaza@cenares.qob.pe
Farmacovigilancia
Teléfono Direccion Técnica y 01 748 3030
Farmacovigilancia Anexo 6165

Nota: Pueden implementarse otros recursos gue el Equipo de Farmacovigitancia y Tecnovigilancia

determine.
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,-...\ - | Ministerio Ceontro Nackonal e Abastecimienta
@ PERU de Salud de Recursos Estraigicos en Salud DIRECCION TECNICA
| codigo: | PM.04.04.01
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Versién: | 00
Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
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ANEXO N° 06: ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE RELACION DE CAUSALIDAD
DE UNA RAM

A sl i H DIRECCION TEcch ’

ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE RELACION DE | CDD‘GD [ CEN‘\RE&DTJCAMH |

CQUSAUDAD DEUNARAM - 7|7\@5,ﬂu 1[_ o

]

DIGERED MrESTERIO DE SALUD
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGTLANCIA

INSTRUGTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE
CAUSALIDAD DE UNA RAM

RESOLUCION DIRECTORAL N' 613-2000-DG-DIGEMID (Lima, 27 Setiembre del 2000)
o

Resue!
1° Aprobar ol docurments ‘ALGORTMO DE DECISION PARA LA EVALUATION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA
MMMR&AKMMOS qua consta oe B fobos y que forma parte de la presente Resolucion

2 manconaso Algoribmo serd MdeMnmmmewm-wm de Medcamentios de
mmsme-umm y&was“ﬂmwm&ddyhbmﬂuhv:hﬂwwuhs*w.m
[ rites cel S Peruanc de Farmacovigianca.

mlmwmnwndmhrﬁulmh ndad en ks robf: ‘nhﬂoﬂmamaw
de rencciones rioy son @ § tempory’ adk da, 2 mamddmﬂm
Mmﬁmm-‘mm existenca de causas que favorecen la
medyommmmmwnﬁﬂKhmwmkmmah
reaccion adversa presentada

A. Criterios de Evaluacion

a) BECUENCIA TEMPORAL

Vﬂwndmwmmmudwwrmthnﬁndnm mands da ln itn Se codfca

| COMPATIBLE
--;ﬁmmwnwmn-wakmmwmmgu he con o 1
| de scoxdn yio el proceso heiopatoliguo. By splasia medular que apar Mﬂh dicacitn o bien |
Gy miﬂneﬂauﬁqmmmmwuﬂmrmmmmuumpMmmmnm
COMPATIBLE PERONO COMERENTE oo
No hay suficrente Informac0n &N 18 1256l amarita pars decernir 13 secuonca temporal

|| Segun os datos que ap: en Ia nalficaciin no hay encia termporal entre (5 paminetrackn del medicamento y la
'wumm nwmuimmw-mdnmmwmanwdm

| INCOMPATIBLE
L reaco

¢ Coma cons umumnmmdem d-mmhdln elc) En |
| edlos cavos, mmaw«m dar y imirtendo el sentdo de las |
o faves la retrada se nderd  como Anwn-dmwyhmwannumntrﬂnhsu

| RAM APARECIDA POR RETIRADA DEL MEDICAMENTO

] Ewtie suhics TAMAtOIOEca 8 GONYD 0% 10 (8laC0N MbdCEMErto-eactn
| EXISTE INFORMACION EN CONTRA DE LA RELACION

= 1.\-*'"_1_

AT OB 2L L

5] _I-LEH!E_@!
1] I.nrnwo:mmqouwniwodﬂmm omowﬂmwwnmah;ohmim
puntacidn B)
LA RAM NO MEJORA

Eil medicamento sospachosa na ha sido retirado y 1a reaocan tmpoca megona
it NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y LA RAM NO

" No se ha retrado la medicacion y sin embargo la reaccién mejora Si se conoce ka posioicdad de desaoliar tolerancaa ver
puntuacion 7.
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y RAM MEJORA

BTG SRR
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DIRECCION TECNICA

Lo PERU Ministerio
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Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Versién: | 00
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DIRECCION TECNICA ‘

ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE RELACION DE "~ cooico j[ CENARE&DT;C;%WB |

CAUSALIDAD DE UNA RAM versioN || 00 |
DICEWED MAZSTERD DE SALUD

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA
CUNTRO HNAQONAL DE FARMACOVIGILANCIA

; tnhupuwm.a&‘mh,dmnmmtm e neeAs
| NO HAY INFORMACION
!lmmbmﬁnnmmumémmmum.vm En vl ppariado se Inciusian £4B
e AN CTRacE e GONGRTYLNG Pelatonaden CON @l uso O Kon Mec CATMEE0N GLEE L I8 PEASDIn
4 mm:mom D I
e NO Fptrar B megacitn, bmmmwaMlumanﬂwm

i3 GALnkin PerD G Coriaren & MLmo pAncgso Bohvo que o

.m
reliiatn Cimma! 0on e MedoaTento evaiaado
MC‘W‘LWWA”S WM\.’, g
18 (9aCT0n GON b PEtDIog ) PrESerits Una veroan ihtud parecds O renor & W reacon caad |
WAWMWWAMOW
3 hay ivlormacien sulcierts €N B Lijets Gr ROLACEGEN Pam POdR SYBlLE D Feinton Coas’ BUNGiM Fila te pusds i

sospochar )
MHAYMCIGNP"A::I!YMMM

Gorcirliv Unia e xphcacsin Wiemativa
Ll MMYMMBWMTEHMAWA

B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
WO CLASIFICADA

FALTA DATOS
m&n ~uQ
CONDICIONAL 1-3
POSIBLE 4.8
PROAARLE 8.7
DEF peiDA el
€, Oravedad Evaluada
1. LEVE: R SN Gue Se presenls ¢On Egnos )y el th dos Mo L Mo, ri projopen la
DOSpRBATECION y Puedan O NG requsn’ th b sus ﬁumm Ba CONSIITA UND MNEACCIOR N0 SaTia
2. MODERADO: R ion que INlarkery 0On WL BCEM0Ates BN amenata drsclaments ki vidd del pacwnte Requeers 0 trstamisnto
mw,mommhmummmmhmm Se condern Ui

SN N0 BaNA

3. ORAVE CusiGuisr OOUTEnce médscd Gue s prosenla con i adr ON G4 CUMPAN 08T OF Un PrOBUCE) Tammchubos, que
OO W © bd de ko8 Bigulentes Bupustion
-;Mmpmbmcemumﬁmﬂ b) Haze necesanc hosptslzw o prolonge ia estaneia hospitalania ¢) Es
cauad da invahde: o de ncap di Es cauna de slleraciones © maliormaciones en el recin nacds 8)
cmmﬁm-hmupm
Fuente: DIGEMID ) 0260
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DIRECCION TECNICA

INFORMACION eREPORTING

| copiso || conancsor-can-ois ]

vesen T w0

]

Informacidn eReporting
Seguir los siguientes pasos [las imégenes son referencisles):

1. Acceder &l link proparcicnado por el CENAFyT.: hitps://primaryreporting.who-umc.org/PE
O A través de la pégina web de DIGEMID: https://wvew. digemid.minss.gob.pe/ ; en Ia
pantalla principal, dar clic en “E-REPORTING", luego presionar “clic para ingresar a
eRepeorting”.

2. Verificar que apsrezca el logo de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
bispositivus Médicos y Productos Sanitarios [ANM) — DIGEMID, A continuacién, presione
en el cuadro que indica “Acepto los términos y condiciones”, los que puede revisar dando
clic en el texto color celeste y se desplegara una ventana eon la informacion.
Posteriormente, se activardn los dos recuadros que indican al tipo de notificador que
correspende, es decir, quien llena el formato electrénico. Debe seleccionar “Notificacion
de profesional sanitario”.

-

. - . Direcclon General de
% PERU Ministerio Medicamentos, Insumos

de Salud y Drogas.

Reporte primerio

Bienventdo al Cortro Macional de Farmiszavighantia y Tecnandygilancia

v bos téimibaog ¥ condiones

3. Debe ingresar al menos los campos obligatorios (campos con asterisco):

1. Usuario del medicamento: Registrar los dates del paciente/consumidor, segun el
formato de notificacidn:

% Iniciales®: Registrar las iniciales del paciente o cddigo de identificacién del paciente. En
caso de no tener este dato coloque *DESCONOCIDO".

» Sexo*: Seleccionar segin corresponda: masculine, femenino, desconocido

3 Peso: Registrar si cuenta con el peso del paciente en Kg. utilice el punto como separador
decimal.

» Fecha de nacimiento: Indique la fecha de nacimiento del paciente, en el formato
dd/mm/aasa. Es necesario ingresar la fecha completa. Ejemplo: 21/07/1581. Si no
cuenta con |z fechz de nacimiento, proporcione la Edad * al comienzo de la reaccidn. En
el campo libre cologue el valor numérico y seleccionar la unidad de tiempo. Ejemplo: 12
afos.

» Pais donde comenzaren las reacciones: Por defecto aparece Perd.

Pégina 1 de 8
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Nombre del
Procedimiento:

Ministerio Centro Naconal de Abastecneento |
de Salud 5 Recufsos Exatboicds so Sekid DIRECCION TECNICA
| codigo: | PM.04.04.01
GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Versién: | 00

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS rmbacié.;.: | bb.Mm.AAAA

| Vigencia:

| 2 afios

H DIRECCION TECNICA ‘

[ coplaa | CENARES-DT-CAR-D14 |

fvemsen [ 00

|

s

[ Inlciales

Esxo

Peso

Fecha de nacimlento

SULGM 710 Besas “Fechs de haisseia” & Tdod & comeato dv 1 (eRiean"

tdad al comlenze de la reaccidn

L1 BUkgeior o Bemar Facka s neceere® @ “Ldasd & conusnn de la Fescosin’

Pais donde comenzarcen las reacclones

L5168 €5 MMparants £n cato de qui 9 Eens puslsis eilar Iesckensaa con la ITacson o sintoma

Mancubino tomoning Desconacido

= ~

Peiv bt

3.2

Dar clic en Siguiente seccion.

. Describa lo sucedido, Registrar en el casillero la siguiente informa cién segin lo descrito

en el formato de notificacion:

¥ El nimero de notificacidén asignado por el TRS

¥ Fuente de informacidn de la RAM (Espontaneo, Estudio: nombre y cadige del estudio;
Literatura: mencionar el nombre de la revista, afio de publicacién, f2, de Vol., pagina y
titulo del articulo, fabricante/proveedor).

3 Detalle en orden cronclégico el relato del paciente con relacidn a gue mazlestares
ocurrieron después de consumir el {los) medicamentols); incluya detalles relevantes
coma: fechas, medicamentos utilizados, signos, sintomas, enfermedades, reacciones,
resultados de laboratorio u otra situacién importante que aporte informacién de
utilidad para analizar el caso.

Cuzndo se reportan malformaciones de nacimiento, informe la edad y sexo del bebé en
el momento de la deteccion y agregue datos de identificacion de la madre.

> Fecha en que el titular tuve conocimiento del caso

» Cetegoriz de |2 eveluacidn de causzlidad de cada asociacion medicamente-RAM.

¥ Evaluzcidn de la Gravedzd: Leve, moderada o grave segun corresponda.

- LT LIRS
Describa lo sucedido = —

-‘}.lfﬂpt‘lén da le sucedido

Pégina 2 de 8
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e - ;l DIRECCION TECNICA |

[ copico || cemnresor-car-ois

ﬁ
[
|
H IHFORMACION eREPORTING
L

| version || G |

Nota: La infermacién de tipo de notificacion, evalugcion de causalidad, asi como toda Iz
informacién faltante como espontdnea, literatura entre otros datos que menciona el Formato
de TRS, puede consignaric en |z Narrativa de forma adicionzl.

Reaccion{es)/Sintomal(s), proporcicnar |z siguients informacion:

» Reaccion/Sintoma®: Describir brevemente cada reaccién o sintoma incluyendo los
detalles relevantes. Ej. Dolor de cabeza, vomitos

» Fecha de comienzo y fecha de finalizacién*: Colocar la fecha de inicio y final de |2
reaccion/evento en el formato dd/mm/aaaa (Si no recuerds, ingresar al menos el
afio).

» Duracion de la reaccién: En el campo libre coloque |a cantidad de tiempo y
seleccione la unidad de tiempo correspondiente. Si continlzs, deje este campo en
blanco

3 Estado actual de la reaccion/sintoma®: Seleccione de las opciones que muestra, el
estado en el que se encuentra actualmente el paciente respecto a la
reaccion/evento que reporta:

@ Recuperadz/Resuelta: Elija en €l caso donde |2 reaccidn ya no se presenta y se
soluciond sin generar consecuencias al paciente/consumidor.

 En Recuperacion/En resolucién: Elija cuzndo el paciente/consumidor presente
mejoria de su estado de salud, pero que 20n tiene sintomas relacionados con el
avento.

@ No recuperada/Ne resuelta: Seleccione en case de que el evento o sintoma aun se
manifieste en el paciente/consumidor.

@ Recuperads con secuelas: Elija en el case donde |2 reaccion ya no se presenta o se
heya solucionado, pera le generd una consecuencia al paciente/consumidor.

a Mortal: Elijz en caso de gue posterior 2l evento, el paciente hays fallecido. o
Desconocido; no se conoce el estade actual del paciente.

Reacclén/Sintoma

Fecha de comlenzo de Ia reaccién

P Qavad ing pie i oomaiibn bo mbs teamiiia positde

Fecha de finallzacién de la reacclén

o Vavae iyt wdormrstion B mds eeplets posiile

Duracidn de ba renceidn

Estado actual de la reaceidn f sintoma

L

Fégina 3 de & 0262

Pégina 31 de 47




i FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio ‘Centro Nacionalde Abastecimienta
de Salud | e Recuses Esbatéoeosn Gaa DIRECCION TECNICA
ity oA | cedigo: | PM.04.04.01
Nombre del ‘ GESTION DE SOSPECHA DE REACCION Version: i [”0797 -
| Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
f | { Vigencia: | 2 afios

‘ = B :‘: v T ____1‘ _— = ' ‘ —
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1
|

INFORMACION eREPORTING

- [ vessién || o0

¥ ¢lareaccién produjo alguna de las siguientes consecuencias?: Si la reaccidn/evento
fue grave, seleccione una o mas de las siguientes opciones (Tener en cuenta que
parz RAM leves y moderadas no se selecciona ninguna de estas apciones):

it e ime e

p—— am camc—

ila reaccion produje alguna de las sigulentes consecusncias?

SLelpecione b casiton qus apliquen o deje e Blanco

| Causd muere

| Amennza la vida

Cauzd discapacidad

| Causa/pralongd hospitalizacidan
| Causd Mallormacidn congdénita

| Causd otra condicdén médica imporname

En caso de que su reporte incluya més de una reaccién/evento, de clic en "Agregar otra
reaccién/sintoma” y registre la informacion de la(s) otras reacciones/eventos de acuerdo
con lo explicado cen anterioridad. Pero si desea eliminar teda la informacién de una reaccion
adversa/eventa, de clic en el [ iconoqueseencuentrsen la parte superior derecha
dela

seccidn reaccion/sintoma.

Dar clic en Siguiente seccidn.

4.3. Medicamentos. detalle el o los medicamentos que consumia el paciente antes de
ocurrir la reaccién/evento y que considere sospechosols) de causar la SRAM o ESAVI.
Presionzr “*Agregar otro medicamento” por cada nueve medicamento que requiera
reportar, es impartante que incluya cualquier medicamento sea producto herbario u
otro medicamento que hayz estade consumiendo, adem#s marque el medicamenta (s)
que considere es el que le causd la reaccidn. Incluya la siguiente informacicn para cada
campo:

» Nombre del medicamento®: Registre el nombre comercial o el genérico como viene
sefizlado en el envese de medicamento. Si éste contiene mas de un componente
[principios activos), ingrese esta informacion. Debajo de este campo encontraré Ia casilla
“Este medicamento es probablemente el causante de la reaccion”, seleccione en caso
de que considers que el medicamento causé |z reaccion/evento, en caso de no ser asi,

dejar en blanco la casilla, pero considere que es necesario tener al menos un
medicamento sospechoso para que el reporte sea vélido y pueda enviarse

3 Compafia farmacéutica productora: Si cuenta can esta informacidn, caloque el nombre
de la compaiia farmacéutica, titular de registro sanitario que se encuentra en el envase
del producto farmacéutico.

¥ Nimero de lote: Sicuents con esta informacion, coloque el nimero de lote del producto
farmacéutico.

» Concentracién: Colocar la concentracién del preducto farmacéutico sospecheso
indicedo en su rotulado. 5i el producto farmacéutico tienes mas de 1 principio activo,

Paginz 4 de & o 0261
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5 | ' | cédigo: | PM.04.04.01
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(I L, E:‘E B> H _ DIRECCION TECKICA |

. | covio || cenanesor-carose |
IHFORMACION eREPORTING S —— =

| vension | o ]

colocar |a concentracién de todos los principips actives separados por el signo (/).
Ejemplo 50mg/850mg

¥ Dosis*: Indigue Iz dosis que tomd el paciente/consumidor de ese medicamento {encaso
de ser nifio indicar la dosis por Kg. de peso). Ejemplo: 2 tabletas dos veces al dia par 3
dias.

Nombre del medicamsnito
Mombre rormptcis el medicamemie (CORG AT mursiie on ol embeguae)

| =] 316 medicamento es probabloments el causante de s resccitn

b SAAFECID IS k) CRLS N D Ervie e ES1E IS ESAAITtS ¥E ol us prabaldenienie Cacnl b CeRie s

Compafia farmacéutica productora/distribuldora del madicamento

taamisre de ba (ompatis Tarmaciutics Peo o oTaARs ot b usdors Coms 1e russirs s sl ampsgae

NMamero de lote

Concentraclén
igisat o By wlecherncta wn ol empegue. Por sjemghe) 50 ma 10 maimd
Doals

JENaRtG GBS O 851 Meddameddo] FOT €ompls. 2 Lom@iimigns § veoes al ais

Via de administracién®: Seleccionar Iz viz de administracién

Seleccionar el lugar donde abtuvo el medicamento

Fecha de comienzo y final de la administracion del medicamento®: La fecha de inicio

y final de Ia administracién del medicamento. Use el formato dd/mm/azaz (Si no

recuerda, ingresar al menaos el mes y el afie).

% Duracidn de la administracién del medicamento: En el campe libre coloque lz cantidad
y seleccione la unidad de tiempo. Si continia consumiendo el medicamento, deje este
campoe en blanco.

¥ Indicacién de |z administracion del medicamento: En este campo de texto libre indique

el motive por &l cual se le prescribié el medicamento al paciente/consumidor. (Por

ejemplo: hipertensién, nduseas, dolor)

¥YvYY

¥ Accion tomada con el medicamento®: Seleccione la opcidn que corresponda a Iz
accidn que se tomd respecto al medicamento. Las opciones son: Medicamente
retirado, dosis reducida, desis aumentada, desis no modificada, desconocida y no
aplica.
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SR 0260

Pagina 33 de 47



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Centro Nacional de Abastecimeanto

Ministerio DIRECCION TECNICA
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| cédigo: | PM.04.04.01
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION Version: | 00 B
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| DIRECCION TECNICA

INFORMACION eREPORTING

|

_ |

[ comiso | conmncsor-canois |
|

| vemsion 1 e

Via de administracién del medicamento

~

FYecha de comianzo de ls adminlstracion del medicamento
Pt Haves By een Ifbisalion 0 mads cemgasts gosinly

Fecha de fin de la administracidn del medicamento

D je wifs tampo 6n blssco 3l ase 30 coniume ol medicamsnle
Duracidn de la adminlstraciéon del medicamento

~

Indleacién de la administracion del medicamente

indicacian gzl medcamento Por sjample: dabate:, dolor de cabsers)
Acclén tomads con el medicamento

~

Ne olvide agregar cada unc de los medicameantos que haya estadoe consumiendo y que pueden
sstar relacionzdos a la SRAM o ESAVI. Para agregar otro medicamento de clic en la opcidn
“pgregar otro medicamento®.

$i desea eliminar toda Iz informacion de un medicamento, de clic en el [, icono que se
encuentra en |z parte superior derecha de la seccion de medicamento.

Dar clic en Siguiente seccidn.

3.4, Informacién_adicional. Agregue informacién relevante de |z histariz clinica del
paciente que ayude a la evaluacion del caso, dado gue algunas reacciones pueden
presentarse  causa o en combinacién con enfermedades previas, zlimentos, consumo
de droges, otros medicamentos, hdbitos nocivos como ingesta de zlcohol o alergias.

» Enfermedades previas o actuales: Describa los datos de importancia de Ia historia clinica
como: diagnésticos, alergias, embarazo, cirugia previz, patologias concomitantes,
resultedos de pruebas de laboratorio, incluir fechas de inicio de padecimientos.

¥ Comentarios adicionales: Incluya algunos otros aspectos que se consideren relevantes
parz la comprensién del caso, ademds la procedencia (nombre de Ia region) del
paciente/consumider.
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tnfermedadus previas o actuales

Comentarios adiclonales

Dar clic en Siguiente seccion.

3.5, Informacién_de contacto. proporcione la siguiente informacion en los campos
correspondientes.
> Prnfesir'm*: Se desplegaran tres opcicnes, seleccione la que corresponda con su
perfil, médico, farmacéutico y otro profesionz| de fa salud (por ejemplo:
enfermerz, obstetra, etc.), que es la fuente primariz de quien recibid el caso.
MNombre (s)*: Ingrese el nombre del responsable de farmacovigilancia.
Apellido (s)*: Ingrese sus apellidos. del responsable de farmacovigilancia.
Establecimiento de Salud*: Coloque: CENARES.
Correo electrénico®; Ingrese el correo electrénico de contacto que fue registrado
para la unidad de farmacovigilancia, ya que, @ través de éste, se validaré la fuente
del notificador. Colocar: farmacovigilancia(®cenares.pob.pe
> Teléfono®: Ingrese un nimera telefonico [celular o fijo) del Titular del Registro
Sanitario o Titular del Certificado de Registro Sanitaric para contar con otro medio
de contacto, en caso de ser necesario.

Y YYY

IR YN 3 e e L S5 P e v PTe

Informacién de contacto

Frofesidn

-~

Hombre (s)

Apalido (s}

Estabiscimianto de Salud

carreo electidnice

Teléfono

Dar clic en Siguiente seccién.

Paginz 7 de &

Péagina 35 de 47 T 0258



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

L e e '
- | Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento
@ de Salud dﬁR':-vcurwsEs'Jafegtosm Salud | DIRECCION TECNICA

: [ cédigo: | PM.04.04.01
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Versién: [ 00 N
Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| | vigencia: | 2 afios

DIRECCION TECNICA ‘

|- __.(90550 1‘| 7,;““!'.[,[ ES_-D"I'-_CAR—[I?%_- |

INFORMACION eREPORTING

[versian [ o0 ]

i = = —

3.6. Resumen del reporte.
Ests seccidn le mostrara toda Iz informacién que ingresd en el reporte. 5i identifica informacién

que no es correcta, pulse el beton “Editar reporte” que se encuentra en |z parte inferior para
regresar a |8 seccion correspondiente y modificarla.

Sj Iz informacién es correctz, envie el reporte pulsande el botdn “Enviar reporte”.
Una vez enviado el reporte aparecera la pantalla indicande que "El reporte se ha enviado
correctamente”. En esta ventana se le proporcionaré el identificador de reporte generado.

£l reporte se ha enviado correctamente

G moi pov efrvial b deparie!

bl micd et dpporte O T45-T5-33)

4. Dascargar el reporte en formato PDF pars utilizarlo como acuse de recepcion y guardar el
identificador del reporte para los seguimientos, en la carpeta virtual asignada 2l reporte de la

SRA.

5. Recibird el correo electrénico el acuse de recepcidn.

Fuente: Instructivo de uso de eReporting para la notificacién de eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacidn & inmunizacion (ESAVI) y sospechas de reacciones adversas 2
medicamentos (SRAM) por los titulares de registro senitzrio y titulares del certificado de

ragistro sanitario, eleborado por DIGEMID.
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ANEXO N° 08: FORMATO NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

{m_ff"ﬁff-f.ff—ﬁ,.f = o -

DIRECCION TECNICA

Not}ficauon de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u |I 000160
Otros Productos Farmacéuticos por los Profesmna!es de Ia Salud “ VEHSIQN |

CEMARES-DIT-FOR-054 |
00 |

SIETEMA PLRUARG DE F ARMACCVIGRANCIA Y TECHOVIGRLANC

FORMATO
NOTIFICACION DE BOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

B
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i
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1

DIRECCION TECNICA i
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BSTEMA PERUANOG DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOWVIGILANCIA

PISTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIICACION DE $OSPECHAS DE REACCIONES ADVERBAS A MEDICAMENTOS U
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

_E e
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ANEXO N° 09: FORMATO NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

DIRECCION TECNICA |

e Eventos Bupusstaments At

= a b Vacunsibn o Inmsaeitn EEAVI)

[ _coomo___|[ CEMAREELTFORDGE |
[ vammén [ o ]

EISTEWA
B AD'

FEruAn DE FARLACFORMATO .« v recyminga Aty
MEDICAMI

NOTIFICACION DE BOBPEGHAS DE REACCIONER ADVERBAS A ENTOl1 U OTROI PRDWETDI‘AHIIACEU'I'ICDI PORLOR TITULARE § DE REOISTRO BANITARID Y DEL
CERTFICADO DE REOISTRO BANITARID
CONFIDENCIAL
N° Notificacion de la empresa N2 Notificacion del CENAEYT.
Codigo de identificacion del paciente (*) Edari.?) Sexa(?) PesolKg) | Diagnéstico Principal o CIE 10
OrF Ov
| B3 :

O Resccién adversa

Marcar een *X" si la notificacién comesponde g.;
O Eror de medicaciin

© Protlama de cslidsd

O QalEspecifijue)....

Desoribir la reaccion adversa (*)

FeohadummodeRAM[‘)mw{_!
Fecha final de RAM: !

Gravedad de la RAMMarcer oon X)

0 Leve D Modersds C Grave

Solo para RAM grave{Marcar con X)
Muerte Fecha,, ...
Puso en grave riesgo la vide del pagiante
Produjo 0 prolongd hospitalizacion
Produjo discapacidadiincapacidad
Produjo anomalia congénita

Desenlace (Marcar con X)
@ Recuperado D Recuperado con secuels

0 No esupsrade O Meorts! O Desconocido

Resultados rel it

de laboratorio {incluir fechss):

‘Nombm oon'lerclll y
genérico (*)

Otros datos importantes de la historia clinica, incluy dicl

adi
es

Alarpias. embsarazo, consuma de slcohel, tebaco, distuncitn mmm

presrxistenins, patologias concomilantesiejemple:

Motivo de
prescripeion o CIE 10

S ién (Maroar con X) i No No aplica Reexposicion (Marcar con X) Si No | Noaplica
{1); Deseparecid la reascién adverss al J)iReapsraci la resccion edversa
el administrar nuevamantz el

suspender el medicamento u olro 5 nto u otro producto
producto farmacéutico? fa L fiso?

(Q.El paciente ha prasentsdo
(2)aDessperacid ls reaccion ndverss a! antesiormente |8 reaczidn adversa
dismirwir |s dosis? sl medicemento u otro produclo

farmacéutioo?
El paciente recibid tretemianto pars Is resccidn adverss D S0 Ke Especifique:
En caso de sospecha de problemas de calldad indicar: i Registro Sanitario: Fecha de vencimiento__J {

[ DMITA UTILIZS EN LOS 3 ULTIMOS MESES)
1 adw SRy 7N S "!‘ﬁ o 2
3 Fi Dosis/ Fecha Motivo de
Nombre comercial y genérico frecuencia Via de Adm. inicio Fecha final prescripcién
e DATOS DELRGTECADOR. e o G ey T e e S e Wi T I _;ﬁv;_a;.:ﬁ
recepcit Fuente de informacion de la reaccién adversa: Hnmm..eurreo nlucuonmo y teléfono del
F“h'tg:""de rlos" ol 1 Espontdnec o Estudic o Literstura Responsable de FCVG
it 1 Otro (Especificar)... -
” N Fersone que notifica la re.aeoﬁn ubmsa[‘] Evaluacion de causalidad por parte del
Fecha de notificaciénal | . b otacional de splypl(Espaciique): Resnonsahiz de FCVG
] 1 Usuerio ¢ Qta{Especifique):
Tipe de notificazion: Frocedencis de Ia resccion adverse: La persona que notifica también comunica al
3 Inicial o Hospitalario ¢ Extrshospitatario CENAEYT
3 Seguimiento B, ... vean oSi eNe © Desconocide
1 _Finsl Provincis/Depatamento;.......

Los campos (*) son obligatorios
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA S DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

FER-D1-FORD0E

oa

1. Mofifique tods manifestacién clinics no desesds que tenpa relecidn causal con el o los medicamenta(s) u otro(s) producto(s)
farmacéution(s) sospechoso(s)

2. Mofifigue todss las sospechas de rescciones edversas conocides, dasoonocidas, leves, modersdss y graves relacionades con el uso de
Productos Farmacéuticos (medicamentes, medicamentos herbarics. produstes dietéticos y eduloorantes, productos biclégicos, preductos
galénicos).

3. Encasc de embarazo, indicar el nime-o de semanas de gestacién al momente de ls resosion sdverse

4. lhilice un formato por paciente.

5. Encaso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informecidn, utilica hojas adicionales.

6. Las sospechas de reacci adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y
si son leves o moderadas, deben ser notificadas en un plazo no mayor de veinte (20) dias calendario.

producto farmacéutice (gnr eiamplo: 20 mg cads 12 horas).
M notificacién de la empresa. Elmismo ndmero de not¥icacion deberd ser Via de administracidn: Describa la wa de administacidn del
vsade para notficazion inizial, de sapuimiento y fina! de ls reaczidn adversa. medicamento u otro producto farmacéutics (ejempio: VO, IM, IV).
M notificacion del CENAFyT: Este casiero serd psra uso exclusivo dal Fecha inicio y final: Indicar Is fzzha (dia/mesiafio) en que inicid y
Centro Nacional de Farmazovigilancia y Tecnovigilancia. finalizé © se suspendid el tratamiento con el medicamento u ofro
producto fammacéutico. En caso que el tratamiento continde 3l momento

A. DATOS DEL PACIENTE de Ia notifizacidn, colozar la palabra "Continda’. )
Cédigo de identificacion del paciente: Colocar las iniziales deipacientz o Motivo de prescripeion o CIE 10: Desriba el motivo o indicazion por el
algun otro tipo de identificacién. cusl @ medicamanto u otte products farmacéutico fue prescrito o usado
Edad: Expresar en ndmeros @ indicar si son dias, meses o afics.En en el pacientz o su respectvo codigo CIE 10.
caso de no contar con esie dato se colocard el grupe etano. :
Cuando se frate de anomalas congénitas informar la edad y sexo delhijo Para conocer el efecto de la suspension y reexposicion: Marcar con
en & momento de |a detecoidn y |a edad de la madre. una X" 13 opcion que comesponda. . o
Sexo: Marcar con una X" 1 opcién que comesponda. El paciente recibid iento para Ia adversa: Indicar si la
Peso: Indizar & paso de! paciznts en Kg. reaccidn adversa requiié tratamiento (farmacoldgico. quinirgico, efc.) y
Diagnostico principal o CIE 10: Indicar Is enfermedad de base de! paciente de ser postivo, especificar €l tratamiento.
(ejemplo: Cincer, ents dad de Alzheimer) 0 su respectvo cddigo CIE 10 En caso d# sospecha de problemas de calidad: Completar Ia
(dlasificacién intemacianal da enfermedades). informacidn solicitada.

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS En el caso de productos biolégicos es necesario registrar el
El formate tambidn puede ser utilizads para notificar ermores de medicacidn, nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro
problemas dz calidad, u olres {uso fuess de indicacidn autorizada, ugo del sanitario y nimero de lote.

madicamenta u cfro products farmacéution durante el embarazo ¢ lactancia,

sobredosis © exposizion ocupacional), si estdn asociadas @ sospechas de  D. MEDICAMENTO{S) U OTRO(S) PRODUCTO(S)
reacciones adversas. FARMACEUTICO{S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3
Reaccion adversa: Describa deta lafs) ion(es) adversa(s) ULTIMOS MESES ) . !
incluyendo localizacion e intensidad y tadz 13 informacion ciniza relevante Registrar el nombre comercial y genérico {DCi) de los medicamentas u
{estatp clinizo previo a la reaccion adversa, signos yic sintomas reportados, otros productos farm ic0s presaritos o dicados wtilizados en
diagnostizo diferencia’) para la reaccidn adversa. Si se modifica la dosis, los 3 utimos meses antes de |a aparicion de la reaccién adversa. Excluir
regisirar |3 nueva dosis administada. Indicar e desenlace de la(s) los medizamentos u otres productos famacéuticos usados para tratar [a
reaccion(es) adversa(s) y en el caso d= un desenlace mortal especificar la reaccidn adversa. En e! caso de anomalias congénitas. ind'car todos bos
causa de la muene. medicamentos u ofros productos farmacéuticos utifizados hasta un mes
Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia'mes‘afio) exacia en la cual Bntes de la pestacién. En caso de que el tratamiento continde al
inicid 1a reaccion adversa. momento d= lanotficacion, colocar la palatra “Continiia”.
Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dia’mes‘afio) exacts en la cual
desaparece Ja reaccidn adversa E DATOS DEL NOTIFICADOR
En caso de existir mas 6z una reaccién adversa, escriba la fecha deinicio Fecha de recepcion por el titular de RS: Registrar e! dia‘mes/ahoda
y fina! de cada una d= ellas cuandao describa la reaccidn adversa, Gravedad conocido el casc. | . .
de.Ja RAM: Marcar con "X Ia gravedad de I3 resccicnadversa. La Fecha de notificacion al CENAFyT: Registrar el dia‘masiafio quee!
valgracion de Ia gravedad se realiza a todo el casonotificado. thular dal registro o certificadc de registro presenta a la ANM. Tipo de
Solo para RAM grave: en el caso de una reaccidn adversa grave, notificacién: Marcar con "X |a opcian que correspanda.
marcar con una "X’ la(s) opzidn(es) correspondiente(s). Fuente de informacion: Marcar con una *X" |3 opticn que correspanda.
Desenlace: Marcar con una “X" la op<ion que corresponda: En & caso de “Literatura”, adjuntar una copia delarticu'z publizado.
Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas): Persona que notifica la reaccion adversa: Marcar con una "X la
Resultados de prusbas de laboratoric usadas en el diagndstco de la opcidn que corresponda. | R
reaccidn adverss y, 5 estd disponible, las concentracionss séricas del Procedencia de la i6n adversa: Marcar con una "X’ Ia opcidn que

\ento u otro producto farmszeutico antes y despuds de la reaccion comesponda e indizar &f lugar donde se presentd la reaccién adversa,
adversa (si comesponde). Nombre, correo electrénico y teléfono del Responsable de FCVG:
Otros datos importantes de la historia clinica: Indicar condicioras Sefialar el nombre complato y teléfonc de contacic del responsable d2
médicas previas d= importancia, asi como patologias concomifantss farmacovigilancia. X
(sjempla: Hipartension arterial, disbetes mellitus, disfuncion renalihepstica. Evaluacion de causalidad por parte del responsable de FCVG:
elc) u otras condciones en el paciente (ejemplo: Alergias. embarazo: Registrar Ia categoria de causalidad de la(s) resccidn(es) sdversa(s)
nimero de semanas de gestacidn, consumo de tabaco, alcohel. ete) evaluada(s). X

La persona que notifica también comunico al CENAFyT: Marcar con
C. MEDICAMENTO[S) U OTRO{S) PRODUCTO{S) FARMACEUTICO(S) una "X" I2 opcicn que corresponda.

$SOSPECHOS0(S)

Nombre comercial y genérico; Registrar el nombre comercial y genénco
{DCI) indicado en el rotulado del medicamento u otre producto farmacéutico
administrado incluyendo 13 concentracidn y forma farmacéutica (ejemnplo:

Amoxitilina 500mp tablata).

Fabricante y pais: Colocar ef nombre del Iaboratorio fabricanta y el pals de
procedencis.

Lote: Registrar las letras y'o nimeros que indica el “lote” en el envase

del producto.

Dosisifrecuencia: Indicar Iz doss en cantidad y unidades de medida
suministrada y los intervalos de administrazién del medic ta u otro

Correo electronico: fammacovigiancis(@ digemid. minss.gob
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ANEXO N° 10: FORMATO NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

T '-'_". ey i b mREcuéN Técmc,n

= —
Notlf‘camon de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacidn o || Comﬁo |[_ CENARES-DT- FORO§§J
Inmunizacion (ESAVI) VERSION 'L 00 |

@ re) | Minitens
de Seud
AUAND DE FARMACOVIGILANGIA Y TECHO IGILA
FORMATO DE NOW!CAC-!ON b! EVINTD! BUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VMUNACION E INMUNIZACION

(ESAVI)
- CONFIDENCIAL i B
D:IAI“TILM PR P e e e TN S o = SR
pg-mgn Inich
R [ sexo  cF cm | Paso (Kp) | Wisteria Clinkes y DNI: o S
| Bemanas de gestacion (ko gertanies)
B, EVENTOS SUPURSTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION § INMUNEACION (BSAVT) R
Pacribi ol ESAVY ' Pacha de Iniclc de BSAVY: __J__J

Fecha final de EBAVI ___

Oravedad del BSAVI (Marcar con X)
5 Leve

£ Modatads £ Qipe ——— e
Solo pare BRAVI grave (Martar con X)
© HospAalzagon
¢ Resgo ce muarte
= Dvstapacided

Desenlace (Mesca con X)
o Earemhidn o Retupands cRecUpBSs Con setLmis
e Mo cupdraco o Mana © Desesnains

e realisrd avicpsla fmoral) = 81 =Ne = Desconatido

l.uunﬂu Televoniss 08 SRAMANss B¢ IabOTALOTID (NG fITRaE)

Oiios dales mporianies 8e B Rislors chnics, inciuyando condicionas midicas presaisiante _patcioping concomilanias (wemplc aleigat
SMbATATE, CONUmD S Bleohol 1aBase. daluncion remal hepatza. ek )

| € VACUNA (8] BOBPRCHOSA(S) X
. L sorts Lote Dosls Via de Agm'Sitio Pocha
123 de Ades vac

— - T - - e ) e M S SEESSRe——
Ei pacients recis Watemients para ¢ wvento © 6l = No Especfigue
K oo de sospechs Ge problemas « 2 dicar: o 5 ) Prerer——— L R
O__Eims’ﬂlln!vl TRIZADOS AL MOMENTO DE & MADD (o 1thin madams aeievenio) EH T

'"'h':::";:" » g Ilmn.lpulcdpe_ulm —
l:.i““!ﬁhmm LT : S o
Establecimiento/ Insttucién: — e i —et
_Mombres y apalidos S ]
Teldtono: Gmw electiénico:
Protesidn: | Pechadenotfiescdn i/ __.__] N’ Notificacibn ——— il
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H DIRECCION TECNICA

Notlf“cacmn de Eventos Supuestament& Atnbmdos a la Vacunacién o Lf@@@ﬂ

CEMARES-DT- FOR—OGG |

lnmumzacmn {ESAVI)

o rcion (ESAVI) o |[vemsen [

CESTEVA PERUAND DR FARMACDVIGILANCIA Y TECROVIGLANRA
.

ISTRUCTIVE PARA COMPLETAR BL FORMATO DR NOTIFICACION DI EVENTOS SUPURSTAMENTE ATRIBUDOS A LA VACUNACISN I
BRIUNZACION (B3AVY)

U2 m benpd b CATMAZD G0 Gt 1 FBCuna Caaad B T4 LB $0RpecTa Br v MVEIHICHA 68 FERER Bufciete faa AL
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ANEXO N° 11: FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM

e Y iacieg W oo Mo o i ] ]

@ E ;:i " ‘r-S-\.'r-m--“::::q"‘f'" DIRECCION TECNICA
FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE |[ ©6DiGo || cENARES-DT-FOR03S |
R [ version || o0 |

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM N° Ficha
Para &7 Benada durants & proceso de evaluatidn
Medicamento SOSPEChOs0 i isaiaissi RAM:. .cocopennnnans
Resultado de 1a Evaluacion (Ver Algoritmo @ Instructive)
A. Criterio de Evaluacion Numero | Puntaje | [ B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia lemporal (1)Definida >=8
bh) Conocimiento prévio (2 )Probable 6-7
¢) Efecto de retiro del farmaco (3 )Positle 4-5
d) Efecto de reexposicidn al medicamento (4 Yimprobable <=0
505peLhoso
e) Exislencia de causas alternativas ( 5 )Condicional 1-3
1) Factores conlnbuyenles que favorecen Ia (6 )No clasificable  Falta Informacion
relacién ge causalidad
) Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve
( 2) Moderado
Puntaje Total ( 3) Grave
Evaluador Responsable:..........cooovniorio i
Firmay Sello
DIGEMID MMISTERIO OE SALUD

CENTRO NACIONAL DE FARMACCVIGILANCIA
FICAA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM N* Ficha
Para s2r lanado durante &l proceso de evaluncion
Medicamento $0spechos0l i S A T RAM: o conrs isasnsiannrnssnsnspaninsssacsnsassansassanssssntanissianas
Resultado de la Evaluacion (Ver Algonitmo & Instructivo) i
A. Criterio de Evaluacién Numero | Puntaje | [B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal 1 )Defnida >=8
b) Conacimienio previo 2 )Probable 6—7
¢) Electo de retiro de!l farmaco (3 )Posible 4-5
d) Efecto de reexposicion al medicamento (4 )improbable <=0
sospechoso
¢) Existencia e causas alternabivas ( 5 )Condicional 1-3
f) Factores conlribuyenies que favorecen la {6 )No clasificable Falla informacion
retacidn de causalidad
) Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve
{ 2) Moderado
Puntaje Total ( 3) Grave
Evalundor Responsabler. .. ... ......oocooiiieniiiiiinicrsiniaens
Firma y Sello

Fuente: DIGEMID
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Nombre del
Procedimiento:

Mlmsterlo
de Salud

Datos generales del procedimiento

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

T e [emosos02
GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Versién: | 70,0, S
ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigeﬂcia: ‘ 2 afios

1. Objetivo del
procedimiento

Establecer criterios uniformes para recopilar, codificar, registrar, evaluar, analizar y
remitir a la Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) las notificaciones de
sospecha de incidentes adversos a dispositivos médicos (SIADM) que distribuye
CENARES, vy realizar seguimiento en su condicién de integrante del Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios.

2. Alcance del
procedimiento

A los dispositivos médicos que CENARES distribuye en su condicién de Titular y No
Titular de Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario, Autorizacidn
Excepcional.

3. Responsabilidad

¢ Analista del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (AEFyT): recopilar,
codificar, registrar, evaluar/analizar e implementar acciones relacionadas con la
SIADM.

e Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (RFV) Revisar la informacién
de la evaluacion realizada, monitorear, ademds de realizar las actividades que
correspondan ante la ausencia del Analista.

e Direccion 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 vy
Productos Sanitarios y sus modificatorias.

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

4.4, Resolucién 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.

4.5. Resoluciéon Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

4.6. Resolucion Directoral N2 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA. Formatos de
notificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos por los
titulares de registro sanitario y certificado de registro sanitario, y por los
profesionales de la salud.

Pagina 1 de 29
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Datos generales del procedimiento

5. Definiciones

5.1.

5:2:

5.3.

Accién correctiva: Accién destinada a eliminar la causa de una no conformidad
detectada o de cualquier otra situaciéon no deseada.

Accién preventiva: Medida para eliminar la causa de una posible no conformidad
u otra situacion indeseable.

Base de datos de tecnovigilancia: Sistema informatico que permite registrar,

5.4.

evaluar y codificar las notificaciones de sospechas de incidentes adversos.
Dispositivo_médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,

5.5.

5.6.

reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informéatico, material u otro articulo

similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres

humanos solo o en combinacién, para uno o mas de los siguientes propositos

especificos:

e Diagnéstico,
enfermedad.

o Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion.

o Investigacién, reemplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de un
proceso fisioldgico.

e Soporte o mantenimiento de la vida.

e Control de la concepcidn.

e Desinfeccién de dispositivos médicos.

prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de una

Se clasifican por su riesgo en:

a. Clase | (bajo riesgo): sujetos a controles generales, no destinados para
proteger o mantener la vida y que su falta no representa un riesgo potencial
razonable de enfermedad o lesién.

b. Clase Il (riesgo moderado): sujetos a controles especiales en la fase de
fabricacion para demostrar su seguridad.

c. Clase Ill (riesgo alto): sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion
para demostrar su seguridad y eficacia.

d. Clase IV (criticos en materia de riesgo): destinados a proteger o mantener la
vida o para un uso de importancia substancial en la prevencién del deterioro
de la salud humana. El no uso presenta un riesgo un riesgo potencial de
enfermedad o lesién. Controles especiales en el disefio y durante todo el
proceso de fabricacion para demostrar su seguridad y eficacia.

Error de uso. - Accion u omision del usuario mientras utiliza el dispositivo
médico que conduce a un resultado diferente al previsto por el fabricante o
esperado por el usuario.

Incidente adverso. - Cualquier evento no deseado que causa un dafio al
paciente, usuario, operario u otros, o que supone un riesgo de dafio que puede

gedd
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o no estar asociado causalmente con uno o mas dispositivos médicos. Esta
relacionado con la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos.
Incluye errores, eventos adversos prevenibles y riesgos.

5.7. Incidente adverso leve. - Incidente que no modifica la calidad de vida del
afectado ni sus actividades diarias normales. Se considera como un incidente
no serio.

5.8. Incidente adverso moderado. - Incidente que modifica las actividades diarias
normales del afectado (incapacidad temporal). Se considera como un incidente
no serio.

5.9. Incidente adverso grave. - Incidente que ocasiona uno o mas de los siguientes
supuestos:

e Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

e Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.

e Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa.
e Provoca una perturbacién, riesgo o muerte fetal.

e Causa una anomalia congénita.

Se considera como un incidente serio

5.10. Notificacién de sospecha de incidente adverso. - Acto de informar la sospecha
de un incidente adverso asociado a un dispositivo médico en el formato
autorizado.

5.11. Notificador. - Todo personal asistencial o usuario que haya sospechado de una
posible reaccion adversa o incidente adverso y que lo haya comunicado a un
centro de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

5.12. Sospecha de incidente adverso.- Dafio no intencionado en el paciente, usuario
u otro, que dé inicio o apariencia de tener una relacién causal con uno o mas
dispositivos médicos.

5.13. Riesgo.- Probabilidad de ocurrencia de un evento adverso dentro del sistema
de atencion de salud o un factor que incremente tal probabilidad.

5.14. Uso anormal o inadecuado.- Accion u omisién consciente y deliberada de un
acto que contravenga o vulnere el uso normal y que de ninguna forma pueda
contemplarse en el control de riesgos relacionados con la interfaz de usuario
por parte del fabricante.

5.15. Tecnovigilancia. - Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccidn, investigacién, evaluacién y difusion de informacién sobre
incidentes adversos o potencialmente adversos relacionados a dispositivos
médicos durante su uso que pueda generar algin dafio al paciente, usuario,
operario o al ambiente que lo rodea
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Datos generales del procedimiento

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: Direccion de Almacén y Distribucion.

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

6.8. DM: Dispositivo médico

6.9. DT: Direccion Técnica.

6.10.EFyT: Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.11.1A: Incidente adverso.

6.12.1PRESS: Instituciones prestadoras de servicios de salud.

6.13.QR: Queja o reclamo.

6.14.RFV: Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

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

6.16.RS: Registro Sanitario

6.17.SIADM: Sospecha de incidente adverso a dispositivo médico.

6.18.TAE: Titular de la Autorizacién Excepcional

6.19.TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.

6.20.TRS: Titular de Registro Sanitario.

6.21.TV: Tecnovigilancia

6. Siglas

7.1 Recopilacion de SIADM:

- Se debe recopilar todas las SIADM que hayan ocurrido en el ambito nacional,
incluidos: eventos ocurridos por error de uso, uso inadecuado.

- Se recogen todas las SIADM a los dispositivos médicos 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

7.2 Definicion 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 incidente adverso a
dispositivo médico con la informacién imprescindible, minima a reportar.
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Informacién minima a reportar:
- Datos del paciente:

v Codigo de identificacion del paciente o iniciales, edad, sexo.

- Datos del Dispositivo médico:

v" Nombre comun, nimero de registro sanitario, nimero de lote fecha de
expiracion.

- Datos de la SIADM:

v" Deteccién de la temporalidad

v Tipo de reporte (inicial, de seguimiento, final)

v" Fecha de inicio de la SIADM.

v" Descripcion de la sospecha del incidente adverso (Explicar minimamente:
el problema que se presenté el DM y si hubo consecuencias en el afectado)

v' Gravedad (leve, moderada, grave).

v' Consecuencia (muerte, lesién permanente, lesién temporal, requiere
intervencion quirdrgica, produjo o prolongé su hospitalizacién, no tuvo
consecuencias u otro — especificar).

v' Causa probable (mala calidad, error de uso, condiciones de
almacenamiento, mantenimiento, ambiente inapropiado, condiciéon del
paciente, otros - especificar)

- Datos del notificador:

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

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

v Nombre, correo electrénico y teléfono del RFV de CENARES.

7.3 Consideraciones en el reporte:
- No se reporta ni exige el reporte del nombre del paciente.

- Registrar la SIADM en el campo “Describir la sospecha de incidente adverso”
acorde a la descripcion indicada en el Anexo A del IMDRF; segln
procedimiento PM.04.04.08 Gestion de la Base de Datos de
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia.

- Cuando la fuente del SIADM es una publicacién cientifica, debe consignarse el
titulo del estudio, autor y ano de publicacion.

ve4l
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- Los formatos de las bases de datos CENARES-DT-FOR-089 Base de datos de
Tecnovigilancia 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 Farmacovigilancia/
Tecnovigilancia.

7.4 De la verificacion de duplicados:
- La verificacion de casos duplicados debe basarse en los detalles del afectado —

paciente, operador - (p. €j., rango de edad, sexo) y del dispositivo médico en
primera instancia y los SIADM notificados en segunda instancia.

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

- Si ocurre la misma SIADM cada vez que se administra el dispositivo médico
sospechoso (p. ej., al momento de canalizar una via endovenosa) al mismo
paciente, esto representa solo un solo caso de SIADM.

7.5 Del seguimiento de las SIADM:
- Realizar seguimiento en caso de no contar con informacion de la evolucién y

desenlace de la SIADM de los dispositivos médicos que cenares es
TRS/TCRS/TAE y, en caso de tener informacién adicional que complemente al
reporte inicial, ésta debera ser enviada en las notificaciones de seguimiento y
finales, considerando los mismos plazos establecidos para un reporte inicial
de acuerdo a su gravedad.

7.6 Del archivo de la documentacién
- 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.

8. Requisitos para iniciar el procedimiento

N° l Descripcidn del requisito Fuente

Notificacion de profesionales de los
establecimientos de salud 0
comunicacion de otros usuarios.

Sospecha de Incidente Adverso a dispositivos médicos

8.1. (SIADM)

0240
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9. Secuencia de Actividades
Documentos Responsable

(Puesto — Unidad
de Organizacion)

N° Descripcion de la Actividad
que se generan

[ A) RECOPILACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

Revisar dla i | CENARES-DT-FOR-067 | C o DT
evisar diariamente y registrar e -U1- 5 FOR-067

9.1 |Revision de recursos asignados para recoleccion de AEFyT - DT
SRA/SIADM.

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

- Las vias y medios para recopilar las notificaciones de SIADM

9.2 son: AEFyT- DT

a) QR asociada a SIADM: Se derivara al EFyT la
comunicacion.

b) Reporte de SIADM 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 SIADM
identificadas en otras fuentes, entre ellas:

a) Literatura cientifica/publicaciones en materia de
Tecnovigilancia.

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

9.3 via. AEFyT- DT

c) Alertas u otra informacién de seguridad de dispositivos
médicos cuyo titular es CENARES, proporcionado por
CENAFyT-DIGEMID, y/o reportes de SIADM solicitados al
mismo.

d) Otro recurso o medio para la recopilacion de SIADM
implementado, con posterioridad a la aprobacion vy
entrada en vigencia del presente documento.

Revisar si la notificacion de SIADM corresponde a un dispositivo AEFyT- DT

94 | médico donde CENARES es TRS/TCRS/TAE.

03y
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Documentos Reshonsable
N° Descripcion de la Actividad (Puesto — Unidad
gue se generan e
de Organizacion)
Documento
CENARES no es TRS, TCRS o TAE
Comunicar via documento fisico o correo electrénico al Titular Correo
9.5 |del registro sanitario segin corresponda, y a la DIGEMID a electrénico AEFyT-DT
través de la plataforma de tramite virtual o documento fisico
(cuando no esté disponible el medio virtual). Reportes de
SIADM
Completar el CENARES-DT-FOR-081 Notificacion de Sospechas
de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos por los
Profesionales de Salud y notificarlo a DIGEMID.
Registrar en el CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de reportes
de productos ? dISpOSIttV(?S ch? TRS/TCRS no es (EI?NARES CENARES-FOR-
9.6 |- Se comunica a la Direccion de Programacién, cuando DT-081 AEFyT- DT
corresponda.
- En caso de recibir informacidén relevante adicional sobre el
mismo reporte, completar el CENARES-DT-FOR-081
Notificacion de Sospechas de Incidentes Adversos a
Dispositivos Médicos por los Profesionales de Salud vy
notificarlo a DIGEMID, como reporte de seguimiento.
CENARES es TRS, TCRS o TAE
9.7 | Revisar si el dispositivo médico materia de notificacién, cuenta AEFyT- DT
con la informacién minima requerida para reportar.
No se cuenta con la informacion minima requerida para
reportar
Contactar al notificador/fuente de la SIADM y registrar el
CENARES-DT-FOR-068 Comunicaciones con el notificador de
SRA/SIADM.
- En .tt‘:)dos los casos, la comumcacnop o contacto con el CENARES- DT-
9.8 notificador debe realizarse hasta en 3 intentos dentro de los FOR-068 AEFyT- DT
10 dias calendarios posteriores a la recepcion de la
notificacion incompleta de SIADM. En caso de SIADM grave,
la comunicacién se realiza dentro del primer dia calendario
de la recepcion del caso.
- Cuando se recibe informacién directamente del
consumidor, previa autorizacién del afectado, se debe
intentar obtener informacién adicional, contactandose con
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Responsable
(Puesto — Unidad
de Organizacion)

el profesional de salud responsable de la atencién o
procedimiento.

-En el caso que la notificacién 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.

9.9

Se cuenta con la informacion minima requerida para reportar:
Registrar el CENARES-DT-FOR-071 Notificacién de Sospechas
de Incidente Adverso a Dispositivo Médico por los TRS y del
TCRS, considerando los lineamientos indicados en su
instructivo, al menos la informacion imprescindible requerida
(Ver 7.2 Definicion del dia Cero).

CENARES-DT-
FOR-071

CODIFICACION, REGISTRO DE LA NOTIFICACION Y DETECCION DE SIADM DUPLICADOS

AEFyT- DT

9.11

9.12

Codificar en orden correlativo las notificaciones de SIADM
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.

AEFyT- DT

Registrar la notificacion en la CENARES-DT-FOR-089 Base de
datos de Tecnovigilancia.
- El correlativo utilizado, es el mismo para notificacion de
SIADM inicial, de seguimiento y final.
- Los casos asociados a un dispositivo médico 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
SIADM con la informacién minima imprescindible para
reportar.

AEFyT- DT

Verificar e identificar posibles casos duplicados, previo al
ingreso a la base de datos.

AEFyT- DT
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9.13

De identificar casos duplicados, dentro del tsempo de
evaluacién del primer reporte de SIADM:

Fusiona la informacién en un solo caso, y se considera los casos
identificados como duplicados, como informacion de
seguimiento o complementaria del primer reporte, de
corresponder,

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

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

|

AEFyT- DT

9.14

En caso de recibir casos duplicados, fuera del tiempo de
evaluacion y envio del primer reporte de SIADM

Informar como casos duplicados al CENAFyT, a través del
correo electrénico tecnovigilancia@minsa.gob.pe,
considerando los mismos plazos establecidos para un reporte
inicial de acuerdo a su gravedad, utilizando el formato
CENARES-DT-FOR-071 Notificacion de Sospechas de Incidente
Adverso a Dispositivo Médico por los TRS y del TCRS.

CENARES-DT-
FOR-071

9.15

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

AEFyT- DT

AEFyT- DT

C)

EVALUACION DE LA CAUSALIDAD, CLASIFICACION Y COMUNICACION DE LA NOTIFICACION DE SIADM

9.16

Evaluar las causas probables y clasificar segiin gravedad de la
SIADM.

- Para evaluar la causa probable se utiliza el CENARES-DT-
FOR-072 Ficha de Evaluacion de Causalidad de la Sospecha
de Incidente Adverso a Dispositivos Médicos.

- La referida cartilla contiene los criterios de evaluacion.

- Alternativamente, puede aplicarse el método Analisis de los
Tipos de Diagrama de Ishikawa, Analisis de Modo-Falla y

CENARES-DT-
FOR-072

AEFyT- DT
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Efectos (FMEA) u otra herramienta de gestién de riesgos,

que nos permita identificar la causa probable y evitar la

reincidencia de IA, o coordinar con el proveedor del DM

(fabricante), para que realice esta evaluacidn, entre ellas:

Error de uso

Mala calidad

Mantenimiento

Condiciones de almacenamiento

Ambiente inapropiado

Condicion del paciente

- El resultado de esta evaluacion debe permitir identificar la
causa probable: qué, cémo y por qué ha sucedido el IA; y de
esta forma, evitar reincidencias.

- La clasificacion segtin gravedad de una SIADM es:
Leve

Moderado
Grave

%8 kKR

9.17

Registrar el resultado de la evaluacién de causalidad de la
SIADM en el CENARES-DT-FOR-072 Ficha de Evaluacion de
Causalidad de la Sospecha de Incidente Adverso a Dispositivos
Médicos.

CENARES-DT-
FOR-072

AEFyT- DT

9.18

Enviar las notificaciones de SIADM dentro de los plazos
establecidos, segin gravedad de la SIADM y la fecha de recibida
la notificacion por el EFyT

- Remitir a través del correo electrénico
tecnovigilancia@minsa.gob.pe, la  informacion de las
Notificaciones de SIADM con RS/CRS/AE otorgado al
CENARES.

- De no contar con la Ficha de evaluaciéon al momento de
notificar la SIADM 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 incidente adverso grave (Anexo 02).

Correo
electroénico

AEFyT- DT
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- Los plazos establecidos segun gravedad del SIADM son:
Plazo de envio del

formato a DIGEMID:

Graves 24 horas

Leves y moderados 20 dias calendario

SIADM

- Cuando el dia cero se contabilice en un fin de semana o
feriado, y se quiera notificar una SIADM grave, notificar a

través del correo electronico institucional
tecnovigilancia@minsa.goh.pe, indicando en el asunto “TV
IAs EMPRESAS”.

- Se recibira el acuse de recibo del envio en el correo
electronico.

No existe acuse de recibo

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

9.19 AEFyT- DT

Elaborar Memorandum o documento que comunica la
notificacién de SIADM.

9.20 | - El RFV revisa, el DT visa y dispone la derivacion del | Memorandum AEFyT- DT
documento a la Direccién General del CENARES para la firma
y remision via mesa de partes virtual de DIGEMID.

Comunicar la SIADM al fabricante/proveedor del dispositvo
médico del que CENARES es TRS/TAE, los casos reportados a
DIGEMID en el mes, con excepcidn de los reportados por el
fabricante/proveedor, via documento fisico o correo
9.21 | electrdnico.
- De corresponder a una SIADM grave, la remisidon al Carta
fabricante o proveedor serd dentro de un (01) dia habil. AEFyT- DT
- De ser el CENARES el TCRS, la comunicacién se realizara al
TRS.

Correo
electrénico

V234
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9.22

D)

Existe acuse de recibo

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

'SEGUIMIENTO DE LAS SIADM

[ Version:

rAprobacmn

| Vigencia:

Documentos
que se generan

| PM.04.04.02
I 00
| DD.MM.AAAA

| 2 afios

(Puesto — Unidad
de Organizacion)

Responsable

RFV-DT

9.23

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

AEFyT- DT

9.24

Contactar y requerir al notificador/fuente de la SIADM, la
informacién adicional
- Se realizan hasta tres (03) intentos de comunicacién dentro

de los 60 dias habiles (para casos graves, dentro de los 9

dias) con el notificador, si éste no lo rechaza.

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

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

AEFYT-DT

9.25

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

- 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.

CENARES- DT-
FOR-068

AEFyT- DT

9.26

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

- Las notificaciones de seguimiento y finales seran enviadas
utilizando el formato CENARES-DT-FOR-071 Notificacién de
Sospechas de Incidente Adverso a Dispositivo médico por
los TRS y TCRS.

CENARES-DT-
FOR-071

AEFyT- DT

Pagina 13 de 29
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Ministerio
Ef'ig PERU | 48 Satid | DIRECCION TECNICA
[ e ' | cedigo: [ME“
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE f_\_fgrsi‘_'m_' AN
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Aprobacién: ﬁ MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afhos
2 AP e T e s (R e I TS (RSP onsable s
N° Descripcion de la Actividad (Puesto — Unidad
gue se generan e
de Organizacion)
Enviar a DIGEMID las notificaciones de seguimiento y/o finales,
de acuerdo a su gravedad
9.27 AEFyT- DT
- Se remite la informacion a CENAFyT, a través del correo
electrdnico tecnovigilancia@minsa.gob.pe.
Il. PROBLEMAS DE SEGURIDAD DE MATERIAL O INSUMO MEDICO QUE NO REQUIEREN REGISTRO =
SANITARIO _
Recepcionar los reportes por problemas de seguridad de
material o insumo médicos de los usuarios que CENARES
abastece.
- Las vias o medios de canalizacién de las notificaciones de
SIADM son:
9.28 a. QR asociada a SIADM: Se derivara al EFyT la AEFyT- DT
comunicacion.
b. Reporte de SIADM 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.
Realizar el andlisis, evaluacién del problema de seguridad del
9.29 . . - AEFyT- DT
material o insumo médico reportado
Elaborar informe técnico con el resultado del analisis, y
9.30 | hallazgos encontrados, conclusiones y recomendaciones con | Informe técnico AEFyT- DT
las acciones pertinentes.
Proyectar documento de respuesta al usuario (GERESA, Oficio
9.31 | DIRESA, DISA, DIRIS, IPRESS u otro segun corresponda), AEFyT-DT
anexando el informe técnico de sustento. Informe técnico
Revisar y consolidar el informe técnico con el proyecto de oficio
9.32 ; ; : p o RFV- DT
y derivar para visto bueno del Director(a) Técnico(a).
_ 0232




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO i

DIRECCION TECNICA

Lo Ministerio
de Salud

BRI - | coedige: [ Pm.04.0402
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Version: | o
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afios ” |
2 PR (TR BT e v ARy o sk gL Docur;e;o;' | Responsable
N° Descripcidn de la Actividad (Puesto — Unidad

ue se generan 5 i
3 E de Organizacién)

Revisar la documentacion y derivar para la firma por DG,

9.33 cuando corresponda. DT

De ser el caso, devolver con las indicaciones para correccion o
completar informacién.

Registrar en el formato CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de
reportes de productos o dispositivos cuyo TRS/TCRS no es
9.34 | CENARES; especificando la condicién del material o insumo AEFYT-DT
médico de no requerir_registro_sanitario, en la columna
Observaciones.

| Otros

10. Procesos
9'/ Relacionados:

PM.04.04 Gestion de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

[ Anexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexo 02.- Cartilla Listado de datos de contacto para reportar una SRA/SIADM, codigo
CENARES-DT-CAR-011.

Anexo 03.- Formato de Notificacion de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos por los Titulares de Registro Sanitario y del Certificado de Registro
Sanitario, cédigo CENARES-DT-FOR-071

Anexo 04.- Formato de Notificacion de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos
Meédicos por los profesionales de la salud, codigo CENARES-DT-FOR-081.

Anexo 05.- Formato Ficha de Evaluacion de la Causalidad de SIADM, cédigo CENARES-DT-
FOR-072

Anexo 06.- Formato Revision de recursos asignados para recoleccién de SRA/SIADM,
cédigo CENARES-DT-FOR-067

Anexo 07.- Formato Comunicaciones con el notificador de SRA/SIADM, codigo CENARES-
DT-FOR-068

Anexo 08.- Formato Registro de los problemas temporales de comunicaciéon con
CENAFyT, cédigo CENARES-DT-FOR-070

11. Anexos:

U231
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

P by = ] - | -
g PERU %g‘;{g&‘o DIRECCION TECNICA

"

| codigo: | PM.04.04.02
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Version: |00
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
R | 2 a0
BT Y SRR R o S L R e,
Nombres y Apellidos Hnicacde Firma y Sello Fecha

Organizacion

Quimico Farmacéutico Equipo de s t\@r’\'
Elaborado por: Dora Sofia Segura Farmacovigilancia y ks @

Tasayco Tecnovigilancia

Quimico Farmacéutico

Maritsa Cristina Vernaza Direccién Técnica
Morales
Revisado por: =
8 d Oficina de
ontadora Planeamiento
Juddy Jenny Pastrana Presupuesto y
Huanca

Modernizacién

Quimico Farmacéutico
Aprobado por: | Maritsa Cristina Vernaza Direccién Técnica

Morales

’ 13. Control de Cambhios (Historial de cambios)

| Versién | Seccion del procedimiento | Descripcion del cambio

‘ 00 ' £ ‘ DOCUMENTO NUEVO

230
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

" PERU Ministerio Centra Nationa de Abastecimustio |
de Salud | de Recursos Estatégos. en Satud |

Cadigo:

PM.04.04.02

i DIRECCION TECNICA
|
|
|
|

i} ; , Version: 00
Nombre del Procedimiento: GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS - — il
. Aprobacion: DD.MM.AAAA
| Vigencia: 2 afios
ANEXO 01: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO
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g artes prg T sam e . ls ;
A FEZEGPILALIEN DE BOSTECHAT D2 INCIDEMTE ADWERSS A DISFOSITING MEDICS (SIaDnMs :__‘,. =] :D”"'““ﬁ‘;’;‘&a‘g‘f:'sﬂil’;:;;%‘;"m""' .‘.:‘, %3 ‘:'f:"::g‘:‘dfl':g:rgﬁlglci“;;ﬁ’:&gmfmbgéﬂﬂf:"' = D SEGL IRMIERTE DE LA SSADM
] 53 ;
:
FSIEITI O TEOTSTR ;
sy che LABLIPA i -

R =™ ST
g B T T
H SAaOra £ =

g P

= i 7. Raghear e

§ i Ewmluacion e :
' ceaabded A

£ ; it e iy e i

E i 2 poe bon TRE y del TORS™

| [ e

fg é _— o e ) T ipammp h

g - : = £

; L (R |

- :

& I

= e et el

3 ' e

£ | smcirericn e

z N

040803 GESTION DE SOSPECHA DE IHCIENTE ALVERSD A DISPOSITIVOS MEDICOS

B

Rrpomezh da Frrmaceviglareia

£ o 0

i o s i o i A e oy 1 A 0 A 4 o o e A A S ko

BE o o s s v 2 .,_...a./{

DIGENID

[remee na e U BB AR (he SERTIE,

|- Lova zunce i = . s - = st
Pty gepame de SADSREF o0 se VRN o b BID; por 10 Gue 108 DAk S OOMBTARRRN & partlc el s eer repmm,'
inar Al e e o isfeeTiaciin rYguerins Rars epostar ]
- Bogmorre Iy mvaemie SADRE cards ver ges ms il o dier = - 2 it Al relaean pacienms QQ"HE

Pagina 17 de 29

0229



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS

PM.04.04.02

00

Aprobacion:

DD.MM.AAAA
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
[codigo: | PM.04.04.02
Nombredel GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Version: |00
Procedimiento: .|  ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS “Aprobacidn: . [ DO-MM-AAAA

DIRECCION TECNICA
LISTADO DE DATOS DE CONTACTO PARA REPORTAR CENARES-DT-CAR-011 i
UNA SRA / SIADM 00 !
Plataforma virtual CENARES Pédgina Web CENARES

https://www.gob.nefcenares

Correo Electronico Farmacovigilancia {(exclusivo)

farmacovigilanciaicenares.gob.pe

Direccion Téenica

mvernaza@cenares.qob.pe

Responsable de
Farmacovigilancia y

gpajares.di@cenares.qob.pe

Tecnovigilancia
Backup Responsable de mvernaza@cenares.gob.pe
Farmacovigilancia

Teléfono Direccién Técnica y 01 748 3030
Farmacovigilancia Anexo 6165

Nota: Pueden implementarse otros recursos que el Equipo de
Tecnovigilancia determine.

Pagina 19 de 29
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

N A

= AL
~F 3’22‘;";‘35'“ DIRECCION TECNICA
; [ codige: | PM.04.04.02
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE Ivirsféfi e ,l,@
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
i | Vigencia: | 2 afios

ANEXO N° 03: FORMATO NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO E INSTRUCTIVO

5

l[“l‘

DIRECCION TECNICA

‘ Registro Sanitario

Notificacidn de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos por los Titulares de Registro Sanitario y Certificado de

*I CODIGO [(ENARES—DT-FOR—O?‘l?
‘ VERSION |

Do

FORMATO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSTIVOS MEDICOS POR LOS TITULARES DE REG:STRO SANITARIO
Y CLRTIFICADO DE REGISTRO SANTARD

CONFIDENCIAL

|1 O neefoacia | I Fecha 1 /
L IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

Rardn sooa | |

Dire<aicn |

Datrio: Prowvineias Departamento.

Reprezanants lega! e

Dwector Monico: emal:

Kengransabie de leonoagilance @l —_ | wee

Tiasar de ropsio sanitans () Trdlw ol certicado e regslio sumasns ( )

1L DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)

Nombee comron | Nrve! d= Riesga

Nombre comeraal yio marcs | Claso | {bajs nesgo)

Una presssio I Clase i imooernda Nesgo)
K de tegstio santanis | [ NeeLote Cécays 6 modein Clase 15 (alls nesgo)
Sevie / idendlicacitee Focha de fabricacién | Fecha de expirscon: Sl ,f,mf'
Nombra del sito de lebrcacksn Pais

T Paiy

Meindo e estnizacen | W' version ge sotware

AcCesono / prosucto BSOaaco: | N de certticado de regsto sanitario: |

iil. DATOS OE LA SOSPECHA DE NCIDENTE ADVERSO .

Focha e que o Bhadar levo conoomienio del Incdorts adverso 1] Fechaoh el gue se produso Vil

Lupar donde e produje

1. Deteccion de la temporadidad dal incidente adverso

Andes def iso def DV () Duante o uso del DM { ) Desputs delusodei DM | |}
2. Tipo de re;

(ricsal |} Bessrron o | ) | | =T |

1. Descrpoion de Ia sespechn 0¢ inoidents adverse

| Desarpoon del incedere adverso

[T E—

Descripodn de la investgacion

4. Consstusncia |

Mueric [ | Lestn parmanents { )] teswissmpoal | ) | Reguiere imlervenoon gurarpoa [ }
Produp o prokongd su howpitalzacen [ No o consecuencias [ |
Otros (espociicar)

5. Cauna probable

Mata canasd ) | Erverde vsa { )] Consicones de almasenaments () | Mamermiensa () |
Ambsenie nagropada () | €ondcitn oo prcerme { 3] Otos (espoobcan

V. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nomtre y apeduos_ | | | | | tewtons |

Pyotes it JoEupassin l l l ' I eenail I

Cartro laboral

Dreccien [ | [ [ comss |

V. ACCIONES CORRECTIVAS ¥ PREVENTIVAS

1. Indigue Ga korma delaiads las medadas comectvin © PIevertves oue han desarcll eng 0 446 eSLAN o0 [roceso oo smplementacidn para soliiona § componear el

dato © potenid GaNc causado por o dispositva.

2. Lista de insstucones © establecmienics donde fue distrinido o vend do el dapositsyo corsmpnancd: El nombre de |a insttucén o establecemienio, L drecodn

¥ & numero do uridades venddas ¢ distrbuidas

" Todns loa duioe del fumorin Gelen sar Farmts confome o Fubscian
Fumts DHGEAD
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio ]
de Salud b DIRECCION TECNICA
- | codigo: | PM.04.04.02
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE I Versi6n: S [ 00 -
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS [ Aprobacnon' DD. MM AAAA
1 Vlgencm. l 2 afios

DIRECCION TECNICA

|
Notificacion de Sospechas de lnudentes Adversos a Dispositivos |
|
|

cODIGO if&rmnss-m—ronmr

Médicos por los Titulares de Registro Sanitario y Certificado de
Registro Sanitario

1

[

- |
\|
|

VERSION }| 0o

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS
POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

COMO NOTIFICAR a) Desmpcatm de! incidente  adversp. Datos

s Liene el formato de nolificacion con letra legible, de ser imprescindibles : . )
posible con letra de imprenta. b) Analisis preliminar: Indicar la investigacion preiminar
realizada sobre el Incidonte adverso. Sicomesponde

o Utilice ol formato para cada reporta.

+ Utlcn-papal adioionss o & necesaric. ¢) Descripcion de la investgacién: Exponeor de manera

= Complsta; tantio de. 11 posiole; loda. |- idormacion ' que detaliada Iz investigacion teazada y el resultado de

m?g'aum_g‘ﬁ :Em?o la misma. Si coresponde v se cuente con i

» Nomero de notificacién: Colocar el ndmero a la 14. Consecuencia. Marcar: Muerte flesién parmanenta/
nolificacidn segin el cortelativo correspondiente, lesién tomperall requiere intervencidn qurdrgica’ produge

» Fecha: Ln focha en que so elabord el reporte del incidonte o prolongd su hospitalizacidn / no tuvo consecusncias/
adverso, Datos imprescindibles. olros (especificar) Dalos imprescndibles

PARTES DEL FORMATO 15 Causa probable. Marcar la causa probable que

L identificacion de la considere. Dalos imprescindibles

1. Larazén sodial, RuCyteIéioms E{L%m’e

2 Direccidn, distrilo, provincia y departamento Datos
imprescindibles,

3. Nombre del represenfante legal. director técnico y
responsable de tecnovigilancia con sus respeclivos
emails Datos imprescindibles

4. Senalar con una "X si se trats del Titwlar de registro
sanitario o titular del cerificado de registro sanitanio.

imprescindble

Il. Datos del dispositivo médico (consignar)

1. Nombre comin del dispositivo médico que se sospecha
ocasiond el incidente adverso (consigne toda la
informacion que se encuentre en el rolulado por ejemplo
seda negra trenzada 100 con doble aguja 3/8 circulo
espatulada de 6.4 mm). Dato imprescindible,

2 Nombro comercial yio marca. Dato impr
3. Uso previste. El uso con el que ha sido amonzndo su
fregistro sanitario,

o

N’ de registro sanitario ¥ lote. Daro mmmndfble

5. Nivel de riesgo. Marcar con una "X el nive! de riesgo del
dispositivo médico involucrado en el incidente adverso.
Dato imprescindible.

& Cddigo o modolo, ndmero do seriefidontbencion y fecha
de fabricacidn y expitacidn del dispositivo médeo Si
comesponde y se cuente con la informacién.

7. Nombre del sitio de fabricacion y el pafs S/ corresponde y
se cuente con la informacida.

B Nombre de! fabricante y el pals S/ comesponde y se
guente con la informacidn.

9. Mélodo de esterdizacidn, nimere de versidn  del
softwate, accesorio / producic aseciado. S comesponde
y 5o cuente con fa informacidn.

10. Nomero de certificado de registro sanitasio. S

Mala calidad: Induye todos los problemas de calidad
referidos al dispositivo médico (error de diseno, error de
fabricacién, error de empagquetndo, el )

Error de uso: Un aclo U omisién do un acto por patte del
usuano U operador del dispositive médico, que tiene un
resultado diferente &! previsio por e! fabricanle o espe-
rado por el operador causando una falla en el dispositivo.
Condiciones de almacenamiento: Cordiciones de
almacenamiento del disposilive médico que no se
cumplieron (temperaturn, humodad, exposicion & In luz
inspropiadas). que dan como resultado una falla del
dispositivo médico: es decir cuando no se cumplio las
buenas pracicas de aimacenamienlo.

Mantenimiento: Mantenimiento rutinario o periédico
inadecuado, causando mal funcionamiento o fala de un
dispositivo médico o componenle, excluyendo causas de
diseho.

Ambiente Inaproplado: Usc de un ambienle gue
produce la falla o mal funcionamiento de un dispositvo
médico.

Condicién del paciente: Hace referencia una serie de
caracteristicas propias de! paciente que conducen a una
falla o desempano deficiente del dispositivo médico por
ojomplo, torndlo de un implante se dosprende debido a
osteoporosis.

Otros (especificar): Mencionar olra causa deteclada
durante la investigacién reakzada del incidente adverso.

IV. Datos del notificador (consignar):

Nombre y apelidos de la parsonn que noufnr.a a
sospoechn de incidente advorso.
Profesionfocupacion. Dafos imprescindibles

Centro laboral, direccidn y ciudad. Si coresponde y se
cuente con lg informacién.

h wp

i coresoonde y se cuente con la informacién. Teléfono y e-mail de! notificador_Datos imprescindbles
lll. Datos de la soapecha del Incidente adverso

E! titular debe indicar la fecha en que tuvo conocimionio el LD “ﬂf'"“ COMGLANAD Y PHCIVES .
Incidonte adverso, ademas la focha en que so produjo ol 5 Indigue de forma delalladn las modidas correclivas o

incdente adwamo_ &&s Mscr‘nms, preventivas gque ha desarrollado o que eslan en proceso
11. Det 6n de la temp 1 del incidente adverso de implementacién para solucionar o compensar el dafio
Marcar: Antes del usol durante el uso/después del uso o potenciadd defio causado por el dispositvo. Si
del DM, Datos imprescindiblas _mm. o .
12 Tipo de reporte. Marcar si el reporte es inicial, de 6. Lista de instituciones o eslablecimientos donde fue
seguimiento o fina! Datps imprescindibles distribuido © vendido el disposilivo, consignando e
13 Descripcion do la sospocha del incldente adverso: nombee do la insfitucidn o establecimiento, la diteccidn y
el nimero do umdades vendidas o dslibudas. S
corresponds

G225

Pagina 21 de 29



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

@ Centro Nacional de Abastecimentio DIRECCION TECNICA
) de Salud de Recursos Estratdgicos en Satud
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ANEXO N° 04: FORMATO NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE SALUD E INSTRUCTIVO

DIRECCION TECNICA 4

1 Netificacion de Sospechas de Incidentes Adversos a Dizpositivos | cobico || cenares-ot-ror-0s1 |
i Médicos por los Profesionales de Salud | VERSION 1| o0 [
BATEMA PESLAND (8 §ASACDVL AR A Y B OO TOLAN L
FORMATO
NOTFICACION D€ SOSPTCHAS DE INCIDENTE S ADVERSOS A DISPOUTIVOS MEDRCOS POR LOS PROFESONALES DF LA SALUD
CONFIDENCIAL

N e posfcacds | ) [Fecta: ¢+ )
lumrm' AEON DN, BACITES + 5 & eRa ey e i s e T
insciabes dul paciurte 1Ednd
ngum:wm_; o ) | LTI
Dagedstos prroedl o CIETD
[LoATORDELDASPOSTIVOMEDNCOMOM). . . e O
[recmter omine
[reemtey comirns o marca -
[Regpts samtare Lot [
Sa ) [ Pecha do taerieacite Fachs 64 arprpcsin
[ Mamrew de 100 ge Bbncacda Pay
[ Matmire el Bitraeng Fay
[Hamtes dof Imporater y'o dambude
lmrdmmnnmwhwm*uﬁm [T N )
W OATOIDELA SOIPECHADE WCIOANTEADVERSO
1. Deteotibn th ba temparaiidad del incidents sdvavio.
Ao delusc dal OM () | Dusete olusc dal O ) | Cuipdrevmcdeon ()
'_a_ﬁwmw«umnlmm o
2 Tipo de leciadeo; i
[ () Cpeam () | €xen tasoetican

3. Descrpeicn de ks vospechs del imcidends advirso

4 Clavfcamidn de ba worprcha del imcidends adverio

3 Conprouencia

Moate { }] Lasdn parmararis

Pradiyo & profongd 3¢ hosplaizacidn

Ot (aapecion)

& Cauta preduble

Wl caldad () |Emer daunse

|Artasta naprogeade | ) | Condicide dal paciete 1) [Ovo feapectaar)

1. Accioras comactivas y praventivas mcladas

|¥-bATOsBECKOTEICADOR

o {','—i;“i‘

SRR I

| i e ) -

Prebpaidn ccgacstn | |
@nmunmnmlmm;ﬁggaa S ST AR R SR R R
Noembey 34 13 Pasn=A oI TR S WEbNG

Cerecrdes ol Fagan

o Tesbtors

C P b fabed e e Petas b be sk flede . o e
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DIRECCION TECNICA

Notificacion de Sospechas de Incidentes Adversos = Dispositivos 1 CDDIGG '| CENARES-DT-FOR-0B1

Wigdicos por los Frofesionzles de Sslud [ VERSION [ oD

|
]

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA $ALUD

COMD ROTIFICAR 4, Clasificacidn del Incidente -uwuo Marcar Level
+ Llene ol formala de notfzacidn con betra legibie, de aer moderade / grave
posivle con felra de imprenta §, Conmecuencia’ Marcar, Mueite Aosién permanente/

o Unice el formals para eada repone

o Utiice papel adicional s a4 necenatio lesién  temperal  requiere  intervenciin  quirbrgical

produjo o pretongd su  hospdalizazién /0o luvo

0 :::m;., &;:;;::Jgﬂmlm‘ foda la Infesmacidn que tm:::::;ﬁ:;:, olros (especificar) Dales
COMO LLENAR EL FORMATO

+ Nimero de notificacion: Colocar el nimero a la . fm";.ﬂowa pratssble que
notbeacibn negln of cerralative corespondiante

¢ Fecha La fecha en que ocunid el Incdente adverso Mata calidad; Inciuye lodos los problemas de caldad

[ referkios al dispositivo médico (eror da disedo, eror de

_ . a4
PARTES DEL FORMATO fabricaclén, error de empaquetade, eic )
I, Identificacion del paclente (consignar) Error da uno: Un atlo u omisién de un acto por pans
Gel usuario U eperador 0! dispositive mbdico, que bene
1. Iniclales dol pacionte Lafos imprescindibles, un resullado dferente al previsto por ¢ fabrcante o

2. Edad y sexo del paclenle. Dafos imordgcinidibles esperad ] ador causando una falla en ol
3. Histona clinica yio DNl §/ govresponds v 4¢ cuente con umn:ow e ‘
1

fo informagidn
4. Diagnostico prineipal o CIEI0 S ¢ovresnonds v g8 Com!ielom- de almacenamisnto: Cordiclones de
gyente con fa informaciin o del disposavd mbdico que no se
twnphmn (lemperatura, humedad, exposicidn a la luz
inaproplada), dando como resullado una falla del
Gapositvo médico, e decit cudnde ne Be cumplo las
buenas pricticas de almacenansento,

11, Batos del disponitive médico (consignar)

1, Hombee comin del dispostreo méduco que Be sospecha
ecaslond el Inodenle adverse (censigne toda la

Informacidn que se encuentie en la rotulada por ejemplo Mantenimiento: Mantenimlonte mibnarie o periddico

seda negrs frenzadd 100 con doble aguja 3/8 circulo Inadecuado, que causa mal furtionamenio o fala de

espatulada de 6 4 mm) Dats inoresciichbie, un dapesiivo médico o components, excluyendo
2. Nombie comercenl yio marca S{ £omranconds v 42 Cuen's causas de daaflo

£on fy informeciin, Amblente Inaproplado: Uso de un ambienle que
3 N de registio sanilano y lote, Latog imprpscinbles gz:::« la falla o mal funcionamiento de un dispostive
4. Modelo, werie y focha du fabicacibn "' d""”""'” Condicidn del paclente: Hace referoncia una seile do

neboo caratlensticas propias del paclenle gue cenducen a
8. Fecha de expracsdn Dafa imare scinditde. una fata o desempedo dehcionte del dspositive médico

o por ejemplo, formiflo de un Implante se desprende
. Hombve del 8o de fabeicacibn y el pals §i corrpipande debudo 8 esleoparosls
yae cyerte con o infarmacidn

i Otros {eapecificar): Mencloaas olia causa deleclads
. Nombee dol hbﬂmw'!cr pais Sl cogerponde ¥ g8 duranle la Investigacibn realizada del  incklenta

adveiso,

~

Acclones correctivas y preventivas inicladas
Escriba  las  acciones  coneclivas Y preventivas

8. Nombre del Importadar ylo dislnbusdor. S| ggrrespands v 7
fe cuente con ls informacidn,

A

9, Indique 8 ol Gapositvo mbdico de un solo uso ha gido planteadas p!u conlrarrestar el Incidenle adverso,
ublizado mis de una vez St/ NO S coresoonds v 56 io
Luante con o ndrmacién

V. Daton del notificador (consignarg:
I

B i1
Diten e nosnecha de ksbiente advaren 1. Nembire y apelldos de la persona que notifica 1
Qoloz imevezcudbies

1, Deteceidn de la temporalidad del incidente sdverso sospecha de incidonte adverse
Matcar Antes gol uso Jdurante el useldesputs del uxo 2 Prolesidnlocupacion Dato impeescinditle
dol DM_Dalag impresaindinies 3. Teldfono y e-mall del nobdcador Datog impregcingtles

2 Tino de atectado Marcar: Packonte foporario  oirgy ¥+ Luoar donde ue preseatd el incidente auverso
(consignar en eata parte 8i no hubo atectsdo u olro que  (CONBINAIY:

usted considere) Lalos imprescindioles 1. Mombre g la institueidn/ organiamoicentro de trabajo al
porte. Dato ympregcindinin
3 hlltdp:&?ﬂ de In sonpecha de incidente ldw;ln quepartensce ol e
Explicar minimamente: EI problema que presardd el . A ; ,
dinpoalive médico y &l hubd gl 2 Diweccdn, cwdad, regibn, e-mall y  leMlone @

paciente. Datgs Imprescindnies
FUENTE DI0EAQ
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ANEXO N° 5: FORMATO FICHA DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE SIADM

DIRECCION TECNICA j

Ficha de Evaluacion de causalidad de Sospecha de Incidente Adverso a ‘l CODIGO ( CENARES-DT-FOR-072

Dispositivos Médicos ‘l VERSION [ 00

N* DL FICHA DL EVALUACION: I IADW A INVESTIGAR: I FLOA: /[
1, DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO {OM):

Hombre cemdn

Nombre comerdlal y/o marcy
Registro Sanitaria/RD AL T toreisenie: | | Madelo: |
Nivel de Hiesgo: | Cadigo: | I Fecha de expira: J
Nombre del fabricante / paiy

Hombre del sitio d= fabricacidn / pals:

1. AKALISIS DE LOS FACTORES O CAUSAS RELACIONADAS AL INCIDENTE ADVERSO

1. [L DISPOSITIVO MIOICO

[1 DMV sotpechpso tiene anteredentes de uso en el establecimiento de salud (siapliva) S |} HNO| )
Arvilais:
LI DM sotpechpso pera de otrofs) fabricantels], tiene antecedentes de incidentes adversoy S1{ | NO{ |
r— Andlnis:
/
/ E) DN cumpts con lay especificaciones técnicas declaradas pot el fabricante S1{ | NOL )
Anfinis:
L Loy espeeificaciones técnlcas institucionales son adecvadas pars el uso del DM S 1 Nol )
Anilais:
L1 DM spspechoso Gene instiuctivo de usa 0 manual de usuatio Sif ) wod |
Anilnis:
Llinstructive de uso o manual de usuaria contiene infermation sulidente para el correcto uso del DM S|} NOL )
Andlsis:
Sf [l DM sespechoso Liene incidentes adversos esoeiados e acuerde a b informacion proporcionads por el fabricante SI{ | NCIL )
Anklais:
£l DM presents pesibles deleclos de calidad que se estaria asociando o la sosperha de incidente adverss S1( 1 NOY |
Anilisis:
Alpin aspecto del DM gue no haya sido mencionsdo y gue se saspeche influyo en el 1ADM St ) who( |
Andilusis:

2. EL AFECTADO [PACIENTE / USUARIO]
[l diapnistico de! afectado justifica el uso del DM sospechaso SIC | MNO¢ )
Andlais:

[l alectado tiens comorbilidade=s que de acuerda a fs fiteratura cientifics infiuye en el dplima desempriio del DM S ) KND( |
Andlzis:

Ll atectadp recibe tratamisnto farmaralégico gue we snsnerhy pueda haber influida en el IADM SI¢ ) MNOL |
Andlsis:

Alpin sspecto del atectado que no haya side mentienado y que se sovpache influyo en el INDM 81 ) NOL )
Anilais:

3. USO DELL DISPOSITIVO MEDICO
El procedimisnto de v del DN se reslizt de uas maners correcta confurme a o indicado pot el fabricante SI( | NOY |
Anilois:

El aperadar gue res'izd el procedimiento cuenta con experiencin en el uso del DIV SI{ | MNO{ )
Andilnis:

El aperadar gue reslizd el procedimisnto ha recibido capatitucin por parte del proveedor {si aplical St ) NOC( )
Anilsis:

L1 DM s utilizd en asodiacion con olro DM Sif ) NOC( |
Andluis:

El DM recibe manteaimiento (si aplics SI¢ 1 NOY

Ardlnis:

Algin asgerto de uso que o haya side mencionado y que e sosgecha influyo en el 1ADM
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Ficha de Evaluacion de causalidad de Sospecha de Incidente Adverso a [ C(l iEO i ( Cff‘j‘”“?lf‘ﬁ"ﬂﬁ '
Dispositivos Médicos ‘[‘ VERSION ( 00 :

Andlnis:

4. INFORMACION DE SLGURIDAD DLL DM

Antecedentes de JADM a nivel institucional y/o nacional v/e internacional 1L ) NG )
Andlnis:

Lo SIADM 5 esperade sepin b informacidn del fabrvante (cotoborar con inttructivo de vto, manusl de viuaria) S ) KNOo( )
Andlsis:

Lvidentia cientifica publicads o exgeriencia clinica sobre sospecha de incidente adverso y el DM Sif ) KNo( )

Andlni:

5. CONDICIONES DEL AMBIENTE

Lat tondiciones del ambiente donde se tealizd el proced:miento de utilizackn del DIV se sospecha que influyo en el IADM SI{ ) KO( )
Andlais:
Lay condiciones de slmacenamiento del DM se sospecha que influyo en el IADM S ) Ko
Andlais:

Algiin aspécto del ambiente que no haya sido mencionado y que s sospecha influyo en el IADM
Andlai:

SA/ I, RESULTADO

IV. RECOMENDACIONES
V. EVALUADORLS
Nombte y apellidos | Profesion | Email |[Z Celular

Nombre de! establecimiento de salud

Fumay sello del Analista del EEYYT/RFV
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DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

Ficha de Fvaluacion de causalidad de Sospecha de Inudentv Adue:so a

D;spnstlwos Médicos

GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Version: | 00

| codigo: | PM.04.04.02

ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Apmbac,on. '[ DD.MM.AAAA

[ \Ilgenma' - ‘ 2 afios

' DIRECCION TECNICA

“|[_coviso [ cenares-DT-FOR-072 |

VERSION || 0

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE LA SOSPECHA DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS (SIADM)

COMO LLENAR ELFORMATO

o Llene el formato de evaluacion de causalidad con Jetra begible, de ser posble
ton letra imprenta

Utiize pofel adicional si es ne¢esario

Comrplete, dentro de bo panible, toda b Informatian gue contemrpla of formato
Criacar el nimeto de evaluatidn segin el correlativo eorrespondiente

Cn el LD a imvestipar, colocar el incidente adverss a dispositern médico que
1 prodiLjo como comecuentis © efecto del uso del DM

e Colocar lafechaen que se teslizh by evaluanién,

e o o o

PARTES DEL FORMATO

L DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO [DM):

Nombre temin del DM gue se sospechis orationd el intidente adverso

Nombre comercial yfo marca

Registro Sanitariof/RD AL

Lote/Serie, Modelo, Codigo (sl aplica)

Nivelde riesgo

Fechs de expiracitn

Nombee del fabricante /[ pais

Nombre del sitio de fabricacidn / pals:

1i, ANAUSIS DE LOS FACTORES O CAUSAS RELACIONADAS Al INCIDENTE ADVERSO
1. EL DISPOSITIVO MEDICO

£1 DM sospethoso tiene pntecedentes de uso en el establecimiento de salud (si
aplica). Explicar en ¢l andliais 3i el DM sospethono del mivmo fabricante presenté
intidentes adversas en fechas anteriores.

€1 DM sospechoro, pero de otrols) fabricante(s), tiene antecedentes de Inddentes
adversos; [xplcat en el andlisis si el DM soipechosp adguirido por el
etablecimienlo de salud cumple con la especificationes téenicas. para ello, hacer
una comparacidn entre ko solcitado en les expecificaciones téenicas y el DM
sospechaso, contar £on #poyo de espediatatas en el uso del OM

£l DM cumple con lat especificach téenicas declaradas por el fabricante.
[xplicar en el andlivh s ¢! DM sospechoio de otras marcas o fabricantes han
presentado incidentes adversos con anterioridad

Las especificadones téenkas instituclonales son adecuadas para el uso del DM,
Dxphicar en el andlais 3i lay especifcaciones téonicas institicionsles son adetusda
para que & puedan wsar adecuadsmente los DV

€1 DM sospechoso tiene instructivo de vio © manual de wsuario, [xplicar en el
andials si ge cuenta con un instructao de uso © manual de viuario que prrmita
orientar én cuanto al wo adecuado del DM
Elinstructivo de uso o manual de uiusnio contiene knf i6 para el
correcto wio del DAL Dxplcar en el andliis 3 ¢ instructivo de usa o manual de
uruania brinda informacion clara y preciss para el adecuado uso del BM,

£l DM sospethow tiene incldentes adversos esperados de acuerdo a la
informacion proporcionada por el fabricante Dxplicar en el andlsly &1 en la
informacion del fabricante como el instiuctivo de so, manval, pigina web del
fabricante entre otros, figura informacidn de intidentes adversas esperados.

€1 DM presenta posibles defectos de calidad que se estaria asociando a la sospecha
de Incldente adverso Explicar en el andisis sl ¢l DM sospechoso a ks inspeceidn fivia
u organolépta presenta un preblema relacionado a la caldad coma: particulas
extrofm, plezas rolas o faltantes, ertoe en el ensambla e entee plros

Algin aspecto del DM que no haya sido mentionado y gue se sorpeche Infiuyo en
el JADM. Explcar en el andlais si durante la investigazion realizads del incidente
adverso hay algdn punto que no se hays mentionada anteticrmente. y que les
evaluadores desean incluic,

2. EL AFLCTADO (PACIENTE / USUARIO)

£l diagndstico del afectado justifica el uso del DM sospechoso. Dxpicar en o
andlals si el uso del DM evtaris justificada para el diagndstio o tratamiente o
atencidn del alectado.

£l afectado tiene bilidades que de acuerdo a la teratura dentifica influye
en el éptimo desempeio del DM. Diplicar en el andfsis & pna enfermedad
concomitante que tiene el ofectado durante el mamo periods de tiempo de o del
DM spspechoto, puede evtar ssotisdo a la piurrencis del IADM.

El atectado recibe tratamiento farmacoldgico que se sospecha pueda haber
influido en el IADM. Explicar en el andlisis si tomando en cuenta ks Enea de liempo
del tratamiento farmaceldgico podria estar ascciada con la pcurrenda del incidente
adverso.

Algin aspecto del afectado que no haya sido ionado y que se h
irfluyo en el LADM. Explicar en el andisis si durante ks investigacion realuads del
incidente adverso, hay algin punto que no e haya mencionsdo anteriamente y
que los evaluadores desean inclulr, como poer ejemplo 4 el afectado fue sometida o

alguma interventida guirdigica,

1. USO DEL DISPOSIMVO PaLDICO

[l protedimiento de uto del DM e realizd de una manera correcta conforme a lo
indicado por el fabricante. Explicar en el andlnis 3i se consultd con e operador si el
protedimiento se fealizé tomando en coenta lo establecido por el mancal de uso,
algln precedimiento establecida, entre otros,

£l cperador que reakizd el procedimiznto cuena con experiencla en el uso del DM,
Explicar en ¢l andlish si el persopal que realizd el procedimiento cuenta con
experientia y de culntos sfias, en el vao del DM saspechono

£l operador que realizd el procedimiento ha recibido capacitacidn por psrte del
proveedor (sl aplica). Diplicar en el andlish i el personal que realizd el
protedimiento cuenta con capackackn y i es asl, que documentas pruchan dicha
capacitacida,

€1 DM se wilizd en asociacidn con otro DM Dxplicar en el andlishs si se verificaron
lay conexicaes con bos otros DM, enumers: cuates son los DMV ascciados, i se
encuentran en los parimetros adecuados y 8i estos OM asociados pudieron influir
en ka ecurrencia del incidente adverso,

£1 DM recibe mantenimiento (si aplica). Apicaria si ¢l DM & un equipo blomeédico.
Explcar en el andlishs si e cumplid con el mantenimiento fegén cronograma
establecido por el fabeicante, si e realizd |a catbraciéa correspondiente, etc,
Alpiin aspedto de uso que no haya sido mendicnado y que se sospecha Influyo en
el LADM, Explicar en el andtais si durante 1a lrvetigacidn reslizads del intidente
adverso hay algin punto que no se haya mencionado anteriormente y que los
evalusdares desean incluie, como el tiempo de pimanencia del DM, redso, entre
otros.

4, INFORMACION DE SEGURIOAD DEL DM

Antecedentes de IADM a nivel Inatitucional y/o national y/o Inmternaclonal, [xpticar
en ef andlivis = dentro de los artecedentes de! DM, tanto a nivel inditucionsl,
nacional @ internacional presenta problemas de seguridad vy mentionar cudles
fuseon.

La SIADM ey esperado segin la informacion del fabricante (corroborar con
irstructivo de wso, manual de usuario). [xpicar en el andiais s lot incidentes
adversos pressntados, concuerdan con bos destritos por el fabricante en el
instructivo de bo o rm-mal de tuanio.

Evidendia dentifica p da o ientia clinica sobre 10specha de inddente
adversoy el DM, [lph.alenellnihmvdeull.v la evidencia cientifca pexperiends
elinica sobre sospecha de Incidente adverso y tobee el dispositivo médico.

5. CONOICIONES DEL AMBIENTL

La1 condidionet del ambiente donde se realizé el provedimiento de utilisaticn del
DM, que se sospecha Influyd en el IADM. Explicar en el andZisis 2l el procedimiento
de wso del DM e efectud cumphendo las condiciones correctas de luminacion,
tuentes de encrgis U etrai tondeiones relacionada: al ambiente y si estas
condiciones pudseron estar relationadas  le oturrencia del JADM

Las condiclones de almacenamiento del DM, e sospecha que Influyd en el LADM,
Lxplicar en el andlals 41 se cumphd con lo mencionado en el manual de veo con
rewpecto al adecuado almacenamiento de! DM sospechoso coma la temperatura,
humedad v otras condisiones relacionadas,

Alpin aspecto del ambiente que no haya side mendonado y que se sorpetha
influyo en el IADM. [xplcar en el andtals i dursnte la imvestigacion realirads del
intidente adversp, hay a'gin punto posible que no se haygs mencionado en los
anterniores y que ks evaluadores devean inclulr.

if, RESULYADO
Causa probable reladonada al IADM. Establscer de acuerda al andfisi, si algunos
dr los factores pudieran haber influsdo en el IADM,

. RECOMINDA [£
Sugerit medidas & tomar en cuenta en funcién de cada caso, asi como las actiones
preventivas y correctivas 3 realitar para evitar o prevenic IADM

V. EVALUADORES

Mencionar los datos del evaluador o evaluadotes que readizaron ka investigacién,
Mencionar ¢l nombre del establecimiento de salud o establecimiento farmacé utico
donde ocurrid el incidente adverso
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