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Director{a)
Técnico(a) / EAR-
DT

Tomar conocimiento del Plan de Gestidn de Riesgos aprobado Correo

9.22 en el Registro Sanitario. electrdnico

Registrar las actividades adicionales de minimizacion de
riesgos, en el CENARES-DT-FOR-086 Monitoreo de Medidas
Adicionales de Minimizacion de Riesgos, tomando en
consideracion lo indicado en el CENARES-DT-iT-003 Instructivo | CENARES-DT-

9.23 Implementacién de Medidas para la Minimizacion de Riesgos. FOR-086 AEFYT-DT

- RFV revisa y firma dicho formato.

De corresponder a una actividad adicional a realizar por
CENARES, elaborar un cronograma ¢ pian de trabajo, de
corresponder, e informar al{a) Director(a) Técnico{a} para
coordinar con el fabricante/proveedor lo que amerite.

- Cualguier comunicacién dirigida al publico y/o al
profesional de la salud sobre cuestiones de
s 9.24 farmacovigilancia, que haya sido adoptada como actividad
yd de minimizacién de Riesgo del PGR, de los productos
\(/ farmacéuticos autorizados, se debe comunicar previamente
a la DIGEMID.
- En caso de realizarse estudios post-autorizacién, considerar
lo descrito en el procedimiento PM.04.04.10 Estudios post-

f'\-, autorizacidon.

AEFyT- DT

+| PM.04.04 Gestion de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

- 01149

Pagina 12 de 36



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

oS D S [

| cédigo: | PM.04.0407
ELABORACION, IMPLEMENTACIONY  [yogen ™[00
’ Version: 00
E°mb‘;f’ gel - SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION | li_— —
rocedimiento: DE RIESGO | Aprobacmn: [ DF)M_M.AAAA
| | Vigencia: l 2 aiios

] Anexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexo 02.- Estructura del Plan de Gestion de Riesgo de Productos Farmacéuticos.

Anexo 03.- Formato Lista de Verificacion del Contenido del Plan de Gestion de Riesgo de
Productos Farmacéuticos, cddigo CENARES-DT-FOR-084.

11. Anexos: Anexo 04.- Formato Registro de Planes de Gestidn de Riesgos, codigo CENARES-DT-FOR-
085.

Anexo 05.-Formato Monitoreo de Medidas adicionales de Minimizacion de Riesgos,
codigo CENARES-DT-FOR-086

Anexo 06.- Instructivo de Implementacion de medidas de mitigacion de Riesgos, codigo
CENARES-DT-IT-003

l 12. Aprobacién

: Uni 2
Nombres y Apellidos md-a\d de Firmay Sello Fecha
Organizacion
N
N
ipod
Quimico Farmacéutico Equu:?o' < . e @
Elaborado por: . o Farmacovigilancia y =
Nathaly Vila Pefa -
Tecnovigilancia "
N
Quimico Farmacéutico
Maritsa Cristina Vernaza Direccién Técnica
Morales
Revisado por:
CoRtations Oflcma_de
Planeamiento
Juddy Jenny Pastrana
Presupuesto y
Huanca R
Modernizacion
Quimico Farmacéutico
Aprobado por: | Maritsa Cristina Vernaza Direccidn Técnica
Morales
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SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION
DE RIESGO
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ANEXO N° 02: ESTRUCTURA DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
Codigo:

PLAN DE GESTION DE RIESGOS PARA {NOMBRE DEL PRODUCTO)
(DC1 o IFA(s))

Version N.O (siendon=1, 2, 3, ...)

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos en Salud - CENARES
Jr. Nazca N°548

Jestis Maria, Lima - Peru
Registro Sanitario en Peri:

La informacidn en este documento es confidencial y veraz. Ni el documento ni la informacién
contenida en el presente documento puede ser reproducida o distribuida sin la autorizacién de
CENARES.

{ii’ Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en Peri: (Nombres y apellidos)

Firma del Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en Perd:
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Parte |: Generalidades del Producto Farmacéutico
Describir al menos la informacién indicada en la siguiente tabla:

Tabla N° 1: Parte |. Generalidades del producto farmacéutico

Nombre comercial e Ingrediente(s)
Farmacéutico(s) Activo(s) (IFA):

Grupo Farmacoterapéutico (cédigo ATC)

Numero de productos farmacéuticos a los que se
aplica este Plan de Gestion de Riesgo de los
productos farmacéuticos (PGR)

Fecha y pais de la primera autorizacién en el
mundo

Fecha y pais del primer lanzamiento en el mundo

Fecha de Cierre del PGR

Fecha de autorizacién de la version y nimero de
version del PGR

Para cada IFA incluido en el PGR

Breve descripcién del producto farmacéutico Clase quimica

Resumen de su mecanismo de accién
Informacién sobre su composicién y origen
(ejemplo, el origen de las sustancias activas
de los productos biolégicos, adyuvantes
pertinentes o residuos de vacunas)
Indicaciones Actual

Propuesta (si es aplicable)

Dosificacion Actual

Propuesta (si es aplicable)

Forma farmacéutica y concentracion Actual

Propuesta (si es aplicable)
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Parte lI: Especificaciones de Seguridad
Médulo I: Epidemiologia de la enfermedad:

Datos generales:

Incidencia

Prevalencia

Tasa de mortalidad

Comorbilidad

Factores de riesgo

Principal(es) opcion(es) de
tratamiento

- Data estratificada por edad, sexo, origen racial y étnico, y regiones. (De ser posible)

v" Otros productos farmacéuticos frecuentemente usados por la poblacion diana que
acompania al tratamiento indicado.

v Frecuencia y caracteristicas de las reacciones adversas relevantes que se pueden
presentar en la poblacion diana.

Médulo lI: Especificaciones de Seguridad No Clinicas

Resumen de seguridad no clinica (estudios preclinicos) y su relevancia para el uso
humano.

Considerar también en este punto: Aspectos de calidad relevante en el marco de
seguridad (Ejemplo: Impurezas genotoxicas)

Describir al menos la informacién indicada en la tabla N° 2.

Médulo lll. Exposicién en Ensayos Clinicos

Informacién resumida y combinada de los ensayos clinicos en formato adecuado como
tablas y/o graficos.

Describir al menos la informacién indicada en la tabla N° 3.

- 0112
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Médulo IV: Poblaciéon no estudiada en Ensayos Clinicos

Considerar las poblaciones no estudiadas o que han sido poco estudiadas en los ensayos
clinicos, considerados como informacidn faltante.

Describir al menos la informacion indicada en la tabla N° 4
Médulo V: Experiencia Post-Autorizacion
Se puede considerar en este médulo, entre otros:
- Datos posteriores a la distribucién de los medicamentos en el pais

- Datos de otros paises donde el medicamento ya estd autorizado, y sus experiencias post
autorizacién. (Ambas, son relevantes y de utilidad para la planificacion de la gestion de riesgos).

- Uso del medicamento en la préctica clinica (si es de acuerdo a su uso autorizado), o cuando ha
sido utilizado fuera de las indicaciones autorizadas en su rotulado /etiqueta (off label), en
poblaciones especiales.

- Informacién resumida sobre el nimero y caracteristica de los pacientes expuestos en el periodo
post-autorizacion, incluidos en los estudios observacionales realizados; con el propdsito de
esclarecer aspectos de seguridad o eficacia.

- Los detalles de las acciones tomadas en la informacion de seguridad.
Describir al menos la informacién indicada en la tabla N° 5.

Médulo VI. Riesgos Identificados Importantes, Riesgos Potenciales Importantes e Informacion
Faltante

Presentar los riesgos identificados y clasificados en: identificados importantes, potenciales
importantes e informacion faltante, segtin corresponda. Cada riesgo debe presentarse de la
siguiente manera:

Riesgo

Nombre del riesgo

Frecuencia

Mecanismo potencial

Fuentes de evidencia cientifica y robustez de
la misma

Factores de riesgo (del paciente,
comorbilidades, medicacion concomitante,

- 0111
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dosis, periodos, factores sinergistas y aditivos,
entre otros)

Previsibilidad (predictibilidad de un riesgo, si el
factor de riesgo ha sido identificado o su
posibilidad de deteccion en estadios
tempranos que pueda mitigar el riesgo)
Impacto en el individuo (efecto sobre la
calidad de vida)

Impacto en la salud publica (severidad/
resultados y seriedad/ naturaleza del
riesgo/reversibilidad/resultados)

Informacion faltante:

Nombre de la informacién desconocida
Riesgo anticipado /consecuencia de la
informacion desconocida

Fuente de evidencia cientifica y robustez de la
misma

Impacto en el avance beneficio-riesgo del
producto

Parte Ill: Plan de Farmacovigilancia
Presentar las actividades de farmacovigilancia rutinarias y adicionales.
Actividades Rutinarias de Farmacovigilancia

Se desarrollaran las actividades relevantes para la recoleccion y seguimiento de las sospechas de
reacciones adversas a productos farmacéuticos (acorde procedimiento Gestién de las Sospechas
de Reacciones Adversas a Productos Farmacéuticos); capacitacion en materia de
farmacovigilancia de todos los actores involucrados en la recoleccion de sospechas de reacciones
adversas, acorde a procedimientos internos y normatividad vigente.

Estas actividades de farmacovigilancia de rutina, incluye actividades de manejo de sefiales,
revisién de la literatura en global y local (acorde a instructivo para Revision de la Literatura sobre
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia), desarrollo de reportes agregados incluyendo informes
periédicos de seguridad y comunicacion de cualquier problema de seguridad a DIGEMID.

A continuacién, describimos en detalle el proceso que contemplan las actividades de
farmacovigilancia en Peru:

Procesamiento de casos

- 0110
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Una vez recibido la notificacién de Sospecha de Reaccion Adversa a un producto farmacéutico,
dicho caso serd procesado y evaluado por el Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
CENARES: se analizard la informacion recibida, se comunicara con el notificador (en un minimo de
3 intentos registrados) para completar la informacion faltante, si la hubiera y, en caso de ser un
caso valido (se cuente con la informacién minima a reportar), se completara el Formato de
Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u Otros Productos
Farmacéuticos por los Titulares de Registro Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario
aprobado por Resolucién Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, y se ingresara el caso a la
Base de Datos de Farmacovigilancia (acorde al procedimiento Gestién de la Base de Datos de
Farmacovigilancia).

Se evaluard la causalidad y la gravedad de la RAM, utilizando el Algoritmo de decision para La
Evaluacién de la Relacién de Causalidad de una Reaccion Adversa a Medicamentos, aprobado por
Resolucién Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID. Se considerard la dltima version de MedDRa
para la denominacién de la RAM.

Se reportara acorde a la gravedad de la RAM, acorde a la Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01., siendo el dia 0 cuando se
cuente con la informacién minima a reportar (Datos del paciente, notificador, reaccién adversa y
producto farmacéutico).

Para el reporte de eventos adversos, consumidores y profesionales de la salud podran reportar
de la siguiente manera:

Comunicacién al Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos en Salud — CENARES
Teléfono: 01 7483030 Anexo 6165 (u otro teléfono asignado para este fin).

Correo Electrénico: farmacovigilancia@cenares.gob.pe

- Actividades adicionales de farmacovigilancia

Describir las actividades adicionales de farmacovigilancia.

Describir al menos la informacion indicada en la tabla N° 6.

PARTE IV.- Plan de Estudios de Eficacia Post-Autorizacion

Esta informacién puede omitirse si no se tiene planificada ni en curso la realizacién de nuevos
estudios de eficacia después de otorgado el registro sanitario al producto farmacéutico.

En caso corresponda, describir al menos la informacion indicada en la tabla N° 7.

PARTE V. Medidas de Minimizacion de Riesgos
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Ver Instructivo para Implementacién de Medidas de Minimizacién de Riesgos.
- Rutinarias:

Describir las actividades de rutina por cada problema de seguridad.

Describir al menos la informacion indicada en la tabla N° 8.

- Adicionales:

Describir las actividades adicionales y la herramienta utilizada.

Describir al menos la informacion indicada en la tabla N° 9.

Parte VI. Resumen del Plan de Gestién de Riesgo de los Productos Farmacéuticos
Debe presentarse un resumen de la informacion descrita anteriormente.

Describir al menos la informacién indicada en la tabla N° 10.

Parte VIl Referencias Bibliograficas

Incluir la bibliografia utilizada para la elaboracién del Plan de Gestion de Riesgos.
Parte VIl Anexos

Considerar los anexos a la documentacién que corresponda para completar informacién
consignada en el Plan de Gestién de Riesgos (estudios, resimenes, u otros documentos).

Incluir al menos las tablas siguientes:

Tabla N° 1: Parte |. Generalidades del producto farmacéutico

Nombre comercial e Ingrediente(s)
Farmacéutico(s) Activo(s) (IFA):

Grupo Farmacoterapéutico (cédigo ATC)

Nudmero de productos farmacéuticos a los
que se aplica este Plan de Gestion de
Riesgo de los productos farmacéuticos
(PGR)

Fecha y pais de la primera autorizacién en
el mundo
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Fecha y pais del primer lanzamiento en el
mundo
Fecha de Cierre del PGR
Fecha de autorizacion de la versién y
nimero de version del PGR
Para cada IFA incluido en el PGR
Breve descripcion del producto Clase quimica
farmacéutico Resumen de su mecanismo de accién

Informacion sobre su composicién y origen
(ejemplo, el origen de las sustancias activas de los
productos biolédgicos, adyuvantes pertinentes o
residuos de vacunas)

Indicaciones Actual

Propuesta (si es aplicable)

Dosificacion Actual

Propuesta (si es aplicable)

Forma farmacéutica y concentracion Actual

Propuesta (si es aplicable)

Tabla N° 2: Parte Il. Especificaciones de seguridad.

Médulo Il Especificaciones de seguridad no clinicas.

Problema de seguridad (a partir de Relevancia para el uso humano
estudios no clinicos)

Toxicidad, incluyendo:

» Toxicidad aguda incluyendo resultados
importantes de los estudios
farmacologicos de seguridad (ej.:
cardiovasculares, incluyendo
prolongacion del intervalo QT
potencial, SNC, entre otros)

o Toxicidad a dosis repetidas (por
organo diana)

» Genotoxicidad

e Carcinogenicidad
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Ministerio
&2 de Salud

DIRECCION TECNICA

| cédigo: | PM.04.04.07
ELABORACION, IMPLEMENTACION Y : ‘s
’ Version: 00
Ec’mb;.e ger . SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION B — b0
rocedimiento: DE RIESGO Aprobacuon l DD.MM.AAAA
| Vigencia: [ 2 aios

o Toxicidad en el desarrollo y

reproduccion (mencionar si el producto

farmacéutico puede ser utilizado en

mujeres en edad fértil)
Otros datos o informacion relacionada
con toxicidad.

Tabla N° 3: Parte |l. Especificaciones de seguridad.
Mddulo Il Exposicion en ensayos clinicos.
1- Duracidn de la Exposicion
Acumulativo de todas las indicaciones (tiempo/persona)
Duracion de la exposicion N° Personas Tiempo /Persona
(Ser adaptado al Producto
Farmacéutico)
Ej.<1m
la<3m
3a<ébm
26 m etc
Total paciente-tiempo
<Indicacion >
Duracién de la exposicion
E.j.<1lm
la<3m
3a<ébm
26 m etc.
Total paciente-tiempo por
indicacion
2.-Grupo de Edad y Sexo
Grupo de edad Persona Tiempo-
persona
M F M |F
0106
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"""""" [codigo: [ PM.040407
e del ELABORACION, IMPLEMENTACION Y ﬁ/ersic’m: [ 00

5% SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION ——— —
Procedimiento: DE RIESGO | Aprobacién: | DD.MM.AAAA

l Vigencia: i 2 afios

Prematuros

Recién nacidos a término (0 a 27 dias)
Bebes (28 dias a 23 meses)
Nifios (2 a 11 afios)
Adolescentes (12 a 17 afios)
Adultos (18 a 64 afios)
Ancianos

65-74

75-84

85 + afos

Total

Indicacion 1

Grupo de edad Persona Tiempo-
persona

M F M F

Grupo de Edad 1

Grupo de Edad 2, etc.

Total

3.- Dosis

&‘E/ Dosis de exposicion Persona Tiempo- persona

Nivel de dosis 1

Nivel de dosis 2, etc.

Total

A
UJ Indicaciéon 1

Dosis de exposicion Persona Tiempo- persona
Nivel de dosis 1
Nivel de dosis 2 etc.
Total

Tabla N° 4: Parte Il. Especificaciones de seguridad.

Médulo IV Poblacién no estudiada en ensayos clinicos

|
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Nombre del ELABORACION, IMPLEMENTACION Y ) [ Vercion: ' 00
p dimianto: SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION —— —

rocedimiento: DE RIESGO { Aprobauon 1 DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afios
Capacidad para detectar el Limitacién del ensayo clinico | Discusion de las
efecto adverso implicaciones para poblacion
diana

Aquellas reacciones adversas | Por ejemplo: 12.600 pacientes | Por ejemplo: Las reacciones

poco frecuentes (podria ser estuvieron expuestos durante | adversas con una frecuencia
apropiado elegir otra todo el programa de ensayos | por encima de 1 en 4200
frecuencia de reacciones clinicos podrian ser detectadas a
adversas) pesar de no contar con una

incidencia reportada
previamente en otros

estudios.
Debido a la exposicién Por ejemplo: 3000 mujeres Por ejemplo: Al parecer, no
prolongada estuvieron expuestas a X por | hay una relacion causal entre
mds de 4 afios, tiempo la proliferacién endometrial y
durante el cual no se produjo | el estar expuesto a X durante
ningun caso de carcinoma los primeros cuatro afios de
endometrial. tratamiento. Se piensa que X

.....

42 mujeres en el grupo
tratado experimentaron
hiperplasia endometrial en
comparacion con 35 en el
grupo que no estuvo expuesto
al producto farmacéutico.

Debido a los efectos Por ejemplo, toxicidad en
acumulativos organos especificos.

Aquellos de larga duracion

Efecto de los criterios de exclusion en el plan de desarrollo de ensayos clinicos

Los criterios de exclusidén que permaneceran como contraindicaciones

Criterio Implicaciones para la poblacion diana
1

2, etc
Los criterios de exclusién que NO deben permanecer como contraindicaciones

0104

Pagina 27 de 36




Mnmsteno
y de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

| cedige: [ Pm.04.04.07
i - s SR
Nombre del ELABORACION, IMPLEMENTACION Y | Vercion: [ 00
i ; SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION - ‘ e o o
Procedimiento: DE RIESGO [ Aprobacmn DD.MM.AAAA
l V:genma. l 2 aios
Criterio Justificacion (¢por qué es Justificacion para no ser una
criterio de exclusion) contraindicacion
1
2, efc

Tabla N° 5: Parte Il. Especificaciones de seguridad

Médulo V Experiencia post-autorizacion

Problema de seguridad

Antecedentes del problema

Fuentes de evidencia

Accién tomada

Paises afectados

Fechas de accion

Lista acumulativa

Problemas de seguridad 1

Pais (es)

Acciéon tomada

Comentario

Fecha(s)

Tabla N° 6: Parte lll Plan de farmacovigilancia

Actividades adicionales de farmacovigilancia

Estudio (nombre Resumen de Problemas de seguridad | Hitos (tiempo | Fecha
corto del estudio) objetivos abordados estimado del | limite de
Estado (planificado / estudio) entrega
en
ejecucion/finalizado)
Ejemplo: Ejemplo: Ejemplo: Presentacion | 31-01-
Estudio Evaluar -infecciones graves del Protocolo | 2016
observacional de durante (incluyendo infecciones | Reporte final | 31-12-
cohorte minimo de 1 oportunistas graves y no 2018
Planificado aio la gravesy

incidencia de leucoencefalopatia

todos los multifocal progresiva)

eventos - Neoplasias malignas

adversos de (incluyendo cancer de

especial piel no melanoma)
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Lo - | Ministerio
% de Salud

DIRECCION TECNICA

mRmmems&d '
| codigo: [ PM.04.04.07
Nombradal ELABORACION, IMPLEMENTACION Y Version: ’ 00
brocedimicnte: SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION l A r?:béc RS [BIS MM AAAA
! DE RIESGO pEpRagion; AT,
| | Vigencia: ‘ 2 afios
interésy la - Reacciones graves a la
causa de perfusion
mortalidad en | - Reacciones de
pacientes con | hipersensibilidad
lupus - Eventos psiquidtricos
eritematoso graves (trastornos del
humor, ansiedad y
suicidio).

Tabla N° 7: Parte IV Plan de estudios de eficacia post-autorizacion.

Titulo del Objetivos Incertidumbres | Hitos (tiempo Fecha limite de
estudio (Nombre enfocadas enla | estimado del entrega

del estudio) eficacia estudio)

Estado

(planificado, en

ejecucion)

Tabla N° 8: Parte V Medidas de minimizacién de riesgos

Actividades rutinarias de minimizacion de riesgos

Problema de seguridad Descripcién de las actividades rutinarias

Tabla N° 9: Parte V Medidas de minimizacién de riesgos

Actividades adicionales de minimizacion de riesgo

Problema de Seguridad

Accion(es) propuesta(s)

Objetivo de la(s) accién(es) propuesta(s)

Justificacion de la propuesta

Criterios a utilizar para verificar el éxito de la
actividad para la minimizacién

(Evaluacion de la efectividad de las actividades
de minimizacién de riesgos)

0102
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AN

Tahla N° 10: Parte V1 Resumen del Plan de Gestion de Riesgo de los productos farmacéuticos

Breve descripcion de
la epidemiologia de
ja(s} enfermedad{es)
para la{s) que esta(n)

indicada(s)
(Texto)
- - Medidas de
Problemas de Objetw? de la Actividades de. minimizacién de riesgo
. actividad farmacovigilancia oo
seguridad . . {rutinarias y
propuesta (rutinarias y adicienales} adicionales)

Riesgos identificados importantes

Riesgo 1
Riesgo 2

Riesgos potenciales importantes
Riesgo 1
Riesgo 2

Informacion faltante

Riesgo 1
Riesgo 2

- 0101
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio DIRECCION TECNICA

de Salud

] Caodigo:
|
|

Vigencia: s

ANEXO N° 03: LISTA DE VERIFICACION DEL CONTENIDO DEL PLAN DE GESTION DE RIESGO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

’ | PM.04.04.07
. . . Version: 00
Nombre del Procedimiento: ELABORACION, IMPLEMENTACION Y SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION DE RIESGO —— — —
Aprobacidn: DD.MM.AAAA
| :
I

2 afnos

cODIGO

CENARES-DT-FOR-084

LISTA DE VERIFICACION DEL CONTENIDO DEL PLAN DE GESTION DE RIESGOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

G T v o AT
P T goav e Dkt |

YERSION

00

Producto:

WMmnkterio
de Salud

Comrelativo [de corresponder):

Fecha:

Motivo:

Seccién

Criterio

Cumple

No Cumple

No aplica

Observaciones

-

Portada

Encasode elaboracién locsl, elaberarde acuerdoa “Estructura del Plan de Gestién de Riesgo de Productos Farmacéuticos”.
Debe contener:

2) Nimero de version: Crden secuencial.

bj Nombre comercial

cjIFA(s) o DCI(=}

djNombre y direccion del TRS

e)Registro $anitario (si aplica)

1} Nota refarente 2 la confidencialidad y veracidad de |2 informacion incluida en el documento.

Farte|

Generalidades dal producto
farmacéutico

En casec de elaboracién local, elaborar de acuerdo s "Estructurs del Plan de Gestion de Riesgo de Productos Farmacéuticos”.
Debe contener:

a) IFAls)

b} Grupo Farmacoterapéutics [cédigo

ATC)

cj Nimero de productos farmacéuticos = los que refiers.

d}Fecha de |a primera autorizacion en el mundao.

e} Fecha decierre del PGR.

) Fecha de autorizacidn de Iz versiény nimere de varsion dal PGR.

g} Breve descripcién del producto farmacéutico {clase quimica, mecanismo de accién, informacion de su composicién y origen}.
hjlndicacienes (actual y propuesta (=i splica)}

i) Dosificacion (actual y propuesta (siaplica))

j)Forma farmacéutica y concentracion {actual y propuesta (siaplica))

Los puntos g-j, 5 consigna por cada IFAL

Partell

Especificaciones de seguridad (ES)

En caso de elaboracién propia considerar también “Estructura del Plan de Gestitn de Riesgo de Productes Farmscéuticos”.
Nota: Encaso de productes bioldgicos y biosimilares, considerar aspectes de inmunogenicidad.

—

Epidemiclogia y

Medule | -
Rt poblacion disna

Debe incluir:
a)Epidemiologiz de Iz enfermedad para la que esta indicado el producte: &= decir intidencia, prevalencis, tasa de mortalidad, comorbilidad, factores de riesgo y principales apciones de tratamiento. De ser posible
estratificar por sexo, edad, raza o etnia.

b) Otros productes farmacéuticos frecuentemente usados por |a poblecitn disna que scompafian al tratamiente indicado.

c)frecuanciay caracraristicas de las RAM relevantes que se pueden presentar en |z poblacion diana.
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DIRECCION TECNICA

Nombre del Procedimiento:

Cédigo: PM.04.04.07
. Version: ; 00
' Aprobacién: | DDMMAAAA
Vigengia: | = 2afos

Dehe inclui:
a) Toxicidad:
Toxicidad agudaincluyendo resultados importantes de los estudios farmacolégices de seguridad (#).: cardiovasculares, incluyendo prolongacién del intervale QT potencial, SNC, entre otros);
Tonicidad a dosis repetidas [por érgano diana)
Genotoricidad
4 Médulall ES noclinicas Carcinogenicidad
Toxicidad en el desarrollo y reproduccién (mencionar si el producto farmacéutico puede ser wilizado en mujeres
en edad fénil)
Otra informacién
Se puede considerar aspectos de calidad (impurezas del IF4 que podrian ser genotosicas)
Se puede afiadir datos no clinicos en poblaciones especiales, de corresponder.
Debe incluir:
a)informacién resumida y combinada de los ensayos clinicos en formato adecuado, como tablas ylo gréficos. Contiene: tamafio de la poblacién de estudio, ndmero de pacientes v cuando sea
apropiado en unidades iempo-persona (pacienteaho, paciente-meses) expuesta al producta farmacéwtico.
Estratificar por categoii as relevantes y por tipo de ensayo que incluya:
a.1)Edad v género;
E I a.2)Indicacién;
5 Médule i o |23 Dosis:
Ensayos cliniess | 5 4) Otras estratificaciones deben ser desciitas si se considera informacion significativa.
b) Duracién de la exposicién en poblaciones especiales (mujeres embarazadas, lactancia, pacientes coninsuficiencia rensl, hepética y cardiaca, sub-poblaciones con polimorfismos genéticos
relevantes, pacientes inmunodeprimidos, entie otros).
Cuando se presenten los datos de edad, se deben elegir las categorias de acuerdo ala poblacidn diana relevante; asi, por ejemplo, para datos pedidticos deben ser divididos por categorias de
edades, de forma similar pata pacientes adultos mayores [ejemplo: 65-74, 75-84 4 85 amas) y para los farmacos teratogénicos, la estratificacion debe ser por categori as segin edad gestacional.
Lainformacion debe presentarse de acuerdo a lo establecido en latabla N’ 3 del “Estructura del Plan de Gestién de Riesgo de Productos Farmacéuticos®.
Debe incluir:
a) Las poblaciones no estudiadas o que han sido paco estudiadas en los ensayos clinicos, considerados como informacién faltante;
b) Las limitaciones de los ensayos clinicos en términos de la relevancia de los criterios de inclusién y exclusién en relacion a la poblacién diana, particularmente cuando los criterios de exclusién no son
propuestos como contraindicaciones del producto farmacéutico, asi como las limitaciones en relacién a la deteccién de reacciones adversas enlos ensayos clinicos;
c]Laz implicancias conrespecto ala prediceién de la seguridad del producto farmacéwtico en el mercado de
alguna de las poblaciones sin investigacién o limitadas de informacidn. Las poblaciones a ser consideradas deben incluir [pero no limita) a:
c.1) Poblacién pediduica;
Poblacién no c.2) Adl:,l!tos mayores; )
- 5 c.3) Mujeres embarazadas o en etapa de lactancis;
3 Médulo IV estudiada en % P o e
= c.4) Pacientes coninsuficiencia hepética;
ensayos olinicos . LT
c.5) Pacientes coninsuficienciarenal;
c.B) Pacientes con otras comotbilidades relevantes (cardiovascular o inmunosupresién);
¢.7)Pacientes con distinta severidad de las
enfermedades diferentes alas del estudio olinico;
c.B) Pacientes con variaciones genélicas que afectan la seguridad;
c.9) Pacientes con diferentes origenes raciales ylo étnicos.
Lainformacién debe ser presentada de acuerdo alo establecido enla Tabla N 4 del “Estructura del Plan de Gestion de Riesgo de Productos Faimacéuticos”,
Silainformacidn faltante constituye un riesgo importante parala poblacidn diana, debe sefislarse como un problema de seguiidad en el Médulo VI,
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DIRECCION TECNICA

Nombre del Procedimiento:

PM.04.04.07

ELABORACION, IMPLEMENTACION Y SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION DE RIESGO

Version: 00

" Aprobacién:

. Vigenciai

1 DD.MM.AAAA

2 afios

“Mdduio ¥

Médulo VI

Experiencia past-
autorizacién

Riesgas
identificados
importantes,
riesgos
potenciales
importantes e
infarmacian
faltante

Debe incluir;

a) Problema de seguridad

bl Antecedentes def problema

o) Fuentes de evidencia

d) ficcidn tomada

e]Paises afectados

fIFechas de accidn

Debe inchirse la informacién por cada preblema de seguridad.

Si esté disponible se debe incluir;

~ Infesmaoidn referida ala enperiencia post-suterizacids: deben propareionarse los dstos postetiozes a la comercializacidn de suproduscto faimaséutico previamente autorizado o la experiencia post-
autorizacidn en olras palses o regiones donde el producto ya est4 awosizado.

- ndimeto y caracteristicas de los pacientes espuestos en ef perfodo post-autorizacién; uso del producto farmacéutico enla prictica clinica o cuando ha sido utiizado en indicaciones no autolizadas
[off label), incluyendo su uso en poblaciones especisles. Vertabla N B del *Esuucturs delPlan de Gestion de Riesgo de Produstos Fanmacéuticos™.

Cada riesgo idemtificado imponante y riesgo potencial importante debe ser caracterizado bajo los
siguientes pardmetsos:

a] Mombie deliiesge;

blFrecuencaia:

o) Mecanismo potencial;

d]Fuentes de evidencia cientifica y 1obustez de lamisma;

e]Factores de riesgo {del paciente, comorbilidades, medicacidn concomitarte, dosis, periodos, factores
sineigistas y aditivas, entre otros);

b} Previsibilidad {predictibilidad de unriesgo, si el [actor de riesgo ha sido identificado o su posibiidad de deteccitn en estadios tempranos que pueda mitigar el riesgo);
gllmpacto en el individuo [efecto sobre la calidad de vida);

h}Impacto enla sslud publica {sevelidadliesukados y seriedadinatuialeza del iesgoirevarsibilidadiresultados);
En casc de informacion Faltante, se deben considerar los siguientes pardmatios:

[} Nambre de la infarmacisn desconocida;

i) Riesgo anticipadofoonsecuencia de la informacidn desconacida;

iiif Fuente de evidenoia cienilifica y robustez de la misma;

ivlImpacto en el balance beneficio-riesgo del produsto.

Para los produstos farmacéuticos de terapia avanzada se debe considerar

i1 Riesgos relacionados con las caracterfsticas de calidad del producto;

ii} Riesgos relacienados oon el almacenamiente v distiibucién del producto;

i) Riesgos relacionados aloz procedimientos de administracidn de producto;

iv) Riesgos relacionados alainteraccion del producto v el paciente [inmunogenicidad);

) Riesgos telacionados alas mauices g biomaterizles (biedegtsdacion);

w

Parte li

Plan de Farmacovigilancia

Bebe inchair:

3) Pracesos que aseguien la natificacidn de sospachas de ieacciones adversas yla deteccidn de sefisles, las

que, seain &l procedimiento establecido, son comunicadas a DIGEMID;

k) Menitotizacién permanernte del peifil de seguidad mediante la elabaracidn v presentacion de Informes

Peiiddicas de Seguridad 2 DIGEMID, de acuerdo al procedimienta establecida,

P ara actividades de Faimacovigilancia adicicnales:

a} Para cada problema de seguridad, se debe justificar la necesidad de realizar astividades adisionales v numesailas, detallando ls informacidn que espera searecogida v pueda conduci & una
evaluacién nomplieta de la relacidn beneficio-riesgo.

b} Actividades enfocadas en lainmunogenisidad y evaluacidn continua de fos beneficios y riegos, para productas bisldgicos, biotecnolégicos y biosimilares.

Considerar tabla N' 6 del CENARES-FOR-DT-XXX: “Estructura del Plan de Gestién de Riesgo de Productos Farmacéuticos™.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

ELABORACION, IMPLEMENTACION Y SEGUIMIENTO DE LOS PLANES DE GESTION DE RIESGO

PM.04.04.07
00
DD.MM.AAAA

2 afilos

i DIRECCION TECNICA
l
!

| e 'A'bi‘_()bédéﬁ:

Vigendia:

Parte IW

Plan de Estudios de =ficasia posiy

autcrizaoidn

Estainformasion puede omitirse sino se tiene planificada ni en ourse la realizacién de nuevos estudios de eficacis después de otorgado el registro sanitato al produsto farmacéutios.
Ensast de incluise detallar

Tipo del estudio v estado [planificado, en ejpcucion)

Objetivos

Incestidumbies enfocadas enls eficacia

Hites [Tiempo estimads del estudis)

Fechzlimite de ertrega

Considerar tabla M 7 CEMARES-FOR-DT-®XX; “Estructua del Plan de Gestion de Riesgo de Pioductos Farmacéuticos™

deiriesgas

edidas de-minimizacién -

Futinarias

Describir las actividades de rutina por cada problema de seguiidad relacionado a:

a)Laficha técnica, ditigida alos profesionales de {a salud, informacidn centenida principalmente en las sesciones de contraindicaciones, advertencias y precauciones;

b)En elinserto wo en el rotulado mediato e inmediato;

©) Gtras medidas de minimizacion de riesgo como oaractaristicas del envase: Tamaho, forma, capacidad, color, entre otros, cuando ayuda a asegurar que el producto se utifice correctamente;
d) Condiclones especificas de uso: Siests sujeto a presciipeidn médica o receta médica especial, ente otias.

Considerar tabla '8 da: *Estructura del Plan de Gestidn de Riesgo de Productos Farmacéuticos™,

Adicionales

Describir las actividades de rutina por cada problema de seguridad. Considerar tabla N' 9 de CENARES-FOR-DT-XXX: “Estructura del Plan de Gestidn de Riesgo de Productos F armacéuticoz™:

a) Problema de Segwidad

b} Acciones propuestas

c} Objetivo de las acciones propuestas.

d} Justificacién de la propuesta

e} Criterios & utilizar para verificar el éxito de la actividad para la minimiz acidn [Evaiuacitn de la efectividad de las actividades de minimizacidn de riesgos]
Debe evaluarse la efectividad de las actividades adicionales, detalfando por ¢ada problema de seguridad:

a] Prablema de seguiidad

b) Acciones propuestas

] Objetivo de fas acclones propuestas

d) Justificacién de la propuesta

&) Crirerios o widizar para verfica: el dxito de s amividad parala mirdmizacién (Evaluacidn de la efectividad de las aotividades de minimizacicn)
Considerar el anexo N 3 del “Estuctura del Plan de Gestion de Riesao de Piodustos Faimacéuticos™.

Resumen delPlan de Gestién de

Debe contenerla dessripsidn del produsto Farmacéutico v suls) indicacidn(es), ademas de incluirla
siguiente informacion:

&) Rzsumen de= los tiesgos importantes identificados, potenciaies e informacion faltante;

b) Resumen de las actividades de farmacovigilancia de rutina y adicionales propuestas pata cada problema

B3| Parte ¥l los productos farmacéwrioos de seguiidad;
c] Resumen de las medidas de minimizacién de riesgos de ratina y adicionales para cada problema de
seguridad.
Considerar latablal 10 de: *Estructura del Plan de Gestion de Riesgo de Productos F aimacéuticos™.
14 | Parte Vil | Referancias Bibliogs#ficas Debe |n{c:h,f|r fas citas bibliogr&ficas utfizadaz en la elaboracidn del plan de gestidn de riesgo de los productos
farmacéulicos.
15 | Parte Vil | Anexos Debe incluirse las Lablas mencionadas en las secciones.
Elaborada por: Fevisado por:
FirmayFecha FirmayFecha

Comentarios:
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B [ covio: [ cenares-Drm-003 |
| IMPLEMENTACION DE MEDIDAS PARA LA MINIMIZACION DE [version: [ o0 ]
| b (REORRGGNET [ - oDMwasa |
I _ ‘ VIGENCIA: f 2 aifos |

Establecer pautas para la creacién e implementacion de medidas de minimizacion de |

1. Objetivo 5 ; g . !
! riesgos incluyendo la medicion de su efectividad.
| Alos productos farmacéuticos que CENARES distribuye en su condicion de Titular de
2. Alcance Registro Sanitario, cuando corresponda realizar actividades de minimizacion de

riesgos.

Y v '+ Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA. NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01.

Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

3. Base Normativa +  Resolucién Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

»  Resolucidn Ministerial N° 796-2019/MINSA que aprueba la NTS N° 156-
MINSA/2019/DIGEMID “Norma Técnica de Salud que regula la elaboracién del
Plan de Gestion de Riesgos de los Productos Farmacéuticos”.

4, Secuencia de Actividades

N® Descripcion Formato Responsable

|

I

| |
|

|

|

|

|

" A) PLANTEAMIENTO DE MEDIDAS DE MINIMIZACION DE RIESGO

Se deben considerar las caracteristicas de cada riesgo
identificado importante, riesgo potencial importante e
‘ informacién  faltante:  Severidad, indicacién, forma
1 farmacéutica y poblacion diana; ademas, se puede generar mas
de una medida de minimizacioén por cada riesgo importante. ' '

- Las actividades de minimizacién de riesgo se dividen en
rutinarias y adicionales.

4.1 - Estas actividades se consideraran en el Plan de Gestion de REV - DT
Riesgos (Parte V), cuando corresponda.

- Los resultados de la implementacién de las medidas de
minimizacién de riesgos seran incluidos en el Informe
Periddico de Seguridad (IPS).

A.1) Medidas de minimizacion de riesgos de rutina:

Son las que se aplican a todos los productos
farmacéuticos. Entre estos tenemos lo siguiente:

Pagina 1 de 5
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d)

La fncha tecnma dmgida a Ios profesncmales de la salud,
informacién  contenida prmupaimente en las
secciones de contraindicaciones, advertencias vy
precauciones;

En el inserto y/o en el rotulado mediato e inmediato;
Otras medidas de minimizacion de riesgo como
caracteristicas del envase: Tamafio, forma, capacidad,
color, entre otros, cuando ayuda a asegurar que el
producto se utilice correctamente;

Condiciones especificas de uso: Si estd sujeto a
prescripcion médica o receta médica especial, entre
otras.

4.2

A 2) Medldas adicionales de Mmlm;zac;on de R|esgos

En situaciones excepcionales, las medidas rutinarias seran
insuficientes para algunos riesgos, por lo que deberan
implementarse medidas adicionales de minimizacion de

riesgos,

- Para determinar si se requieren estas medidas adicionales
se debe evaluar en términos de frecuencia, gravedad e
impacto en la salud publica, es decir priorizar los riesgos
importantes ({riesgo identificado importante, riesgo
potencial importante) y prevenibles, con un resultado de la
evaluacion beneficio riesgo positivo.

Entre estas medidas adicionales tenemos:

a}

b)

d)

la prescripcion y/o dispensacién en la farmacia.

Medidas educativas: cuyo objetivo es mejorar el uso de
un producto farmacéutico capacitando a los
profesionales de salud y pacientes para minimizar el
riesgo. Cuando la minimizacion de riesgos se realiza a
través de material educativo, este no debe ser
confundido con material promocional para la
comercializacion,

Control def acceso: se controla el acceso a un producto
farmacéutico en el enfoque de disminuir un riesgo.

Minimizar la exposicién en el embarazo: orientado a
minimizar la exposicién de un producto farmacéutico
con posible efecto teratogénico en embarazadas,
evaluando la relacién beneficio riesgo.

Sistema de distribucién controlado: se interviene
asegurando el seguimiento de un producto
farmacéutico en todas las etapas de distribucion hasta

Pagina2de5
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- Las actividades de minimizacion de riesgos adicionales son
propuestas por el administrado o titular de registro
sanitario o dispuestas por la ANM segtin la evaluacién de las
especificaciones de seguridad del producto farmacéutico.

- Las herramientas de comunicacién para la minimizacion de
riesgo a utilizarse pueden ser las siguientes:
a) Cartas a los profesionales de la salud;
b) Material de capacitacidn para el profesional de la salud;
¢} Lista de verificacion del prescriptor;
d) Guia educativa para los pacientes;
e) Tarjeta de control para el paciente;
f) Tarjeta informativa para el paciente;
g} Publicacion de informacion de seguridad en el sitio web
del titular de registro sanitario en caso lo tuviera.

- 1a necesidad de continuar con este tipo de medidas
adicionales de minimizacién de riesgos debe ser revisada
periddicamente.

- La informacién sobre las actividades adicionales de
minimizacién de riesgos debe ser presentada de acuerdo a
lo establecido en la Tabla N° 9 “Parte V Medidas de
minimizacién de riesgos” del PGR (Ver la Estructura del Plan
de Gestion de Riesgo de Productos Farmacéuticos.

4.3

A.3) Motivo de desarrollo de Medidas Adicionales de
Minimizacidn de Riesgos

Pueden desarrollarse en caso de:

a} Por parte de CENARES, por:

i. Inclusién en el Plan de Gestidn de Riesgos, parte V,
siendo necesaria la inclusion de medidas adicionales de
minimizacién de riesgos, previo a la inscripcién o
reinscripcion, segan corresponda.

it. identificacién de la necesidad de desarrollo de medidas
adicionales de minimizacion de riesgo, producto de la
evaluacion de la informacién del producto
farmaceutico.

b} A solicitud de la autoridad DIGEMID.

i. Encaso de aprobacidn de que las medidas adicionales
de minimizacién de riesgos, sean aprobadas en el

RFV - DT
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registro sanitario, el RFV o Analista en el Equipo de |
: Farmacovigilancia y Tecnovigilancia debera comunicar
estas medidas con el plan de implementacion
(incluyendo fechas) a Direccién Técnica, mediante
correo electrénico u otro documento interno.
Se coordina con Direccion Técnica el plan de
implementacién nacional, involucrando otras dreas,
cuando corresponda.
En el plan de implementacion se considera la
elaboracién, aprobacién, distribucion del material
educativo, de corresponder.

ii. Diariamente, el Analista del Equipo de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia revisa la pagina
Web de DIGEMID vy, de identificar alguna solicitud de
implementacion de medidas adicionales de
minimizacion de riesgos, comunica al RFV y Direccién
Técnica las medidas solicitadas por la autoridad por
correo electrénico o documento interno. Proceder del
mismo modo, en caso de recibir la solicitud por escrito.

- El Equipo de Farmacovigilancia evaluara la solicitud y, de
corresponder, coordina con Direccién Técnica involucrando
a otras areas, de ser necesario.

- Elaborar un plan de implementacién de las medidas
solicitadas, considerando las fechas limites, dando
respuesta a la autoridad, en el plazo estipulado, con el
informe de implementacion.

- En caso de que las medidas solicitadas correspondan a
implementaciéon de nuevos rotulados, inserto o ficha
técnica (Ver procedimiento PM04.03.04 Adopcion vy
Seguimiento de las Medidas Reguladoras Dispuestas por
DIGEMID por Motivos de Seguridad o Calidad), comunicar a
Direccion Técnica y Coordinar con dicha drea la
implementacion requerida.

"B) MONITOREO Y EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE LAS ACTIVIDADES ADICIONALES DE
MINIMIZACION DE RIESGO

-Se debe verificar la implementacion de las medidas
adicionales de minimizacién de riesgos en base al CENARES-
DT-FOR-086 Monitoreo de Medidas Adicionales de

4.4 Minimizacion de Riesgos. AEFYT - DT

- La evaluacién se realizard, de acuerdo a lo establecidoenla
Tabla N° 9 “Parte V Medidas de minimizacion de riesgos” del
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e

PGR (Ver Estructura del Plan de Gestion de Riesgo de
Productos Farmacéuticos), y se deben definir, para cada
caso, los criterios a utilizar para verificar el éxito de la
actividad para la minimizacion del riesgo asociado a sus
productos.

En caso se requiera de un estudio para evaluar la efectividad
de las actividades de minimizacién de riesgos adicionales
(PASS) o DIGEMID lo solicite al identificar problemas de
seguridad asociados al producto farmacéutico, el estudio
debe serincluido en el plan de farmacovigilancia, en la Parte
Il del plan de gestion de riesgo de los productos
farmacéuticos, cuando corresponda.

otros

5. Procesos

Relacionados:

6.

Anexos: -

PM.04.04 Gestion de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

APROBACION

ELABORADO REVISADO

_APROBADO

v
Nombre: Lk&{']«mlb \ Hs. h(ﬁ

Nombre: ']L/(,‘Uu,t's & \/‘,'mm%c\ LP

Nombre: L(’(,,»J[‘_M J..E.Ur)abm Y.

Cargo: Aralntn EFyT

Cal’go: h:li:\.k_ﬂ-t. tﬂ‘i' T{!‘_(_lLVL;_,L,__.“

Cargo: J:M'nc(:tm' Teowé

Firma /Fecha: (024l

Firma /Fecha: "{{/_{un § ¥ o b0

Firma /Fecha: L,L(/'g_tmu‘ e
T e
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rDatos generales del procedlmlento

1. Objetivo del
procedimiento

Realizar la Gestion de las bases de datos de farmacovigilancia: validacién, utilizacion,
mantenimiento, seguridad de la informacion fisica y virtual, control de cambios,
copias de seguridad y recuperacion de datos, entre otros, en cumplimiento de la
normatividad vigente.

o s

2. Alcance del
procedimiento

A los pfoductos farmacéuticos que CENARES distribuye en su condicién de Titular- y
No Titular de Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario, Autorizacion
Excepcional.

[ e e

i
]

3. Responsabilidad

e Analista del Equipo de Farmgzovigifancia y Tecnovigilancia: Ingresar la informacion
a la base de datos validada, respetando la confidencialidad, e integridad de datos

en el tiempo.

|
e Responsable de Farmacovigilancia (RFV): Revisar y validar la informacion

ingresada a la base de datos, monitorear y realizar las actividades que
correspondan ante la ausencia del Analista.

e Direccion Técnica: Supervisar el cumplimiento del presente procedlmlento

4. Base Normativa

4.1. Ley N° 29733. Ley de Proteccién de Datos Personales. - N

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

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

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

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

4.6. Resolucién Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA.
Notificacion de Reacciones Adversas a medicamentos u otros productos
farmacéuticos.

Formatos de

5. Definiciones

5.1. Base de datos de farmacowgllanma Sistema informatico que permite reglstrar
evaluar y codificar las notificaciones de sospechas de reacciones adversas, para
un posterior andlisis que contribuya a la emision de sefiales.

5.2. Base de datos de tecnovigilancia.- Sistema informatico que permite registrar,
codificar y analizar las notificaciones de sospechas de incidentes adversos a
dispositivos médicos para contribuir a detectar tendencias de los riesgos.

: D089
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| Datos generales del procedimiento

6.1. AEFyT: Analista del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
6.2. ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (DIGEMID).

6.3. BD: Base de Datos

6.4. CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

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

6.6. CRS: Certificado de Registro Sanitario.

6.7. DCI: Denominacién comun internacional.

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

6.9. DM: Dispositivo Médico.

6.10.DT: Direccion Técnica.

6.11.EA: Evento adverso.

6.12.EAR: Equipo de Asuntos Regulatorios

6.13.EFyT: Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

! 6.14.ESAVI: Evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacion.

6. Siglas 6.15.I1ADM: Incidente Adverso a Dispositivo Médico

6.16.1FA: Ingrediente farmacéutico activo.

6.17.IPRESS: Instituciones prestadoras de servicios de salud.

6.18.1PS: Informe Periédico de Seguridad.

6.19.PF: Producto Farmacéutico.

6.20.PGR: Plan de Gestion de Riesgos de Productos Farmacéuticos.

6.21.RAM: Reaccion adversa a medicamentos.

6.22.RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

6.23.RS: Registro Sanitario

6.24.SIADM: Sospecha de Incidente Adverso a Dispositivos Médicos

6.25.SRA: Sospecha de reaccion adversa.

6.26.TAE: Titular de la autorizacidn excepcional.

6.27.TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.

6.28.TP: Término preferido.

6.29.TRS: Titular de Registro Sanitario.

6.30.TV: Tecnovigilancia.

T o S T T S e e oy e e

- 0083
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7. Informacion
General o Basica

7.1 Del ingreso de informacién a las bases de datos de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, donde CENARES es el TRS/TCRS/TAE

- la informacién de la notificacion de SRA/SIADM se registra en base a los
procedimientos PM.04.04.01 Gestion de Sospechas de Reacciones Adversas a
Productos Farmacéuticos o PM.04.04.02 Gestién de Sospecha de Incidente
Adverso a dispositivos médicos; salvo que la informacién haya sido
proporcionada por la DIGEMID, en cuyo caso el ingreso a la base de datos es
directo.

- El registro de la base de datos se realiza segin al CENARES-DT-CAR-012 Lista de
Variables incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia y CENARES-DT-CAR-
015 Lista de Variables incluidas en la Base de Datos de Tecnovigilancia, y
CENARES-DT-CAR-016 Terminologia del problema del Dispositivo Médico.

- Al realizar la investigaciéon y comunicacién con el notificador, como parte del
seguimiento, se puede completar la informacién requerida en la base de datos,
consignando en la columna comentarios la informacion adicionada en el
seguimiento.

7.2 De la deteccién de duplicados en la base de datos

- Revisar rigurosamente, previo al ingreso de datos, que no existan casos
duplicados. Durante la entrada en la base de datos se realiza una basqueda
adicional en algunos pardmetros como similitud en la informacién del paciente
(edad, sexo), reacciones adversas/ incidentes adversos descritos y los
medicamentos / dispositivos médicos sospechosos.

- Los duplicados confirmados que se han detectado después de la entrada de datos
generalmente se gestionan a través de un proceso de fusion. Al fusionar casos,
se crea un "Caso maestro” en la base de datos. La asignacién de un Caso Maestro
se refiere al procedimiento en el que uno de los casos duplicados confirmados se
asigna como el "Caso Maestro" y conserva su clasificacion como caso validoy la
“invalidacién / inactivacién” de los duplicados subordinados.

Esto significa que los casos duplicados subordinados permanecen en la base de
datos con fines de seguimiento de auditoria, pero no se utilizaran para ningun
otro fin de farmacovigilancia.

La informacién de seguimiento recibida para cualquiera de los casos duplicados
subordinados debera evaluarse e incorporarse al Caso principal (caso maestro).
Para los casos detectados como duplicados, se consigna “duplicado” en la
columna de observaciones de la base de datos. El “caso maestro” es identificado
de esta manera en dicha columna, indicando ademas los correlativos que
corresponden a los casos fuente del caso maestro

: 0087
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7.3

7.5

Del Mantenimiento de la base de datos

El mantenimiento de la base de datos incluye:

La verificacién de signos de corrupcién en la base de datos: para lo cual se verifica
que el contenido corresponda a lo descrito en la fuente (minimo 3 registros).

La busqueda de dreas problematicas.

La verificacion de fuentes y actualizacién de contenidos de las listas.

La identificacién/inactivacion de registros duplicados.

La verificacién de anomalias en la base de datos que puedan indicar un problema.

De la validacién en la base de datos

La validacién consiste en cotejar los registros recogidos en la base de datos
(minimo 5 registros) con copias anonimizadas de reportes de sospecha de
reaccion adversa/ incidente adverso o con la fuente de informacién obtenida. Se
considerara adecuada una concordancia de productos
farmacéuticos/dispositivos médicos y reacciones adversas/incidentes adversos
sospechadas superior al 90%.

Para ello se utilizar4 el CENARES-DT-FOR-092 Validacién de datos ingresados en
la Base de Datos de Farmacovigilancia/ Tecnovigilancia.

El anonimizar reportes consiste en eliminar todo dato identificativo directo
(nombre y apellidos de pacientes, en caso hubiera).

De la seguridad de la informacion en las bases de datos
Brindar condiciones de seguridad de la informacion de las bases de datos.

La seguridad de la base de datos funciona de esta manera:

Limitar el acceso a las Bases de Datos de Farmacovigilancia o Tecnovigilancia sélo
a los integrantes del Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y el(la)
Director(a) Técnica. Otros accesos deberdn estar justificados y documentados.
La informacién referente al nombre del paciente no es reportable ni exigible al
notificador. Si se recibe el nombre del paciente en el reporte de notificacion de
SRA / SIADM, sélo se consignan las iniciales en la base de datos.

En caso de recepcion de reportes en fisico, éstos son escaneados y consignados
en la carpeta virtual y se le asignara el nimero correlativo indicado en la base de
datos, para trazabilidad.

Estos formatos son de manejo confidencial y de acceso restringido.

Cualquier cambio en la informacién registrada, debe estar justificado vy
documentado (CENARES-DT-FOR-093 Cambios en la Base de Datos de
Farmacovigilancia/ Tecnovigilancia).

«.. 0086
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

l DIRECCION TECNICA

|

[Codigo: | PM.04.04.08
[Versign: oo

Zafios .o

GESTION DE BASE DE DATOS DE
FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA |,

- No descargar programas ni abrir vinculos maliciosos, sin la previa consulta al drea
de TI {Tecnologia de la Informacion).

- El personal deberd firmar “Acuerdo de Confidencialidad”.

- las Bases de Datos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia deben estar
debidamente validadas.

Reporte de SRA para los productos farmacéuticos y el e
. VI-
reporte de SIADM para los dispositivos médicos. Notificacion de SRA/ESAVI-SIADM

‘Organizacié

9.1

Identificar la fuente de datos AEFYT - DT

9.2

Data proporcionada por DIGEMID

Ingresar esta informacién en las columnas que correspondan

en la base de datos correspondiente, respetando el formato

estipulado.

- Para el caso de Productos Farmacéuticos, utilizar CENARES-
DT-FOR-088 Base de datos de Farmacovigilancia.

- Para Dispositivos médicos, utilizar CENARES-DT-FOR-089
Base de Datos de Tecnovigilancia,
En la columna correlativo consignar el documento y nimero
de documento con el gue DIGEMID, remite esta informacion.

AEFYT- DT

9.3

Reporte de SRA/SIADM

Identificar si el reporte de SRA/SIADM corresponde a un
producto farmacéutico / dispositivo médico que CENARES es
TRS/TCRS/TAE.

AEFyT- DT

- 0085
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

] GESTION DE BASE DE DATOS DE
! EARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA

| pM.04.04.08

9.4

CENARES no es TRS/TCRS/TAE:
Ingresar la informacion en el CENARES-DT-FOR-087 Base de
datos de reportes de productos o dispositivos cuyo
TRS/TCRS/TAE no es CENARES.

- El registro de la base de datos se realiza seglin al CENARES-
DT-CAR-020 lista de Variables incluidas en {a base de datos
de notificaciones de productos o dispositivos cuyo
TRS/TCRS/TAE no es CENARES.

CENARES-DT-
FOR-087

AEFyT- DT

2.5

CENARES es TRS, TCRS o TAE

Ingresar fa informacién en el CENARES-DT-FOR-088 Base de
datos de Farmacovigilancia, o en el CENARES-DT-FOR-089 Base
de Datos de Tecnovigilancia, segun corresponda.

CENARES-DT-
FOR-088

CENARES-DT-
FOR-089

AEFYT- DT

9.6

"o Verificar hasta su conformidad, que se haya respetado el
formato establecido y se haya elegido la informacién
correcta de las listas desplegables.

- Se verifica:

v Todo registro tenga un correlativo Gnico.

v Lo indicado en la descripcién de la variable, de esta
manera se asegura que los datos ingresados
correspondan a la descripcion correcta y contar con una
base de datos debidamente validada.

v La informacion que sea relevante indicada en las
columnas “Observaciones” y “Comentarios”.

v No se complete los datos faltantes con “No aplica” 0 “No
informado”, segtin corresponda.

v" La deteccién de duplicados.

RFV-DT

9.7

De existir duplicados

Realizar una bisqueda adicional en algunos pardmetros como
similitud en la informacién del paciente (edad, sexo),
reacciones adversas/ incidentes adversos descritos y los
medicamentos / dispositivos médicos sospechosos.

AEFYT- DT

2.8

Fusionar los cases en un caso maestro,

AEFyT-DT
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Ministerio
de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Centro Nacional de Abastecemiento

DIRECCION TECNICA

|38 Recurios Estmisgios it S,
' | cedigo: | PM.04.04. os
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE Version: | 00
Procedimiento: | FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién: [ DD.MM.AAAA
‘ | Vigencia: l 2 aios J
Documentos pEapon g e
N° Descripcion de la Actividad (Puesto — Unidad
que se generan L
de Organizacion)
- La asignacion de un Caso Maestro se refiere al
procedimiento en el que uno de los casos duplicados
confirmados se asigna como el "Caso Maestro" y conserva
su clasificacién como caso vélido y la “invalidacién /
inactivacion” de los duplicados subordinados.
- Los casos duplicados subordinados permanecen en la base
de datos con fines de seguimiento de auditoria, pero no se
utilizarén para ningun otro fin de farmacovigilancia.
- La informacién de seguimiento recibida para cualquiera de
los casos duplicados subordinados deberd evaluarse e
incorporarse al Caso principal (caso maestro).
Identificar los casos duplicados y el caso maestro en la base de
datos
- Se consigna “duplicado” en la columna de observaciones de
2.9 la base de datos. El “caso maestro” es identificado de esta AEFyT- DT
manera en dicha columna, indicando ademds los
correlativos que corresponden a los casos fuente del caso
maestro.
De no existir duplicados
Asignar el cédigo correlativo al registro en la base de datos.
- En caso de que CENARES sea el TRS/TCRS/TAE:
v CENARES-FV-PF-XXX/YYYY o
v CENARES-TV-DM- XXX/YYYY
Donde:
FV: Farmacovigilancia
TV: Tecnovigilancia
PF: Producto farmacéutico
9.10 DM: Dispositivo médico AEFyT- DT

XXX: numero consecutivo expresado en 03 digitos a partir
del 001.
YYYY: Afio que corresponde a la recepcion de la SRA/SIADM
y registro en la BD, expresado en 04 digitos.
- En caso de que CENARES no sea el TRS/TCRS/TAE:
v" CENARES-FV-PF-XXX/YYYY-NT o
v CENARES-TV-DM- XXX/YYYY-NT
Donde:
NT: No Titular
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0 pery | Ministerio Contro Nacional de Abastecsmiento
deSalud [ SaER=aaEAos Aekey

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

|

| Codigo:

| PM.04.04.08

GESTION DE BASE DE DATOS DE V Version:

FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién: '

o
| DD.MM.AAAA

Informacién e Innovacion.

i Vigencia: 1 2 aios
Bocurentos Responsable
N° Descripcién de la Actividad (Puesto — Unidad
que se generan AEY
de Organizacion)
9.11 Imp_ri.mir, escanear la base de datos y archivar en medio fisico AEFyT- DT
y digital.
I B) MANTENIMIENTO Y DETECCION DE DUPLICADOS EN LA BASE DE DATOS
" [Realizar el mantenimiento de la base de datos. k] ' o
9.12 | - Trimestralmente, se verificara la funcionalidad de la base de CEES:_EOSQ;ST_ AEFyT- DT
datos, utilizando el CENARES-DT-FOR-090 Mantenimiento de
la Base de Datos de Farmacovigilancia/ Tecnovigilancia.
De identificar casos duplicados posterior al registro, fusionar
913 |05 casos en un caso maestro. AEFyT<DT
Revisar la informacién consignada y, de ser conforme dara su
conformidad en el CENARES-DT-FOR-090 Mantenimiento de la CENARES-DT-
9.14 | Base de Datos de Farmacovigilancia/ Tecnovigilancia. De tener RFV- DT
o $ , FOR-090
alguna observacién, coordinar con el AEFyT la subsanacion de
la misma.
C) VALIDACION DE LA BASE DE DATOS
Realizar la validacién de la base de datos Semestralmente,
9.15 completando el  CENARES-DT-FOR-092 Validacion de datos | CENARES-DT- AEEVT- DT
’ ingresados en la Base de Datos de Farmacovigilancia/ FOR-092 v
Tecnovigilancia.
B Revisar la informacién consignada y, de ser conforme dara su
conformidad en el CENARES-DT-FOR-092 Validacion de datos
9.16 ingresados en la Base de Datos de Farmacovigilancia/ | CENARES-DT- REV- DT
) Tecnovigilancia. De tener alguna observacién, coordinar con el FOR-092
AEFyT la subsanacion de la misma.
| D) SEGURIDAD DE LA INFORMACION
Respetar los lineamientos de seguridad indicadas en el item
7.5, ademas de los indicados por la Oficina de Tecnologia de la
9.17 AEFyT- DT
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@ PERU

Ministerio
de Salud

. da Recursos Estaitgicos en Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

i Procedimiento:

|

Nombre del ( GESTION DE BASE DE DATOS DE

FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA

| -

i f Caédigo:

| PM.04.04.08

[ Version:
, :

i Vigencia:

‘; Aprohécién: ?

Too s "
| DD.MM.AAAA

‘ 2 afos

Descripcion de la Actividad

Documentos
gue se generan

Responsable
(Puesto — Unidad
de Organizacion)

E) CONTROL DE CAMBIOS

Registrar y documentar cualquier cambio a la informacion
registrada.

- Cualquier cambio en la informacion registrada en CENARES-
DT-FOR-093 Cambios en la Base de Datos de
Farmacovigilancia/ Tecnovigilancia, y debe justificarse y
documentarse.

- Dicho cambio deberé ser revisado por el RFV.

- La informacién se puede comparar con la versién impresa del
anterior registro.

9.18

CENARES-DT-
FOR-093

AEFyT

F)

PLAN DE CONTINGENCIA DE LA BASE DE DATOS y RECUPERACION DE DATOS

Seguir medidas ante la pérdida de acceso a informacion en las
bases de datos.

Medidas ante la pérdida total o parcial, o falta de acceso de la
informacidn critica:

Estrategias de prevencién de tecnologias de la informacion,
como un plan de prevencion para mitigar los incidentes:

- Se crea un backup de la informacién para el respaldo de la
informacion, el cual estd a cargo de la Oficina de
Tecnologias de la Informacién e Innovacion.

- En caso de emergencia, se puede acceder mediante acceso
remoto (trabajo remoto), a los usuarios autorizados.

9.19

AEFYT

e Recuperar la informacién en caso de pérdida

Ante la pérdida de datos, estos se recuperan mediante el
backup, solicitando el mismo a la Oficina de Tecnologias de la
Informacién e Innovacion, registrando esta operacién en el
CENARES-DT-FOR-091 Consolidado de solicitudes de backup de
informacidn.

9.20

CENARES-DT-
FOR-091

AEFyT

[ Fin del procedimiento
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del
Procedimiento:

- | Ministerio
de Salud DIRECCION TECNICA
g - o ~ |cédige: | PM.04.04.08
GESTION DE BASE DE DATOS DE 1 Version: | 00

| DD.MM.AAAA
; 2 afnos

FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién:

\ Vigencia:

10. Procesos
Relacionados:

PM.04.04 Gestién de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

11. Anexos:

Anexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexo 02.-Cartilla Lista de Variables incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia,
codigo CENARES-DT-CAR-012

Anexo 03.-Cartilla Lista de Variables incluidas en la base de datos de notificaciones de
productos o dispositivos cuyo TRS/TCRS/TAE no es CENARES, codigo
CENARES-DT-CAR-010 o

s en la Base de Datos de Tecnovigilancia,

- Anexo 04.-Cartilla Lista de Variables incluida
cédigo CENARES-DT-CAR-015

Anexo 05.-Cartilla Terminzlogia del problema del dispositivo méuico (segiin IMDRF),
codigo CENARES-DT-CAR-016.

Anexo 06.- Formato Base de datos de reportes de productos o dispositivos cuyo
TRS/TCRS/TAE no es CENARES, codigo CENARES-DT-FOR-087

Anexo 07.- Formato Base de datos de Farmacovigilancia, cédigo CENARES-DT-FOR-088

Anexo 08.- Formato Base de Datos de Tecnovigilancia, cédigo CENARES-DT-FOR-089

Anexo 09.- Formato Mantenimiento de la Base de Datos de Farmacovigilancia/
Tecnovigilancia, cédigo CENARES-DT-FOR-090

Anexo 10.- Formato Consolidado de solicitudes de backup de informacion, cédigo
CENARES-DT-FOR-091

Anexo 11.- Formato Validacion de datos ingresados en la Base de Datos de
Farmacovigilancia/ Tecnovigilancia, cédigo CENARES-DT-FOR-092

Anexo 12.- Formato Cambios en la Base de Datos de Farmacovigilancia/ Tecnovigilancia,
codigo CENARES-DT-FOR-093

12. Aprobacidn

Uni A
Nombres y Apellidos nld.ad de Firmay Sello Fecha
Organizacion
@i
» - Equipo de ~ ) S
Elaborado por: Qunmu};o IFa rf“a‘:e‘i‘t'co Farmacovigilancia y (i 7 f’ﬁk o
Nathaly Yila Peng Tecnovigilancia ' N
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

/-’\ PERU Ministerio Centro Nacional e Abastecmmuento
- de Salud ,

,de Recursos Estratégicos en Snlud i

DIRECCION TECNICA

[ cadigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE [ Versién: oo
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
[ Vigencia: | 2 afios

Quimico Farmacéutico

Maritsa Cristina Vernaza Direccidn Técnica
Morales
Revisado por: e .
Contadora Oficina de ({)’
Juddy Jenny Pastrana Planeamiento r&
Huanca Presupuesto y ®
Modernizacion N ¥
o
i)
!
) X
Quimico Farmacéutico Lp r&
Aprobado por: | Maritsa Cristina Vernaza Direcci6n Técnica Lygev @
Morales ~— &N
‘ oy
Y
ITZ-!. Control de Cambios (Historial de cambios)
| Version | Seccion del procedimiento I Descripcién del cambio
‘ 00 - DOCUMENTO NUEVO

“ 0079
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Ministerio Coning Nacional 66 ADaSeCHmento

de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o Recursos Estalégoeos en Salud |

DIRECCION TECNICA

Nombre del Procedimiento:

GESTION DE BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA

ANEXO 1: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO

Caodigo:

Version:

Aproha-ciér'i:_m

Vigencia:

=
=
=]
2
=
e
O
T 7 . - .
: A) REGISTROD Y CODIFICACION EM LA BASE DE DATOS ) MANTENIMIENTO, VALIDACION, CONTROL DE CAMBIOS DE LA BASE DE DATOS
1
1 i
1 Heporte de i
—t 1. ldmntificar =i SRA/SIADN i
: reporie de 5. ;
H SRAFSLADM ;
1 correspondeaun | | beeeiaann i i
i ot PE/DM que CENARLS 1 Base de datos de i . 2
; Inicio £= TRS/TCRS/TAE : o B P H L:m!:u_rru-untus dea
i H E i seguridad de OTIE
i i Dk cuyp i 5
= e 3 e IRS/TCRS/TAE no i
o LEMARES 5 i f
E ] : e L 2. Ingresar informadion en B CENARER i : L
= = H & ‘-:,,\ TRS,TCRS/TAE Bace de dotos de productos 1 i
= .2 ! P o dispositives cuya I iieieseeimaeaad :
&) g 1 P TRS/TCRS/TAE no es [ ! L.
= = 3 CENARES = i : :
g 'fs'm i ai._jf LS : 3 Eormato i Formato Walidacion de
o $ CEM AR 1 . Kantenimicento de Y datos ingfesades en ia .
= E . rtfgsﬂcgs T:,sg'g ‘T i i Ia Base de Datos : flase dd Datos de Formuto Chmhbios
= % 1 ~ e - ! : de Fy/TV T VTV S i
o " i ’ : = S Diatos de FUSTV
g- e i 7. identificar las i 3 ' H E
= 1 casos duplicados y al 1 5 : b .
E .g‘ } case maestro en la 5 L i
= ] base de dato= s %
= £ fau 8- Impramil, escanc oy ! 10, Realizar 13. Reatizar la 4 Buglstiary .
= ks - “ . Ia base de datos y 1 Rk % =< : documentar cualguisr
Empm‘:lnn o lnirararie b " r mantenimicnto de la Vialidacion de Ia Basc R
8 =por BIGEWID o i AN archivar en medio b AR de dat cambio a la
§ & 1 ;“F";m::':ﬂ'; ';J: I:U }{\ % Fisico y digital : o informacion registrada
M azc de da 7
e , h ;
i ‘g o TV J i & =5 A 1 E |
L o - 1
= D, N 6. Fusionar los casos 1
2 '; 5 on un casc maesto :
§ & 1 14. Fusionar loz casoz PLAN DE
= [ . F B. Asignar codigo i ©on un caza maostra, CONTINGENCIAS DE
= = = - correlative ol i de encantrar LA DASE DE DATOS
" registro en B, : duplicidad posterior ¥ RECUPERACION DE
N al registro Dms
u‘ Base de datos de 1 -
= FV o TV !
it i
= 3 i
= 5. RBealar basqueda {
2 adicional :
& i .
Fin
e rF Y i
bt 1
= i
3 i
[ £i i
a b Mo H o
= v !
B = & Varificar hasta su Y : 12. Revizar la
L;‘ canfarmidad, que == "f- N I n_rrﬁ:mm:lan
8 haya respetado el . o i consignada hnst: su
E farmato establecida e 1 conformidad
3 #lniste :
e
8 duplicidad? {
= 1
= 1
E {
2 1
5 1
H]
i3 i
1
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del
Procedimiento:

GESTION DE BASE DE DATOS DE fersion: -,
FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién:

DIRECCION TECNICA

| Cé-dig.o:ﬁ

Version:

J Vigencia:

| PM.04.04.08

o E

DD.MM.AAAA

2 anos

ANEXO N° 02: LISTA DE VARIABLES INCLUIDAS EN LA BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA

DIRECCION TECNICA

- . cODIGD CENARES-DT-CAR-D12
Lista de Variables incluidas en |z Base de Datos de Farmacovigilancia A
VERSION oo
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
- Yo Reparte Hamero de item (fila] de la notificacion Nimero =
entera
111 vatiabies) Carrelatvo Namero correlativa del sistema de Cualguier -
codificacion descrite en el acdpite 8 del | valar
presente procedimiento.
Cadigo asignado Cadigo generada par ¢l responsable oe Cualguier .
par Quejas y Quejas y Reclamos de fa Direccion walar
Reclamas [« Técnica de CENARES, en casa de
aplica) carresponder
Fecha de | Fecha de recepcion de la notificacidn de | Fecha (Dia- ——[
Raceprion 1a SRA o deteceitn en 1a revisian Mes-Afio)
bibiliografica/publicacién/comunicacion,
par el [quipe de Farmacovigilancia y
Tecnavigilancia de CENARES.
Fecha Dia Cera Fecha en gue se cuenta con la Fecha (Dia- | -
infarmacitn minima a reportar (Ver Mes-ARp)
procedimiento PA04.04.01 Gestian de
Soypechas de Reaccliones Adversas de
Praductas Farmacéuticos).
Fecha de | Fecha en laque se natilica ka SRA Fecha (Dda- | —-
Natificacion a | CENAEYT — DIGEMID. Debien tenerse en | Mes-Afio)
CRUAENT. cuenta los plazos indicador en el
procedimiente PM.04.04.01 Gestion de
las Sospechas de Reacoiones Adversas
de Productos Farmacéuticos.
Carnelative Carrelatvo asignado por GENALYT Cualguier -
acignada Pt walar
| CINARNT
Fecha Envio | Lncaso de una SRA grave, se debe Fecha (Dia- | -
Informe de | enviar un informe de investigacian de la | Mes-Afi)
investignaatn  de | SRA a CLHAERT. Indicar la fecha de este
SRA  graves  a | envia.
CEOST. DD
MM-AAAN)
Causalidad Resultada de analsis de fa Clegir de  la | Definidy
imputabilidad y de evaluaciin lista Probable
individual de la relacion entre Ia Posible
administracion de un producto Candicianal
farmacéutico y la aparician de una Imprabable
reaccion adversa, Ver procedimiente Ha evaluable
PMLOA.04.01 Gestin de Las Sospuchas No infarmade
de Reacciones Adversas de Productos
Farmacduticos,
Causalidad Resultada de analsis de la Clegir de ta | -Reaccidn relacianada s la
Vicunas (OS] imputabilidad y de evaluacin lista wacuna
individual de la relecion entre ia -Reaccién relacianada con
administracion de una vacuna y |2 defectos de calidad de la vacuna
aparicion de un LSAV]. Ver -Reacdién relacianada can un
procedimiento PM.04.04 01 Gestion de errpt de inmunizaeiin
Tas Sospechas de Reaccipnes Adyarsas -Reacditn relacionada con la
de Productos Farmacéutices. ansiedad a winmunizacion
-Evento coincidente
-Indeterminada
-Inclasificable) No evaluable
Gravedad de la walara el riesgo que la reaccion ha | Tlegir de s | Leve
RAN supliesto para la vidh del paciente. fista Madarada

FPagina 1 de 14
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
Lo - | Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento
[ .
| ﬁ PERU | 4o Salud o Recurpon Estratégicas an Sk DIRECCION TECNICA
| cédigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | Versién: | 00
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
[ | Vigencia: | 2 afios
DIRECCION TECNICA
cODGO CEMARES-DT-CAR-012
Lista de Variables incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia === -
VERSION no
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
Sewera
Ha infarmado
Patiente Iniciales (o Iniclates del nombre del pacientz o | Cualguier
111 variahles) edadigo} cadign cansignads por el notificador en | walar
s reporte.
Edad {afies) Ednd del paciente an afios Numérico —=
Grupa Ctaria €l grupa etario sl qus pertensce af Foérmula para Primiers
paciente, a fin de categorizar I3 varishle | autocompletar infapcia Qa5 nﬁLi
Cdad. a partir de 1a
“:nb[e Caag. | L2 f;: 1afins
Fitpnta: Na acctiblr en
hitps-!funye ine gab.ge/media/Me ny estin ealda. ACOleICEncin 178064
Racursive ing s digitalps/t ne
Lib1803/Fhro.pal Joven 29afias
304
Adulte javen Adpiios
a5a
Adulto 59niias
60 afiot
Adulte mayar | mis
Mo
Ha infarmado | informada
Sexa Sexty del paciente Clegir de ta Femening
lista Mazcolino
No infarmado
Paco [k} Peip del paciente en Kilagramos Humérico, -
hasta dos
dacimales
Diagnidstico Diagndstico a eddige consignado en ¢l Cualguier =
principal a CIE 10 | farmate recibide v otra fuenta de walar
ahtencidn de la SRA.
Patologla Otra enfermedad que padezea el Cualguier -
cancamitants paciente aparte da la declarada an el wvalar
Item anterior,
Alergia Si presanta alguna alergia, deheérd Cualguler -
indicar & que le tiene alergia, de sev walar
factible.
De no tener alergins, calocar *Ma”
Embaraza Sila paciente estd embarazada, debe Clegic de la 17 TRIM
indicar el trimestre, lista 2T TRIM
De o estar embararadn, indicar “No® 3" TRIM
MO
Na infarmado
Tahaco Si el paciante fuma o no. S1fuma, se Clegit de Ja HNuncs
indica gque tipo de fumadar es acorde lista Fumsder diario
CODC — Estados Unidos Fumador ocasianal
{nttpasffwww.cde gov/nchs Cxfumador
Johis/tahacca/tonacce glosary. htm), Tahaguismo descanocida
Munes: un adulto que nunca ha fumada
aqua ha fumado menos de 100
cigarriffas en su vida.
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DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO CE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS

Fumador diatio: un adulto que ha
furmado al manos 100 cigarrillos en sy
vida y que ahora fuma todas las dias,
Fumader oeasional: un adulto aue ha
furmada al menos 100 cigardllas en su
wida, gua fuma ahpra, pero gue na
furma todas los dlas.

Cxfumador: Un adulta que ha fumada al
menas 100 cigarrifios én su vida pera
que habia dejada de fumar en el
momenta de la entrevists,

Tahaguiema detzanacida: S fuma, pera
na se abe la frecuencis.

Alcohol Si el paciente cansume aleehol o no. 5i | Elegic de  la Absternio
cansuma, ve indica que tipo de bebadar | lista
as acarde COC - [stados Unidos. Lybghadognaca fracuente
hitps:ffwwrw ede gav/nehs/nhis
aleoholfalcohol glassary.htm [ybekedorhabitual

Abstemio: menas de 12 tragos en Rebedor

vida. infreevente actual
[x bebedar paca frecuente: menas de
12 tragas en un 4fio y ningun traga en Rabedor ligern actual
al iiftima afio.
[x hebedar habitual: al menos 12 Bebedor moderado actual
ages en un afio en la Vida, pera
ningon traga en el Gltime afio. Debedor empedernido actual
Rabedor Infrecusnta actual: 1-11 tragos
en el ditimo afia. Cansumo Detcanacida
Rabedor ligero actual: al menos 12
tragos en el ditimo afio, pero 3 tragos o
menas por semana, en promedio
durante el dltimo afio.

Rebedor madaradn actual: mds de 3
tragos, pero no mas de 7 tragas por
iemana para mujeres y mas de 3
tragns, peeo no mas da 14 tragas por
semana para hambres, en promedio
durante el Bitimo afio.

pabedor empedernido actual: mis de 7
tragos par samana pard s mujeres;
mis de 14 tragos par semana para los
hambres, en promedio durante &l
iMimao afo.

Consuma deccpnadida: S consume,
paro no se sabe la frecuencis.

Praducta nci Denominacitn Camibn Internacianal del | Cualguler -
Farmitdutica produeta. valar
Clasificacian Carresponde & Ta descripeldn de la | Cualouler —-
140 variahles) | Farmacoligica etacificacian farmacolégica dal | vatar
medicamenta, <i aplica, segon ATC.
Nambre Hambre comercial  del  praducta | Cualauler -
camertial farmacéutico walar
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e cansideran los indicados en el
catdlopo de DIGEMID,

anlila vaginal

harra cutdnes

harra dental

harra nasal

harra Otica

capiula

capiuta bilanda

capsila blanda vaginal

capsula de liberacion prolongada
capita de liberacitn retardada
capeua ISURKRERISE LG,
capeuta vaginal

champu

chicle medicamantaso
comprimido

eamprimide bueal

camprimido bigadiansuivhls,
camprimido  de liberacidn
prolongada

camprimido disparsable
camprimido
dispersable/masticable
camprimide efervascenta
camprimido gastroteeistonts,
camptimido masticable
camptimido recubierto
camprimidp recubierto de
liberacidn prolangada
camprimido recubierta
camprimidp subfingual
camprirmido vaginal
cancentrade  para
inyectable
cancentrade para calucitn piara
pearfusion

cremi

crema hueal

erema nasal

erema aftdlmica

erema dtica

erama firetal

sahieidn

“ou Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento
% : - ~ %%
ﬂ pery | Minister S TR A b S DIRECCION TECNICA
| cedigo: | PM.04.04.08
Nombre del GESTION DE BASE DE DATOS DE | Versién: | 00
Procedimiento: FARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afios
DIRECCION TECNICA
CéDlGD CENARES-DT-CAR-012
Lista de Variables incluidas en fa Base de Datos de Farmacovigilancia 0
VERSION oo
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
Labpraterio Fabrivante del producto terminado Cualauier -
Fabricante valar
Pracedencia Pais del fabiicante Cunlguier -
{pais) valar
Registro Sanitario | Registro sanitatlo o Certificado  de | Cuadlouler =
registtn sanitario o autorizacian | vator
axceprional dal pradueta farmacéutico.
Lata Late del praducta farmacéuticn Cualguler -
valar
Fecha de | Fecha de veneimiento del lote indicada. | Fecha  (Dia- | —
Vendmiento Mes-Afin)
{MM-AAAD)
Forma Forma farmacéutica  del  praducta | Elegiv de  la | aerotal parainhatacidn
Farmacéutica farmacéutico. lista aerosal topico
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Lista de Variables incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia TR o0
DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS

LAS CELDAS

crpna vaginal

alixir

amplsian cutinea
entirlsddn inyedtable
amulsin nasal
amupliidn aftdimica
amulsian aral
amupldin atica
amulsian  para pulverigacian
autdnea

emuléian fectal
emuleidn ténica
aspima cutinea
eipuma rectal

aspuina vagina!

gas camprimida

gas licuadoe

gel

gl bueal

gel dental

pel ginglual

gel nasal

gel pftilmico

ageleral

ael tico

gel rectal

gelvaginal

aragea

grénulos de liherscion
prolongada

grdnulos de liheraclén
prolangada para suspansion oral
grdnilos de liheracion retardada
grdnulos efervescentes

rinutos gastar(sAistentss.

granules para salucidn aral
grénulos para suspensidn aral
granules recubiertos
implante intravitreo en aplicador
implante subdérmica en
aplicadar

infusidn oral

jabdn quida medicamantoso
jatidn solido medicamentoso
jafea

jarabe

liquido ctiagénica

Tnsitn

avule

parche cutinen

parche transdérmice

pacta dental

pastilla klanda para chupar
pactilla de goma

pactilla dura para chupar
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DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS
paben eloryescente pary salucidn
aral
palep nral

pakvo para concentrado para
salucidn para pearfusion

paten para dispersian pars
perfusion

palvo para inhalacian

palve para inhalacidn en capsula
dura

pabkeo para solutién cutdnea
palvo para solucion inyectahle
palvo para selueion oftilmica
pabve para solucion oral

palvn para splucion para
parfusion

palvi para suspensisn
endotragueal

palves para suspensicn
intravesieal

palvie para suspensidn inyectable
palvo para sutpensitn pral
palvo para suspensidn para
parfusion

palve para siinengidn tectal
palvoe topico

polve ¥ disolvente para solucién
cutinea

polén y disolvente para eplugitn
inyectable

palvo y disolvente pard
suspension Inyectable de
likeracidn pratangada

palvo y solueldn para soluclén
inyectable

palvo y suspensidn para
suspension Inyectable

pamada

pamada oftilmica

pomada rectal

solucidn cutdnea

salucidn gingival

solucidn inyectable

salucidn natal

salucidn aftdlmica

salucidn aral

salucidn dtica

salucidn  para  pargarismos v
anjuague bucal

salucidn para didfisis peditoneal
salucidn para inhalacion
salucidin para irrigacidn
solucidn para nehulizacitn
solucidn para perfusion
salucidin para puberiracidn bueal
salucidn  para pulerizacian
cutdnea
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Centro Nacional de Abastecsmiento
da Recursos Estrabigicos gn Sahud -

Ministerio

de Salud DIRECCION TECNICA

[codigo: | PM.04.04.08

1 Vigeﬁcia: l 2 aios

DIRECCION TECNICA

cODIGD CEMARES-DT-CAR-D12
VERSION 0o

Lista de Variables incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia

DIMENSIONES VARIABLE DESCRIPCION FORMATO DE POSIBLES RESULTADOS
LAS CELDAS

salucidn para puberiracian nasal
solucidn rectal

solucidn tWpica

supnsitoria

suspension endatraqueal
suspension inyectable
suspension oftdlmica

suspension oral

suspenslon dtica

suspension para inhalacicn
suspension para nebulizacion
suspensiion para pulsarizaclon
nazal

suspension rectal

suspension tdplca

tableta

tableta de desintegracién oral
tableta de libaracidn prolangada
tablets de Rkeracion retardads
tahleta masticable

tableta recubierta

tableta recubierta de liberacion
prolongada

tableta recubiarta de liberacitn
retardada

tableta sublingual

tableta vaginal

tintura

ungiiento

ungiiento dérmico

ungiienta aftdlmico

HNa infarmado

Dasis La cantidad del IFA administrada en un | Cualquier --

perfado de tiampo. vilar
Ln easa de El niimera de dosie administrado de una | Numérico -
waeuna, Nimero | vaeuna.
de dosis
Freciieneia Cada cuanta se administra el producta | Clegiv de  la | 1veraldia
farmacéutico, lista Das veces al dla
Tres veces al dia
Cuatro vaces al dia
PRN

elepm,

e/15d

¢f21d

/204
@ 1 var ol afio

eklien
Otro
Ha aplica
Ma informado
Vin de Via de administracién del producta | Clegiv  de  la | auricutar (dtica)
administracion farmacéutico. Tista hueal
e consideran los indicados en &l canjuntivil
catdlogo de DIGEMID. cuthnea (dérmica)
dental

Pagina 7 de 14 - 00? 1

Pégina 19 de 53




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Minister
de Salud

10

Centro Nacional de Abastecsmienio
dé Recursos Estratégicosen Salud,
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Nombre del
Procedimiento:

GESTION DE BASE DE DATOS DE
EARMACOVIGILANCIA / TECNOVIGILANCIA

| codigo:
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| Version:
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Lista de Variables incluidas en la Base de Datos de Farmacovigilancia

cADGo

CEMARES-DT-CAR-D12

VERSION

oo

DIMENSIONES

VARIABLE

DESCRIPCION

FORMATO DE
LAS CELDAS

POSIBLES RESULTADOS

andolrage esl
apldural
nhamadillisis
infitracion
inhalatoria
intraartarial
intraarticular
intracavitaria
intradéemica

inasARIn
inualesinsl
inalinfakics
intramedular
intramuscular
intraocubar
intrapariteneal
intrapl=ural
intrarragquiden

intratacal
intrautering
intravasecular
intravenasa
intraventricular
intravesical
irrigacidn

nasal

aftdlmica

aral

parfusion intravenpsa
rectal
subcutines
sublingual
submucasa
tépica

| transdérmica
vaginal

Na aplica

Na infarmado

Feeha de iniclo

Feeha de Inicio del teatamisnto con &l
producta farmacéutico

Feeha
Mes-Afio)

(Dia- | —-

Fecha Final

Facha cde fin de administracian del
preducta farmacéutico,
En caso de continuar administrandolo,
se consigna *Cantiniia®,

Cualguler -
walar

ativa de
preseripeian o CIC
10

Patologls motiva de la preseripcitn del
producta farmacdutico.

Cualguler e
valar

Diluyente

Indicar «i el producte e administra o na
ean un diluyents,

Elegir de ta | Sl
Tista Na

Nao

Hao aplica
infarmade

Lata Diluyaente

Situviera dilsyente, cansignar el lote dat
misma

En easo ne tuvlera diliyente, cansignar
“Na aplica”

Cualauier
walar
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