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7.1 De la elaboracidn del prdtocolo del EPA:

| Los EPA se desarrollan con el fin de generar informacion adicional sobre la seguridad
|y efectividad del producto farmacéutico, incluyendo aspectos relacionados a su

utilizacidn.

| Se puede tercerizar el servicio de elaboracion del protocolo, ejecucién, monitoreo,

elaboracidn de informes del EPA a una OIC. Las OIC deberdn contar con personeria
juridica reconocida en el Pery, las cuales desarroilan sus actividades en el @mbito de
la salud. Las universidades pueden asumir las responsabilidades de un patrocinador o
de una OIC.

El protocolo del EPA debe realizarse segun la estructura indicada en la “Estructura del
Protocolo de los Estudios Post Autorizacion”.

En caso de que el EPA, sea un ensayo clinico el OIC debe estar inscrito en el REPEC del
INS.

En el contrato con una OIC, debe quedar claro las responsabilidades, exigencias
(inspecciones, informes de seguimiento y finales, etc).

Los EPA pueden ser:

- Ensayos clinicos;

- Estudios de seguridad in vitro y/o in vivo;

- Estudios o ensayos clinicos para evaluar la farmacocinética de los productos
farmacéuticos;

- Estudios o ensayos clinicos disefiados para evaluar las interacciones o
biodisponibilidad de los productos farmacéuticos;

- Estudios epidemiologicos;

- Otros que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios considere.

Puede considerarse lo siguiente:

- Cuando no se tienen suficientes conocimientos schre un evento epidemiolégico y
las variables relacionadas con él: Investigaciones observacionales descriptivas (por
ejemplo, reporte de caso, serie de caso, estudio transversal).

- Cuando se tienen mayor conocimiento de un factor de riesgo y de un efecto, en
forma independiente, y se poseen indicios o sospechas previas de la accion del factor
de riesgo: Investigaciones observacionales analiticas (por ejemplo, Estudio caso
control, estudio cohorte); Investigaciones experimentales o de intervencién (por
ejemplo, estudio clinico).

Cuando es factible determinar el efecto en un tiempo prudencial sin que dicho
evento sea muerte, ni enfermedades invalidantes, conforme a los lineamientos
éticos: Investigaciones experimentales o de intervencién (por ejemplo, estudio
clinico).
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- Otros casos: Investigaciones observacionales analiticas.

En caso de que el EPA sea un ensayo clinico, éste se rige por el Reglamento de Ensayos
Clinicos, aprobado por Decreto Supremo N 021-2017-SA o el que haga sus veces,
debiendo contar con la autorizacién del Instituto Nacional de Salud (INS), con informe
técnico que contiene la opinion vinculante de DIGEMID.

El protocolo del EPA, a excepcion de los estudios clinicos, debe ser aprobado por
DIGEMID.

Se deben incluir procedimientos de comunicacién de las SRA (Ver procedimientos
PM04.04.01 “Gestion de Sospechas de Reacciones Adversas a Productos
Farmacéuticos” y PM04.04.02 “Gestién de Incidentes Adversos de Dispositivos
Médicos”, segtin corresponda).

8. Requisitos para iniciar el procedimiento

|~

r Descripcién del requisito I Fuente

8.1.

Necesidad de informacién adicional de

seguridad mediante el desarrollo'de un EPA Solicitud de DIGEMID y/o interés del TRS/TCRS

9, Secuencia de Actividades

. Documentos Respor=able
N° Descripcion de la Actividad (Puesto — Unidad
que se generan -
de Organizacion)
' A) ELABORACION Y/O REVISION DEL EPA
Comunicar la necesidad de un EPA, mediante correo i
electrénico o documento fisico a Direccién Técnica, indicando
el motivo de la necesidad.
Se podrian requerir el desarrollo de EPA, por CENARES, en los
o siguientes casos: Corres . VT
: PURTo— electrénico o yT/RFV -
- solicitud de DI ID. docninetito

- Como parte de una actividad adicional consignada en
el PGR.

- Porinterés de CENARES, luego del analisis del perfil de
seguridad del producto farmacéutico y concluir en la
necesidad de EPA.
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N° Descripcion de la Actividad (Puesto — Unidad
gue se generan ey
de Organizacion)
Confirmar la realizacién del EPA al personal del EFyT Director(a)
9.2 s
Técnico(a) - DT
EI ‘ . = . I . T
9.3 aborar el Pr_otocolo o solicitar la elaboracion del mismo a un AEFyT - DT
tercero autorizado.
9.4 Revisar, firmar y entregar el documento a Direccién Técnica. Protocolo de REV - DT
EPA
i Solicita la conformidad del Protocolo del EPA a un Comité
Institucional de Etica en Investigacién (CIEl) acreditado por el
9.5 |INS, adjuntando los documentos requeridos por dicho comité o AEFyT - DT
coordinar la obtencién del CIEI con el tercero contratado, de
corresponder.
' 5.6 | Recepcionar la aprobacion de un CIEl y revisar las indicaciones AEFyT / RFV - DT
| | y iineamiento del mismo.
| B) REGISTRO Y COMUNICACION DEL EPA
Codificar de manera secuencial el EPA, cuyo patrocinador sea
CENARES, segln se indica a continuacion:
CENARES-FV-EPA-AAA/XXXX
9.7 |Donde: AEFyT - DT
CENARES-FV-EPA: Seccidn constante.
AAA: nimero consecutivo de 3 digitos, inicia a partir del 001.
XXXX: Afio que corresponde a la elaboracién del EPA,
expresado con 4 digitos.
9.8 Reglst.rar i entreg?r, ‘e‘I CENARES-DT-FOR-096 Registro de | CENARES-DT- AEFyT - DT
Estudios Post Autorizacion. FOR-096
Presentar a DIGEMID el protocolo del EPA. -
En caso de que el EPA sea un Ensayo Clinico, se debe obtener
9.9 | la autorizacién del INS, con opinion vinculante de DIGEMID, RFV - DT
acorde a lo indicado en el Decreto Supremo N 021-2017-SA
Reglamento de Ensayos Clinicos.
Incorporar la informaciéon del EPA en el IPS y PGR, segun
corresponda (Ver PM.04.04.03 Gestion del Informe Periddico
9.10 |de Seguridad y PM.04.04.07 Elaboracién, implementacion y AEFYT - DT
seguimiento de los Planes de Gestion de Riesgos,
respectivamente).
0G4LY
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N° Descripcion de la Actividad (Puesto — Unidad
gue se generan 3
de Organizacion)
C) SUBSANACION DE OBSERVACIONES DE DIGEMID/INS
Recepcionar las observaciones y/o comentarios de DIGEMID o
9.11 |del INS (para ensayos clinicos), de corresponder. Revisar el AEFyT- DT
documento y comunicar a DT estas observaciones.
Protocolo de EPA es elaborado por un tercero contratado :
. . Director(a)
9.12 |Comunicar las observaciones al tercero contratado, de i
Técnico(a) - DT
corresponder.
Recepcionar y derivar a EFyT la respuesta del tercero Director(a)
9.13 :
contratado. Técnico(a) - DT
Recepcionar, realizar las correcciones al documento y entregar
el EPA, considerando la Estructura del Protocolo de los Estudios
Post Autorizacion (ver anexo 02)
14 . : AEFyT- DT
. En el caso de que EPA sea un estudio clinico, seguir los Y
lineamientos indicados en su normativa especifica (Decreto
Supremo N 021-2017-SA Reglamento de Ensayos Clinicos).
9.15 Re\{|sar eI doc’um_ento hasta su conformidad, firmar y entregar REV - DT
a Direccién Técnica.
Remitir a DIGEMID o INS, segln corresponda, el documento
9.16 ; ; RFV - DT
con la respuesta de las observaciones y/o comentarios.
Registrar la modificacién en el CENARES-DT-FOR-096 Registro | CENARES-DT-
917 de Estudios Post Autorizacién. FOR-096 AERL-D1
9.18 Comunicar mediante correo electrénico la aprobacion del EPA Corr’ec? AEFyT- DT
al EARy DT. electronico
| D) SEGUIMIENTO DEL EPA
| 9.19 | Comunicar a la DIGEMID la fecha de inicio efectivo del EPA. |  Memorando RFV - DT
Realizar y/o verificar la ejecucion del EPA, registrar el CENARES-
DT-FOR-097 Seguimiento de los Estudios Post Autorizacion.
9.20 | - En caso de que la ejecucién y monitoreo del EPA sea CESS\:%SE;?T AEFyT- DT
realizado por un tercero, CENARES solicitard a través del
Director Técnico, la informacion para el seguimiento, asi
como los informes de seguimiento del EPA.
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- En los EPA de seguimiento prospectivo, el investigador y el
patrocinador deben verificar y documentar que durante su
realizacion no se modifiquen los habitos de prescripcién del
médico o de dispensacion del farmacéutico.

- Comunicar a DIGEMID si hubiera una interrupcion del
estudio; asi como las razones de la misma.

9.21

Verificar que los procedimientos de comunicacién de las SRA y
SIADM se cumplan y que los aspectos de seguridad sean
monitorizados.

- La revisién de la verificacion de estos procedimientos debe
quedar documentada de acuerdo a los procedimientos
PM.04.04.01 Gestion de Sospechas de Reacciones Adversas
a Productos Farmacéuticos y PM.04.04.02 Gestion de
Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos,
segun corresponda y registrada en el registro en el CENARES-
DT-FOR-097 Seguimiento de Estudios Post Autorizacion.

- Los SRA y SIADM que se generen en el marco de un EPA del
cual CENARES es patrocinador deben ser notificadas acorde
a normatividad vigente.

CENARES-DT-
FOR-097

RFV - DT

9.22

Gestionar la aprobacion de las modificaciones al protocolo

aprobado, de corresponder.

En caso de requerir modificaciones al protocolo aprobado,
volver a desarrollar las actividades de las secciones A, By C.

AEFYT / RFV - DT

9.23

Elaborar y entregar los informes de seguimiento y final, segin
lo solicitado por DIGEMID o INS (en caso de ensayo clinico).

- Elinforme se realiza en base a la Estructura del Informe Final
de los Estudios Post Autorizacién (Anexo 03).

- En caso de que la elaboracién de los informes esté a cargo
de un tercero contratado, revisar el informe recibido y
registrar en CENARES-DT-FOR-097 Seguimiento de Estudios
Post Autorizacion.

AEFyT- DT
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Revisar el informe recibido, firmar y entregar a Direccion

9.24 . .
Técnica para su visto bueno.

[ Presentar a DIG EMID, los informes de seguimiento y el informe
final del EPA, acorde a los plazos establecidos por la ANM.

- Para el caso de ensayos clinicos, se remite el informe final a
INS, conforme normativa especifica. Informe de EPA
9.25 | - Se considera la informacion de seguridad obtenida en la RFV - DT
evaluacién del perfil de seguridad y acciones derivadas de
ésta seglin se indica en el procedimiento PM.04.04.06
Evaluacién del Perfil de Seguridad de Productos
Farmacéuticos y acciones a tomar en base a ello.

Registrar el informe en el CENARES-DT-FOR-097 Seguimiento | CENARES-DT-

9:26 de Estudios Post Autorizacion. FOR-097

AEFyT- DT

Guardar los documentos fisicos y/o virtuales acorde al
9,27 | Instructivo CENARES-DT-IT-001 Archivo del Sistema de AEFyT- DT
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

[Fin del procedimiento

| Otros

10. Procesos
Relacionados:

PM.04.04 Gestion de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Anexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexo 02.- Estructura del Protocolo de los Estudios Post Autorizacién.

Anexo 03.- Estructura del Informe Final de los Estudios Post Autorizacidn.

1 Aneras. Anexo 04.- Registro de Estudios Post Autorizacién, c6digo CENARES-DT-FOR-096.

Anexo 05.- Seguimiento de los Estudios Post Autorizacion, codigo CENARES-DT-FOR-097

Anexo 06.- Archivo del Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Pagina 8 de 15 U014




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

823 pery | Ministerio Centro Nacional de Abastecimsento |
| de Salud de Recursos Estratégicos en Salud |

DIRECCION TECNICA

| codigo: [ Pm.04.0400

Version: |00 —

NomBlegelT ESTUDIOS POST AUTORIZACION e _,-——l -
Procedimiento: l—zprobacmn: ( DD.MM.AAAA

I Vigencia: [ 2 afos i

12. Aprobacion - Rn e R P o 1 o AP
Nombres y Apellidos Unld.ad de Firma y Sello Fecha

Organizacion
&

Elaborado por:

Quimico Farmacéutico
Nathaly Vila Peiia

Equipo de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

Revisado por:

Quimico Farmacéutico
Maritsa Cristina Vernaza

Direccién Técnica

Morales
Contadora Oficina de
Juddy Jenny Pastrana Planeamiento
Huanca Presupuesto y

Modernizacién

Aprobado por:

Quimico Farmacéutico
Maritsa Cristina Vernaza
Morales

Direccion Técnica

[ 13. Control de Cambios (Historial de cambios)

] Version

| Seccion del procedimiento |

Descripcion del cambio

00

DOCUMENTO NUEVO
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ANEXO N° 02: ESTRUCTURA DEL PROTOCOLO DE LOS ESTUDIOS POST AUTORIZACION.

Los protocolos de los estudios post- autorizacion (EPA) de seguimiento prospectivo deben recoger,
de forma general, los siguientes aspectos:

1. Resumen:

Identificacion y direccion del patrocinador
Titulo del estudio

Codigo del protocolo

Datos del Investigador principal Nombre:

Firma:

Correo electronico:
Teléfono:
Direccién:

e Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio

» Comité de Etica que lo evaltia (y una relacion de los Comités de Etica que no aprobaron
el estudio con anterioridad si procede)

e Objetivo principal

e Disefio

e Enfermedad o trastorno en estudio

» Datos del(los) producto(s) farmacéutico(s) en estudio, incluyendo el Registro Sanitario

e Poblacion en estudio y nimero total de sujetos

e Calendario

e Fuente de financiacion

2. Indice

3. Informacion general
e Codigo
e Titulo
e Datos del patrocinador
e Datos sobre los investigadores y colaboradores (incluir relacion completa en un anexo)
e Centros y regiones donde se prevé realizar el estudio (incluir relacion completa en un
anexo)
e Duracion prevista

4. Justificacion del estudio/planteamiento del problema
5. Objetivos

0011
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6. Metodologia
e Tipo y disefo de estudio
» Poblacion de estudio
o Criterios de seleccion
e Tamaro de la muestra
o Procedimiento

7. Variables e instrumentos de medida Definicién y descripcion de las mediciones

8. Analisis estadistico
o Incluir una descripcion de los métodos estadisticos a emplearse

9. Aspectos éticos.
e Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion
e Hoja de informacion y formulario de consentimiento
e Confidencialidad de los datos
o Interferencia con los habitos de prescripcion del médico

10. Consideraciones practicas
¢ Plan de trabajo
o Procedimientos de comunicacion de reacciones adversas
e Informes de seguimiento y final
e Difusion de los resultados

ANEXOS

Anexo 1 Cuaderno de recojo de datos
- Anexo 2 Compromiso del investigador coordinador
- Anexo 3 Conformidad del Comité de Etica
- Anexo 4 Ficha técnica e inserto del(los) producto(s) farmacéutico(s) investigado(s)
- Anexo 5 Hoja de informacién a los sujetos
- Anexo 6 Formulario de consentimiento informado
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ANEXO N° 03: ESTRUCTURA DEL INFORME FINAL DE LOS ESTUDIOS POST AUTORIZACION.

1. Portada
e Titulo del estudio
e Tipo y disefio del estudio
o Datos del(los) producto(s) farmacéutico(s) en estudio, incluyendo el Registro Sanitario
e Datos del patrocinador.
e Fecha de inicio y término del estudio
e Datos del Investigador principal (nombre. firma, correo electrénico, teléfono y direccion)
o Nombre del Comité de Etica que evaluo el estudio
e Fecha del informe

2. Contenido
¢ Resumen (maximo 250 palabras) Introduccion, objetivos. metodologia, resultados y
conclusiones
e Introducciéon Antecedentes y Justificacion
e Objetivo(s).
e Hipotesis (de aplicar).
e Descripcion de la metodologia.
o Tipoy disefio de la investigacidn.
Centros de Investigacion.
Poblacién de estudio: Reclutamiento de pacientes
Criterios de inclusién y exclusion
Tamafio de la muestra
Procedimiento: Entrevistas de seleccién y seguimiento
Variables.
Recoleccion de datos.
Métodos estadisticos.
o Analisis e Interpretacién de la informacién
e Resultados
o Descripcién/caracteristicas de la poblacién enrolada
o Pacientes que completaron estudio, pacientes retirados.
o Descripcidn y cuantificacidn de las variables propuestas
o Descripcién de las Reacciones adversas
e Discusion y Andlisis de resultados

A
\L e Conclusiones
e Referencias bibliograficas

e Anexos
o Certificado(s) de aprobacién del Comité de Etica (que cubra el periodo de realizacion del
estudio)
o Otros.

0 00000 O0O0

VIHIERE
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1. Objetivo

2. Alcance

3. Base Normativa

|

DIRECCION TECNICA

ARCHIVO DEL SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA'Y
TECNOVIGILANCIA

[cobico: [ cenaesor-moor |
[version: | o0 |
[APROBACION: [ DD-MM-AMMA |
ir'wenzmcmu: |7 2 affos '

' Describir al detalle las actividades a realizar para un correcto archivo, custodia, |

generados y vinculados con el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

| salud -CENARES.

‘—conservacién disponibilidad adecuada y oportuna de los documentos / registros |

'Es de ap!icaci?')h y_i:-tj-;n_pli_mienté 67ki|igaa:_rio del eqalpo dé__fé-rhwacévigiiiénbfa Y |
' tecnovigilancia del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en |

|+ 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.

|
li Farmacovigilancia.

« Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de ;-

4.1

i 4. Secuencia de Actividades

Descripcion

E“l__Equ;tpo dE"Fér'h;a_c-a\;irgilﬁa:nici’a‘\}“'I'”e;:novigilancia 7(7E7F7yT} de la
Drogueria CENARES, se encarga de registrar y almacenar en
medio digital o electrénico (base de datos) y/o papel (archivo
fisico), la documentaciéon e informacién generada sobre las
actividades realizadas en el marco del Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

- Reportes o notificaciones de sospecha de reaccion adversa
a productos farmacéuticos (SRA / ESAVI), sospecha de
incidente adverso a dispositivos médicos (SIADM).

- Cronogramas y/o Registros, resultado de las actividades de
farmacovigilancia.

- Procedimientos Operativos Estandar; garantizando la
conservacion adecuada de la documentacién, asi como su
disponibilidad de forma oportuna y completa.

- Capacitacion del personal que labora en el drea de
farmacovigilancia.

- Informacién presentada a la Autoridad Nacional de
Medicamentos en materia de farmacovigilancia: Informe
Periddico de Seguridad (IPS), Plan de Gestién de Riesgos
(PGR), entre otros

Pagina 1 de 6
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DIRECCION TE@NICA

ARCH_!VO E)EL SISTEMA DE FARMACOVIG!_LANCIA Y

1 CENARES-DT

4.2

mda Ea dmcumentacmn dlgstai rewiectada £omo resuEtado de
fa gestion de un EA/SRA/ESAV!/SIADM/IPS/PGR y otras
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia:

- Se archivard de manera adecuada en la carpeta virtual
asignado al Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

- Elingreso a esta informacién para lectura y escritura es de
uso y acceso restringido al personal de farmacovigilancia y
tecnovigilancia, incluyendo al{la) Director{a)} Técnico{a) de la
Drogueria CENARES.

- La ruta de almacenamiento de esta documentacién digital
en la intranet del CENARES, es la siguiente: carpeta
compartida oficinas (L) / Direccién Técnica [ 4.
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

4.3

Toda la documentacion o registros fisicos recolectados como
resultado de la gestién de un EA/SRA/ESAVI/SIADM, o que
correspondan a una misma SRA /SIADM (se archivan
conjuntamente), IPS/PGR u otras actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia:

- Se archiva de manera ordenada y clasificada en espacios
fisicos con acceso restringido (bajo llave} y acondicionado
{Luz, temperatura, segin aplique) a cargo del RFV.

- El acceso estara limitado al Responsable de
Farmacovigilancia, a Direccién Técnica y Analistas de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia {AEFyT} de la Drogueria
CENARES.

4.4

Responsable de Farmacovigilancia (RFV) debe asegurar:

- La conservacion y confidericialidad de los referidos
documentos haciendo uso de los recursos necesarios.

- Ladisponibilidad oportuna de la documentacion, en casos de
autoinspecciones o inspecciones por parte de la autoridad
(DIGEMID), y otros entes de control.

- la integridad de los armarios con cerradura, destinados a
resguardar la documentacion de farmacovigilancia vy
tecnovigilancia.

- La revision y verificacién es como minimo mensual, del
correcto funcionamiento de los equipos {(computadoras,
USB, memorias externas, segin corresponda), y registrar el
CENARES-DT-FOR-030 Revisién de Recursos del Equipo
ta rmacowgniancna Y Tecnowglla ncia.

CENARES-DT-
FOR-030

AEFyT- DT

RFV- DT

RFV-DT
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DIRECCION TECNICA

[ cobiGo: || cenaREs-DT-T-001

|
|
|

ARCHIVO DEL SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA Y [ version: |

A

TECNOVIGILANCIA

[ APROBACION: f DD-MM-AAAA

?TIGE?GEIA: | 2 afios
i B) Control de la documentacién de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Toda salida y entrada de la documentacién relacionada a los :
procesos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Direccion
Técnica de la Drogueria CENARES:
A8 I Deberd contar con un registro en el CENARES-DT-FOR-098 | CENARES-DT- REST BT
’ Control de Documentos de Farmacovigilancia vy FOR-098 v
Tecnovigilancia, a cargo del Responsable de
Farmacovigilancia (RFV) y analistas (segun indicacién), a fin
; de promover, custodiar y velar por el correcto control, uso y
conservacion de esta documentacion.
Bajo conocimiento, supervisién y autorizacién del responsable
de Farmacovigilancia (RFV):
- Se podra permitir a otro personal que solicite acceso a la
documentacién fisica relacionada a los procesos de | CENARES-DT-
4.6 Farmacovigilancia,  siempre  que se justifique FOR-098 AEFyT- DT
adecuadamente el uso de esta informacion, toda vez que es
de acceso restringido.
- Se realiza la entrega como copia controlada, y registrar en el
CENARES-DT-FOR-098 Control de Documentos de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
ﬁmft-)_mﬁe_rhﬁé de conservacién de la documentacién de Farmacovigilancié y Techdﬁéiiancig RN
|E respoﬁéab!é de Farm-écovigilgncia (RFV); debe velar y - = 1 -
asegurar la conservacion de la documentacion de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en los tiempos segun se
detalla:
DOCUMENTOS Tiempo e
conservacion
4.7 - NcIJt!flcaalopt?s de las SRA/SIIAF)M _ . i REV- DT
recibidas (iniciales y de seguimiento) Cinco (05) afios
- Informes Peridédicos de Seguridad - IPS | después de la
- Plan de Gestidn de Riesgos - PGR cancelacion del
- Comunicacién mantenida con la R.S.
DIGEMID
- Procedimientos Operativos Estandar Por un periodo
histdricos de Farmacovigilancia y minimo de diez
Tecnovigilancia (10) afios
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5@3 & Lo, e . | |
I 1 il _‘:"ﬂ*fj‘j‘*“i_i - ___] VB!FEECCION TECNICA = |
: }l CODlGO ~N CENARES;DT-IT-OOl |
ARCHIVO DEL SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA Y || VERS'ON L e |
TECNOVIGILANCIA || APROBACION: ;l  DD-MM-AAAA |
‘[ VIGENCIA: r 2 affos |
o - Durante el
- Otros archivos relacionados con las ughpe ,que L
actividades de farmacovigilancia y Progaer
CENARES

tecnovigilancia

mantenga su
actividad como
TRS. ‘

5. Procesos
Relacionados:

PM.04.04 Gestion de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Anexo 01.- Formato Revision de Recursos del Equipo Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
cédigo CENARES-DT-FOR-030.

| Anexo 02.-Formato Control de Documentos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,

cédigo CENARES-DT-FOR-098.
w

6. Anexos:

APROBACION
ELABORADO REVISADO APROBADO

Nombre: Dora. Sofa SequraTm ombre: Hautse Jownaye Mol Nombre: "fu_.L;tg« Jime ze- ™ ;
Cargo: Qnap.»t&j—gﬁgf Cargo: Directow Teenic® Cargo:  Ouvuwcker Teemiw

Firma /Fechaﬂﬂmﬁ‘i& Firma /Fecha: k{ quQné;](\ Firma /Fecha: \—(’JL@\%\\&
/__\——'-L_.._L l___,j:____b
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