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GOBIERNO REGIONAL PIURA
E.S Il-1 HOSPITAL CHULUCANAS

Resolucion Directoral
N.2 2572023 /GOB.REG.PI URA-430020-13201

VISTO: El Memorando N.° 666-2023-GRP-430020-13201 de fecha 10 de noviembre de 2023, mediante el cual la
Direccién del E.S. I-1 Hospital Chulucanas autoriza la Proyeccion de la Resolucion con la finalidad de APROBAR LOS
FORMATOS DE NOTIFICACION DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA, con la finalidad de disminuir los iesgos en la
salud como el aumento de la estancia hospitalaria, los indices de morbilidad, mortalidad, discapacidad permanente,
anomalias congénitas y ofros en la atencién de los pacientes o usuarios DEL E.S. lI-1 HOSPITAL CHULUCANAS, y:

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 35 de la Ley N.° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos
Sanitarios dispone que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios
[ANM) conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios y promueve la realizacién de los estudios de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados; como consecuencia de sus acciones adopta las medidas sanitarias en resguardo de la salud
de la poblacién. El Sistema Peruano de Farmacovigilancia incluye la tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos
sanitarios;

Que, el arficulo 36 de la precitada Ley dispone que es obligacién del fabricante o importador, titular del registro
sanitario de productos farmacéuticos, dispasitivos médicos y productos sanitarios, reportar a la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) sobre sospechas de reacciones y eventos
adversos de los productos que fabrican o comercializan que puedan presentarse durante su uso, segun lo establece el
Reglamento respectivo; siendo obligacién de los profesionales y de los establecimientos de salud, en todo dmbito donde
desarmollan su aclividad profesional, reportar a los érganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las autoridades
regionales de salud (ARS] o las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitaros de
nivel regional (ARM), segin comesponde, las sospechas de reacciones y eventos adversos de los medicamentos, otros
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que prescriben, dispensan o administran, segun lo
establece el Reglamento respectivo;

Que, el articulo 144 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
- Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N.° 016-2011-SA sefiala que la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los Organos Desconcentrados de la
Autoridad Nacional de Salud (OD), las Autoridades Regionales de Salud (ARS) a través de las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), los profesionales y establecimientos
de la salud, deben desamollar actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion, comprension, informacién y
prevencidn de los riesgos asociados a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios;

Que, el articulo 146 del citado Reglamento dispone que el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
tiene por finalidad vigilar y evaluar la seguridad de los productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, pora la adopcién de medidas que permitan prevenir y reducir los riesgos y conservar los beneficios de los
mismos en la poblacién; ;

) Que, mediante Decreto Supremo N.° 013-2014-SA se dictan disposiciones referidas al Sistema Peruano de

'\ Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, disponiendo, en el articulo 3, que al Centro Nacional de Famacovigilancia y
Tecnovigilancia le comesponde, entre ofros, desamoliar acciones para la prevencion, registro, nofificacion, evaluacion,
verificacién e informacién de los eventos adversos relacionados y ocasionados por los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que sé comercializan y usan en el pais, con el fin de determinar su posible
" cavusalidad, frecuencia de aparicién y gravedad;
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Que, asimismo, los numerales 6.7 y 6.8 de la 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, aprobada por Resolucién Ministerial N.° 539-2016/MINSA, establecen que las sospechas de las reacciones
adversas e incidentes adversos de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben ser
reportadas, en los formatos aprobados por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM];

Que, con Resolucion Ministerial N.° 539-2016/MINSA, se aprobd la NTS N°123- MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de
Salud que regula las actividades de Farmacovigiloncia y Tecnovigilancia de Productos Famacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, la cual en su numeral 6.8 establecié que comesponde a las direcciones de los
establecimientos de salud publicos y privados realizar, entre ofras actividades, la conformacion del comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; sefialando ademds cuales son los profesionales con los que, como minimo, debe
contar el mencionado comité;

Que, mediante Resolucién Directoral N.° 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA, se aprveban los Formatos de notificacion de
sospechas de incidentes adversos a disposifivos médicos por los fitulares de registro sanitario y certificado de registro
sanitario, y por los profesionales de la salud;

Que, mediante Resolucién Directoral N.° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, se aprueban los Formatos de nofificacién de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por los titulares de registro sanitario
y certificado de registro sanitario, y por los profesionales de salud

Que, mediante Resolucién Directoral N.° 001-202 1-DIGEMID-DG-MINSA, se aprueban el Formato de Nofificacion de
Eventos supuestamente atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI):

Que, mediante Resolucién Ministerial N.°339-2023/MINSA, se aprueba la Norma técnica de salud para el cuidado
integral de la persona afectada por tuberculosis, familia y comunidad. Norma técnica de salud N.° 200-MINSA/DGIESP-
2023 "Norma Técnica de Salud para el Cuidado Integral de la Persona afectada por Tuberculosis, Familia y Comunidad,
cuya finalidad es contribuir a la disminucién de la morbilidad y mortalidad por tuberculosis (TB) en el pais;

Que, mediante Resolucién Ministerial N°214-2018/MINSA, de fecha 13 de marzo del 2018, se gprobd la Noma
Técnica N°139-MINSA/2018/DGAIN, Norma Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica, modificada mediante
Resolucién Ministerial N°265-2018/MINSA, de fecha 16 de marzo del 2018, la cual establece la estructura de los formatos
especiales que debe contener la historia clinica; definiendo a esta como el documento médico legal, en el que se
registra los datos de identificacion y de los procesos relacionados con la atencién del paciente, en forma ordenada,
integrada, secuencial e inmediata a la atencién que el médico v ofros profesionales de salud brindan al paciente o
usuario de salud y que son refrendados con la fima manuscrita o digital de los mismos. Las historias clinicas son

administradas por las IPRESS;

Que, a consecuencia de lo solicitado con el documento del VISTO y en concordancia con los considerandos antes
descritos, se procede a proyectar la presente resolucion con la finalidad de APROBAR LOS FORMATOS DE NOTIFICACION
DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA, con la finalidad de disminuir los iesgos en la salud como el aumento de la
estancia hospitalaria, los indices de morbilidad, mortalidad, discapacidad permanente, anomalias congénitas y ofros en
la atencidn de los pacientes o usuarios DEL E.S. Il-1 HOSPITAL CHULUCANAS; para coadyuvar a la Direccién General en el
logro de la vision, misién y objetivos institucionales, mejorando las prestaciones, optimizando la captacién y mejorando el
uso de los recursos en beneficio de este Hospital:
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Estando a lo Solicitado por la Direccién, con la Visacién del Area de Farmacia, Equipo de Gestién de la Calidad,
Unidad de Epidemiologia y Salud Ambiental, Equipo de Personal, Unidod de Planeamiento Estratégico, Unidad de
Administracién, la Visacién y Aprobacién del Despacho de Direccidn del E.S.II-1 Hospital Chulucanas, y:

En uso de las afribuciones conferidas mediante el Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital
Chulucanas, aprobado con Ordenanza Regional N.° 330-2015/ GRP.CR, y la Resolucion Ejecutiva Regional N.® 042-
2023/GOBIERNO REGIONAL PIURA-GP de fecha 04 de Enero de 2023, en la cual se Designa el Puesto de DIRECTOR del
Establecimiento de Salud Il-] Hospital Chulucanas; en el cargo estructural de Director de Hospital |, de Conformidad con
lo Ordenanza Regional 429-2018/GRP-CR, Publicada en el Diario Oficial “El Peruano”, con fecha 02 de noviembre del
2018, Cargo Considerado de Confianza en el Gobiemo Regional Piura;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°. - APROBAR LOS FORMATOS DE NOTIFICACION DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA, con la
finalidad de disminuir los fiesgos en la salud como el aumento de la estancia hospitalaria, los indices de morbilidad,
mortalidad, discapacidad pemanente, anomalias congénitas y otros en la atencién de los pacientes o usuarios DEL E.S.
ll-1 HOSPITAL CHULUCANAS, siendo los siguientes:

Formato “Nolificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos v olros productos farmacéuticos
por los profesionales de la salud”.

Formato “Nolificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos por los profesionales de la

salud”
)
553' %% - Formato “Nofificacién de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizacién (ESAVI)".
o
-] - Formalo “Nofificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos anfimetrovirales para
g@ j profesionales de salud™.
Formato “Nofificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos anfituberculosis por los
profesionales de salud",

ARTICULO 2°. - ENCARGAR, al Servicio Enfermeria, Servicio de Medicina, Unidad de Apoyo a la Docencia y
Capacitacién e Investigacion y Equipo de Gestién de la Calidad, proceda a la difusién, implementacion, supervision y
seguimiento de la Guia aprobada en el arficulo 1°de la presente Resolucion

ARTICULO 3°. - Hdgase de conocimienfo a la Direccién Regional de Salud Pivra, Unidad de Administracion,
Direccién, Area de farmacia, Unidad de Estadistica e Informdtica, Areas intemas del E.S.II-1 Hospital Chulucanas.

Registrese, Comuniquese y Ejecutese,
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v - Hospital SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA L
i Chulucana N

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

2

CONFIDENCIAL

Nombres o iniciales(’):
Edad (°): | sexo() OFOM | Peso(Kg): Historia Clinica y/o DNI:

Establecimiento(*):

Diagnéstico Principal o CIE10:

Marcar con "X" sl la notificacién coresponde a :

| O Reaccion adversa O Eror de medicacion O Problema de calidad 0 OUO(ESPECHIUE). ...ceemnereeissensarsmsrasssnsssessasussssisrssimnsssnssssisss
Describir la reaccién adversa (7) Fechadeiniciode RAM(): __./__J
Fechafinalde RAM: ___./__J
Gravedad de la RAM(Marcar con X)
1leve ¢ Moderada o Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)
0 Muerte.Fecha ___./__J
0 Puso en grave riesgo la vida del paciente
O Produjo o prolongé su hospitalizacion
O Produjo discapacidad/incapacidad
0 Produjo anomalia congénita
Desenlace(Marcar con X)
0 Recuperado O Recuperado con secuela
D No recuperado O Mortal O Desconocido

“Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo: Alergias,
barazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepética, etc.)

J ITICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos biolégicos es necesario
fabricante, nimero de registro sanitario y nimero de lote) - E: ;

~._registrar

N.FLORESS, _ Nombre comercialy Dosis/ Viade | Fecha | Fecha Motivo de
genérico(”) Laboratorio Lote Frecuencia() | Adm.(") | inicio(") | final(") |prescripcién o CIE 10
5?\1ﬂ| e
’ {‘6\
%\ suspensién(Marcar con X) si [no [ N Reexposicién(Marcar con X) si[no | NO
L2 P‘ﬂ ap““ I” .Hlﬂ
Desaparecié la reaccion adversa al (1)¢ Reaparecid la reaccién adversa al administrar
L:E)spender el medicamento u otro producto nuevamente el medicamento u otro producto
‘armacéutico? farmacéutico?
mnesaparecib la reaccion adversa al (2).El paciente ha presentado anteriormente la
J. G Rm isfhinuir la dosis? reaccién adversa al medicamento u otro producto
farmacéutico?
Elpademamdbiéha!arrienloparalaraawiénadversaDSIDNo Especifigue:

En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento___/___/ ;

- MED ) U O'Imsf PRODUCTO(S) F EUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES
. (excluir medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmacéutico(s) para tratar la reaccion adversa) : ;
le ooml : ercialy § MI :‘cia Via de Adm. Fecha inicio Fecha final “"ﬂ: “im‘-‘ dlzn

. Non_'lhm y lpallédos("}: . . .

Correo electrénico(*):

[?30 mpos obligatorios
VO
Y

)
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA % [

w MOMPLETM EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENT

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

1. Nounqwam-nqucmtadnohngalawﬂszadequeelmedimmemouuuopmdudofmmmumawldnadma.usospadn

de una asoclacion es razon suficiente para notificar.

2, Notifique lodas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de
productos biolégicos

Productos Farmacéuticos (medicamentos, medicamentos herbarios, productos dietéticos y edulcorantes,

Utilice un formato por paciente.

~Ih N B W
Pt anit- -

, productos

galénicos).
No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.
En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacion al momento de la reaccion adversa.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion, utilice hojas adicionales.
Las sospechas de reacclones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y

sl son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberdn ser enviadas segin el flujo de notificacién

de acuerdo a la Norma Técnica de Salud correspondiente.

A. DATOS DEL PACIENTE
Nombres o Iniciales: Registrar los nombres o iniciales del
paciente,
Edad: Expresar en nimeros e indicar si son dias, meses o afios.
En caso de no contar con este dato se colocaré el grupo etario.
2, ~Cuando se trate de anomalias congénitas informar la edad y sexo
ijo en el momento de la deteccién y la edad de la madre.
: Marcar con una “X" la opcion que comesponda.

v": P Indicar el peso del paciente en Kg.
o Hi a Clinica y/o DNI: Si se conoce colocarlo.
MINISTER) Ao lecimiento: Indicar el nombre completo del establecimiento

0 ital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra
“REecTON ipditucion) donde se detecta la RAM.
iagnéstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base
R. TE'_LO A?:: paciente (ejemplo: Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su
pectivo cddigo CIE 10 (clasificacién intemacional de
enfermedades).

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser utilizado para notificar errores de
medicacién, problemas de calidad, u otros (uso fuera de
\ indicacién autorizada, uso del medicamento u otro producto
farmacéutico durante el embarazo o lactancia, sobredosis o
exposicion ocupacional) si estan asociadas a sospechas de

adversa(s) incluyendo localizacion e intensidad y toda la
informacién clinica relevante (estado clinico previo a la reaccién
adversa, signos y/o sintomas reportados, diagndstico diferencial)
para la reaccidén adversa. Si se modifica la dosis, registrar la
nueva dosis administrada, Indicar el desenlace de la(s)
reaccin(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace mortal
Aspecificar la causa de la muerte.

i a de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta
e la cual inicid la reaccién adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la
A al desaparece |a reaccion adversa.

fA°~" En caso de existir més de una reaccion adversa, escriba la fecha
oq*jnido y final de cada una de ellas cuando describa la reaccion

adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con “X" la gravedad de la reaccion
adversa, La valoracidn de la gravedad se realiza a todo el caso
notificado.

Solo para RAM grave: en el caso de una reaccion adversa grave,
marcar con una “X" la(s) opcién(es) correspondiente(s).
Desenlace: Marcar con una “X" la opcién que corresponda.
Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir
fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
diagnéstico de la reaccién adversa y, si estd disponible, las
concentraciones séricas del medicamento u otro producto
farmacéutico antes y después de la reaccion adversa (si
comresponde).

Otros datos Importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médicas previas de importancia asi como patologias
concomitantes (ejemplo: Hipertension arterial, diabetes mellitus,
disfuncién renal/hepética, etc.) u otras condiciones en el paciente
(ejemplo: Alergias, embarazo: nimero de semanas de gestacion,

Nombre comercial y genérico: Registrar el nombre comercial y
genérico (DCI) indicado en el rotulado del medicamento u otro
producto farmacéutico administrado incluyendo la concentracién y
forma farmacéutica (ejemplo: Amoxicilina 500mg tableta).

Si el medicamento u otro producto farmacéutico es genérico, no
deje de mencionar el nombre del laboratorio fabricante.
Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante o del
titular del registro sanitario.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dosls/frecuencia: Indicar la dosis en cantided y unidades de
medida suministrada y los intervalos de administracion del
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg
cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracién del
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, IV).
Fecha Iniclo y final: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicid y
finalizé o se suspendi6 el tratamiento con el medicamento u otro
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continde al
momento de la notificacion, colocar la palabra “Continia”.

Motivo de prescripcién o CIE 10: Describa el motivo o indicacion
por ol cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue
prescrito o usado en el paciente o su respectivo codigo CIE 10.

Para conocer el efecto de la suspensién y reexposicién:
Marcar con una *X” la opcian que coresponda.

El paciente recibié tratamiento para la reaccién adversa:
Indicar si la reaccion adversa requirié tratamiento (farmacolégico,
quirdrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento,

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la
informacién solicitada.

En el caso de productos blolégicos es necesario registrar el
nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro
sanitario y nimero de lote.

MEDICAMENTO(S) u OTRO(S) PRODUCTO(S)
FA'RM.\CEUTICOIS) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Registrar el nombre comercial y genérico (DCI) de los
medicamentos u otros productos farmacéuticos prescritos o
automedicados utilizados en los 3 dltimos meses antes de la
aparicion de la reaccion adversa. Excluir los medicamentos u
otros productos farmacéuticos usados para fratar la reaccién
adversa. En el caso de anomalias congénitas, indicar todos los
medicamentos u otros productos farmacéuticos utilizados hasta
un mes antes de la gestacion. En caso de que el tratamiento
continie al momento de la notificacién, colocar la palabra
“Continaa”.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo electrénico
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar
informacion adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que se
completd el formato.

N° notificacién: Este casillero serd para uso exclusivo del Centro




SISTEMA PERUANO DE

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA EIUR”
FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL

N® de notificacion: |Fecha: 1 1
I IDENTIFICACION DEL PACIENTE:
Iniciales del paciente: Edad
Historia clinica y/o DNI : Sexo [F( ) M( )
Diagnéstico principal o CIE10:
1l. DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)
Nombre comin
Nombre comercial y/o marca
Registro sanitario Lote Modelo
Serie Fecha de fabricacién Fecha da expiracién
Nombre del sitio de fabricacién Pais|
Nombre del fabricante Pais|
Nombre del importador y/o distribuidor
Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido utilizado mas de una vez sl () NO ()
lil. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
1. Deteccién de la temporalidad del incidente adverso:

/| Egelusodel DM _ () Durante eluso delDM () | DespuésdelusodeloM ()

6 A mewmb donde se produjo el incidente adverso:

< . |RiTipodb afectado:

4 Emﬁa/é () Operario () I Otros (especificar)
n.}80B&sEripcion de la sospecha del incidente adverso
4. Clasificacién de la sospecha del incidente adverso Leve ( )| | Moderado () | cawe ()
5, Consecuencia :
{ ) Lesion permanente ( ) [Lesiontemporal ( ) |Requiere intervencién quirtirgica { )

longé su hospitalizacién

No tuvo consecuencias

( ) |Ermorde uso ( ) |Condiciones de almacenamiento ( ) [|Mantenimiento { )
MR thapropiado () | Condicién del paciente ( ) |Otros (especificar)

7. Acclones correctivas y preventivas iniciadas

IV. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombre y apellidos:

Profesién/ocupacion: [ Tekéfono | e-mail

V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO

Nombre de la Institucién/.
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

COMO NOTIFICAR

 Llene el formato de notificacién con letra legible, de ser
posible con letra de imprenta.

o Utilice el formato para cada reporte.

« Utilice papel adicional si es necesario.

» Complete, dentro de lo posible, toda la informacién que
contempla la notificacién.

COMO LLENAR EL FORMATO

« Numero de notificacién: Colocar el nimero a la
notificacién segun el correlativo correspondiente.

» Fecha: La fecha en que ocurrié el incidente adverso
Datos imprescindibles.

PARTES DEL FORMATO

. Identificacién del paciente (consignar)

1. Iniciales del paciente_Datos imprescindibles.

2. Edad y sexo del paciente. Datos imprescindibles.

3. Historia clinica y/o DNI. Si corresponde y se cuente con
la informacién.

iagnostico principal o CIE10._Si corresponde y se
ente con la informacién.

%‘wh‘l‘/ ombre comin del dispositivo médico que se sospecha
w fLORES Socasiond el incidente adverso (consigne toda la
., informacién que se encuentre en el rotulado por ejemplo
eda negra trenzada 10/0 con doble aguja 3/8 circulo
'"‘, Eeptulada de 6.4 mm). Dato imprescindible.
Nd'i’n pre comercial y/o marca Si corresponde y se cuente
4 informacion.

) '= registrn sanitario y lote. Datos imprescindibles.
ofelo, serie y fecha de fabricacion del dispositivo

medico Si cormesponde y se cuente con la informacién.
-"Egm’ﬁha de expiracion Dato imprescindible.
Nombre del sitio de Febﬁeaeeéﬂ-y-e\‘-peis-Sf corresponde

y.se cuente con la informacién.
7. Nombre del fabricante y el pais Si conesgonde y se

cuente con la informacion.
Nombre del importador y!o distribuidor .Si corresponde y

ERARBO lbeteccién de la temporalidad del incidente adverso
Marcar: Antes del uso /durante el uso/después del uso
del DM. Datos imprescindibles

2. Tipo de afectado. Marcar; Paciente /operario / otros
(consignar en esta parte si no hubo afectado u otro que

usted considere). Datos imprescindibles

3. Descripci6n de la sospecha de incidente adverso
Explicar minimamente: El problema que presentd el
clisposatwo médico y si hubo consecuencias en el

paciente. Datos imprescindibles
0\_\1 ' Osp A

4,

5

V.

Clasificacién del incidente adverso Marcar: Leve/
moderado / grave Datlos imprescindibles.

Consecuencia: Marcar: Muerte /lesién permanente/
lesion temporal/ requiere intervencién quinirgica/
produjo o prolongé su hospitalizacién / no tuvo
consecuencias/ otros (especificar) Datos

imprescindibles

Causa probable. Marcar la causa probable que
considere. Datos imprescindibles

Mala calidad: Incluye todos los problemas de calidad
referidos al dispositivo médico (error de disefio, error de
fabricacion, error de empaquetado, etc.)

Error de uso: Un acto u omisién de un acto por parte
del usuario u operador del dispositivo médico, que tiene
un resultado diferente al previsto por el fabricante o
esperado por el operador causando una falla en el
dispositivo.

Condiciones de almacenamiento: Condiciones de
almacenamiento del dispositivo médico que no se
cumplieron (temperatura, humedad, exposicién a la luz
inapropiada), dando como resultado una falla del
dispositivo médico; es decir cuando no se cumplié las
buenas practicas de almacenamiento.

Mantenimiento: Mantenimiento rutinario o periddico
inadecuado, que causa mal funcionamiento o falla de
un dispositivo médico o componente, excluyendo
causas de disefo.

Ambiente inapropiado: Uso de un ambiente que
produce la falla 0 mal funcionamiento de un dispositivo
médico.

Condicion del paciente: Hace referencia una serie de
caracteristicas propias del paciente que conducen a
una falla o desempefio deficiente del dispositivo médico
por ejemplo, tornillo de un implante se desprende
debido a osteoporosis,

Otros (especificar): Mencionar otra causa detectada
durante la investigacién realizada del incidente
adverso.

Acciones correctivas y preventivas iniciadas
Escriba las acciones correctivas y preventivas
planteadas para contrarrestar el incidente adverso.

Datos imprescindibles

. Datos del notificador (consignar):

Nombre y apellidos de la persona que notifica la
sospecha de incidente adverso. Datos imprescindibles.
Profesién/ocupacion. Dato imprescindible

Teléfono y e-mail del notificador Datos imprescindibles
Lugar donde se presenté el incidente adverso

(consignar):
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION

(ESAVI)
CONFIDENCIAL
[A. DATOS DEL PACIENTE
Nombres o iniclales:
Edad: | Sexo  oF oM | Peso (Kg): [ Historia Clinica y DNI:
Semanas de gestacién (solo gestantes):
Establecimiento donde se vacuné:
B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)
Describir el ESAVI Fecha de iniclo de ESAVI: __J/___J

Fechafinalde ESAVI: __J___ ./

Gravedad del ESAVI (Marcar con X)
o Leve o Moderado o Grave

Solo para ESAVI grave (Marcar con X)
o Hospitalizacion
o Riesgo de muerte
o Discapacidad
© Anomalia congénita
o FallecimientoFecha(__/ [/ )

Desenlace (Marcar con X)
2 Enremision  oRecuperado oRecuperado con secuela
o Norecuperado o Mortal o Desconocido

Se realizd autopsia (mortal): 0 Si © No 1 Desconocido

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo alergias,
barazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepética, elc.)

Dosis Via de Adm/Sitio Fecha Hora de Fecha
Laboratorio | Lote | 404 de Adm vacunacién | vacunacién Lol Vencimiento
9\
¥
£\
paciéhle recibié tratamiento para el evento o Sio No Especifique:
:7Gaso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento___J__J .
J GERMRDOkbicAMENTO D03 SERVACUNADO (excluir medicamentos para tralar el evento)

b rcial Dosis/ Viade
Nombre mi'c; 9 Wit Ay Fecha inicio Fecha final Motivo de prescripcién
E. DATOS DEL NOTIFICADOR
Establecimiento/ Institucién:
Nombres y apellidos:
Teléfono: Correo electronico:

Fecha de notificacién
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E
INMUNIZACION (ESAVI)

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.
Si la informacién solicitada no est4 disponible, colocar *Desconocido”.
Utilice un formato por paciente.

® NomswN~

Notifique, aunque Ud. no tenga la certeza de que la vacuna causé el ESAVI. La sospecha de una asociacion es razon suficiente para notificar.
Notifique todos los eventos esperados o conocidos, inesperados o desconocidos, leves, moderados o graves relacionados con vacunas.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacién, utilice hojas adicionales.

ESAVI grave: También conocido como SEVERO, es todo ESAVI que cumpla uno o més de los siguientes criterios: resulta en muerte, amenaza la vida,
requiere hospitalizacidn o prolonga la hospitalizacién, resulta en discapacidad significativa o permanente, en aborto 0 una anomalia congénita.'

Los ESAVis graves deben ser notificados dentro de las veinticuatro (24) horas de conocldo el caso, y si son leves o moderados en un plazo no

mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviados segiin el flujo de notificaclén establecido en cada establecimiento.

A. DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniclales: Registrar los nombres o iniciales del
. paciente.
: Use como referencia el primer signo, sintoma, hallazgo
al de laboratorio, se debe expresar de forma numérica en
eses/dias. En caso el dalo no esté disponible se podra
fecha de nacimiento (Dia/Mes/Afio)
Marcar con una “X" la opcién que corresponda
48D /Expresario en Kg.
ria Clinica y DNI: Completar la informacion solicitada.
anas de gestacion: en el caso de que se trate de un gestante
ar el tiempo de gestacion en semanas.

R. TE ecimiento donde se vacuné: Indicar el nombre completo
del establecimiento (hospital, centro de salud, puesto de salud u
otra institucién) donde recibié la(s) vacuna(s).

B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA

VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

ESAVI: Describa detalladamente cuéles fueron los signos o

ntomas que considere puedan estar relacionados con la

guministracién de la vacuna. Describa el evento resumiendo toda la

acion clinica relevante. Ademas, sefialar el tiempo

ol | cumido entre la vacunacién y aparicion de sintomas (dias,
i hoas, minutos). Indicar la modalidad de vacunacién (programa

%’iﬂ:m“_“i ular, campaiia, barrido o jorada).

N.FLOResTecha de inicio de ESAVI: Indicar la fecha (Dia/Mes/afio) exacta

en la cual se presentd el evento.

Fecha final de ESAVI: Indicar la fecha (Dia/Mes/afio) exacta en la

cual desaparece el evento.

En caso de existir mas de un ESAVI, describa la fecha de inicio y

al de cada uno de ellos.

Bravedad del ESAVI: Marcar con “X" la gravedad del evento.

B{ el ESAVI es grave marcar con una "X la(s) opcion(es) que

> Desenlace: Marcar con una “X” la opcion que coresponda.

Sl el desenlace fue mortal marcar con “X" si se realiz autopsia.
r£t‘|.|ultadcus relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir

RDO as): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
diagndstico del evento.
Otros datos importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médicas previas de importancia, asi como patologias
concomitantes (por ejemplo, Hipertensién arterial, Diabetes
mellitus, disfuncién renal/hepética, etc.) u otras condiciones en el
paciente (por ejemplo, alergias, embarazo, consumo de tabaco,
alcohol, etc.).

VACUNA (S) SOSPECHOSA(S) / DILUYENTE
Nombre de la vacuna: Colocar el nombre indicado en el rotulado

de la vacuna administrada, incluyendo la concentracién y forma
farmacéutica.

‘Buenas Practicas de

Py
NCIAYTE GILANCIA
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Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dosis: Indicar el nimero de dosis administrada.

Via de administracién: Sefalar la via de administracién de la
vacuna.

Sitio de administracién: Indicar el lugar de administracién de la
vacuna (Ejemplo musculo deltoides derecho

Fecha de vacunacién: sefalar la fecha (Dia/Mes/afio) en que se
realizé la vacunacion

Hora de vacunacién: Colocar la hora en recibié la vacuna.

Lote del Diluyente: Colocar el nimero y/o letras que figuran en el
“lote” del envase.

Fecha de vencimiento: colocar la fecha de vencimiento que figura
en el envase del diluyente.

El paciente recibié tratamiento para el evento. Indicar si el evento
requirid tratamiento (farmacologico, quinirgico, etc.) y de ser
positivo, especificar el tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la
informacién solicitada.

D. MEDICAMENTOS UTILIZADOS AL MOMENTO DE SER
VACUNADO

Registrar los medicamentos que estd recibiendo el paciente al
momento de ser vacunado. Considerar los productos farmacéuticos
prescritos o automedicados. Excluir los medicamentos usados para
tratar el evento.

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Establecimiento: Indicar el nombre completo del establecimiento
(hospital, centro de salud, puesto de salud u otra institucién) donde
se detecta el ESAVI.

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo electrénico (de
contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar informacién
adicional y/o para canalizar una respuesta del caso notificado si es
necesaro.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (Dia/Mes/afio) en que se
completé el formato.

N° notificacién: Este casillero serd para uso exclusivo del Centro
de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia.

Nota: El uso de los datos registrados en el presente formato se
enmarca en las disposiciones legales sanitarias vigentes.
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CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA .NRA

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA

PROFESIONALES DE SALUD
CONFIDENCIAL
[A. DATOS DEL PACIENTE
Nombres o iniciales:
Edad: | Sexo  oFoM | Peso(Kg): | Historia Clinica ylo DNI:
Establecimiento:
Diagnéstico Princlpal: CIE10:
R!MC;OHESAHVERN CHADAS(SI Ud. mmmmummuumaummmm
Mﬂ[ la reaccién adversa Fechadeiniciode RAM:__J__J
FechafinaldelaRAM :___ ./ J
Gravedad de la RAM(Marcar con X)
oo e o Leve a Moderada o Grave
e F\TAL
NoY e, b1y Solo para RAM grave (Marcar con X)
G
: o Muerte. Fecha 41
o Puso en grave riesgo la vida del paciente
L a Produjo o prolongé su hospitalizacién
9““' DE SALU o Produjo discapacidad/incapacidad
/RECTOR o Produjo anomalia congénita
TELLO A. Desenlace(Marcar con X)
o Recuperado o Recuperado con secuela
o No recuperado o Mortal o Desconocido

Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos Importantes de la historia clinica, Incluyendo condiciones médicas prexistentes, patologias concomitantes (ejemplo alergias,
embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncion renal/hepatica, etc.)

. Nomhn cumerclai ) ~Dosis/ Via de T Fecha' Fecha Motivo de
genérico Laboratorio Lote frecuencia Adm. | inicio | final prescripcion
No No
Suspensién(Marcar con X) Si No aplica Reexposicidon(Marcar con X) Si | No aplica
Dasaparecié la reaccion al suspender el (1).;Reapareci6 la reaccion al administrar
figdficamento? nuevamente el medicamento?
Dasaparecié la reaccion al disminuir la (2).4El paciente ha presentado anteriormente la
reaccién al medicamento?
I&géme recibié tratamiento para la reaccion o Sio No Especifique:
pacnenle requirié cambio de esquema de tratamiento o Sio No Especifique:
so de snspecha de problemas de calidad indicar: N2 Registro Sanuaria Fecha de vencimiento___./__ /.

® 3 : : YS MESES(excluir medicamentos para tratar la reaccion adversa)
Nombn comercial o Dosiu.f Motivo de
genérico frocuencia Via de Adm. Fecha iniclo Fecha final prescripcién

Nombres y apellidos: > \-’o\

Correo electronico:

Fecha de notificacién___./




Hospital
Chulucana

It

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
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Nota: En caso de reacciones adversas graves el Comité de Farmacovigllancia deberd complementar la informacién mediante
el “Informe de investigacién de sospecha de reaccién adversa grave”
*“Este documento es vélido solo para el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, no tiene implicancias Judiciales ni de otro fipo”™
INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES DE SALUD

-

suficiente para notificar.

Si la informacién solicitada no esta disponible, colocar “Desconocido”.

Utilice un formato por paciente.

Namks N

A. DATOS DEL PACIENTE

Nombres o Iniciales: Registrar los nombres o iniciales del
paciente.
Edad: Expresario en nimeros e indicar si son afios, meses o dias.
. En caso el dato no esté disponible se podrd colocar fecha de
cimiento (Dia/Mes/Afio) o grupo etareo
x0: Marcar con una "X" la opcion que corresponda
o: Expresario en Kg. Ejemplo 50.500 Kg
toria Clinica y/o DNI: Si se conoce colocarlo.
blecimiento: Indicar el nombre completo del establecimiento
spital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra
i ).donde se detecta la RAM
Diagnéstico principal y CIE10: Indicar la enfermedad de base del
R TELLO A paciente (Ejemplo: Céncer, Enfermedad de Alzheimer, etc.) y su
a *respecti codigo CIE10 (clasificacion intenacional de
enfermedades).

| formato también puede ser utilizado para notificar erores de
edicacién, problemas de calidad u otros (Por ejemplo: falta de
& /etectividad).
Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccién(es)
N_FLORES S. adversa(s) incluyendo localizacién e intensidad y toda la
signos ylo sintomas reportados, diagnéstico diferencial para la
caccion, Asimismo, indicar la fecha final y desenlace de la(s)
Aaccidn(es) adversa(s). En el caso de disminuir la dosis indicar la

&/ cual inicié la reaccion adversa, En caso de existir otras
dacciones adversas a medicamentos, escriba la fecha de inicio de
cada una de ellas cuando describa la reaccion adversa.

ad de la RAM: Marcar con *X" la gravedad de la reaccion.

que apliquen.

Desenlace: Marcar con una “X" la opcién que comesponda.
Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir
fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
diagnéstico de la reaccién y si estan disponible los niveles de
medicamento antes y después de la reaccion (si corresponde).
Otros datos Importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médicas previas de importancia asi como patologias
concomitantes (por ejemplo Hipertensién arterial, Diabetes mellitus,
disfuncién renal/hepética, etc.) u otras condiciones en el paciente
(por ejemplo, alergias, embarazo, consumo de tabaco, alcohol,
etc.)

C. MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)

Nombre comercial o genérico: Colocar el nombre comercial o

genérico indicado en el rotulado del medicamento administrado,

incluyendo la concentracién y forma farmacéutica (por ejemplo

Amoxicilina 500mg tableta).Si el medicamento es genérico, no deje

de mencionar el nombre del laboratorio fabricante, 7>,

Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio. fabficante o del
B Ao J° -&

titular del registro sanitario. Jd

Nwﬂqueaunquew,mtamahmmdequealmedimntouusoIaraaucwnadvarsa.ususpedudamnoMumdﬂ
Notifique todas las reacciones adversas esperadas o conocidas, inesperadas o desconocidas, leves, moderadas o graves relacionados con
medicamentos, agentes de diagnostico, radiofarmacos, gases medicinales, plantas medicinales, biologicos, vacunas entre otros.

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.

En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacion al momento de la reaccién adversa.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacién, utilice hojas adicionales.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dosis/frecuencia; Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los intervalos de administracion del
medicamento (por ejemplo: 20 mg cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracién del
medicamento (por ejemplo VO, IM, IV).

Fecha inicio y final: Indicar la fecha (Dia/Mes/afio) en que inici6 y
finalizé o se suspendié el tratamiento con el medicamento.En caso
de que el tratamiento continte al momento de la notificacion,
colocar la palabra “Continia”,

Motivo de prescripcién: Describa la indicacién por el cual el
medicamento fue prescrito o usado en el paciente.

Para conocer el efecto de la suspension y reexposicién indicar con
una "X" la informacién solicitada: Si, No o No aplica cuando se
desconozca tal informacion o no se realizd suspensién ylo
reexposicion, .

El paciente recibié tratamiento para la reaccién. Indicar si la
reaccion requirié tratamiento (farmacolégico, quirirgico, etc.) y de
ser positivo, especificar el tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la
informacidn solicitada.

informacién clinica relevante (estado clinico previo a la reaccion, D. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES UTILIZADOS EN LOS 3

ULTIMOS MESES

Registrar los medicamentos utilizados en los 3 ultimos meses antes
de la aparicion de la reaccion. Considerar los productos
farmacéuticos prescritos o automedicados. Excluir  los
medicamentos usados para ratar la reaccion, En el caso de
anomalias congénitas, indicar todos los medicamentos utilizados
hasta un mes antes de la gestacion.

'la reaccion adversa es grave marcar con una X" la(s) 0pcion(es) £ o el NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo electronico
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar
informacién adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (Dia/Mes/afio) en que se
completé el formato.

N° notificacién: Este casillero serd para uso exclusivo del Centro
de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia.
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T ‘ m SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
“' : Ih Chulucana FORMATO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSIS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL
A, DATOS DEL PACIENTE
Nombres o Iniciales (*):
Edad (% | Sexo(7 OFOM | PesolKg): [ Historia Ciinica ylo DN
Establecimiento (*): Registro de TB:
Diagnéstico Principal o CIE10:

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Marcar con “X" sl la notificacién corresponde a:
0O Reaccion adversa O Error de medicacion 0O Problema de calidad 0 Otro(ESpecifique)..........c.ccoveveneinnen.

Describir la reaccién adversa (*) FechadelniclodeRAM (: | [_
Fechafinalde RAM:  /_ /.

Gravedad de la RAM (Marcar con X)
oleve ¢ Moderada 2 Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)
O Muerte. Fecha__./__J
0 Puso en grave riesgo la vida del paciente
0 Produjo o prolongd su hospitalizacién
0 Produjo discapacidad/incapacidad
0 Produjo anomalia congénita

Desenlace (Marcar con X)
0 Recuperado O Recuperado con secuela
0 Norecuperado O Mortal O Desconocido

Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir fechas):

¢
T2
4 s datos Importantes de la historia clinica, Incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo: Alergias,
""v arazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepatica, etc.)

\.‘-L:f

55
‘€. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) F [ICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos biolégicos es necesario
____registrar el nombre laboratorio fabricante, nimero de registro sanitario y nimero de lote)
4 Nombre comercial y Lesarsianio Lote Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
.\ genérico(*) Frecuencia(*) | Adm.(") | inicio(*) final(*) rescripcién o CIE10
¥,
3
|/ e — si |No | No Reexposicién(Marcar con X) si|No | _No
. uspens arcar aplica aplica
i pareci¢ la reaccion adversa al (1)¢Reaparecié la reaccién adversa al administrar
er el medicamento u otro producto nuevamente el medicamento u ofro producto
farmacéutico? farmacéutico?
(2)¢Desaparecio la reaccion adversa al (2).El paciente ha presentado anteriormente la
disminuir la dosis? reaccién adversa al medicamento u otro producto
farmacéutico?
El paciente recibié tratamiento para la reaccién adversa 0 Si O No Especifique:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento___J___ [/ .
- D. MEDICAMENTO(S) U S) PRODUCTO(S) FMEUTDO{S],CONCOHHAN‘I‘E{S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES
| (excluir mmhaﬂﬂ;)’ma}nmm{um-mm reacciénadversa) - - :
Nombre comercial y genérico Dosis/ Viade Motivo de
i Adm. Fecha inicio Fecha final prescripcién

- No‘l"nbru y apeliidos{"):

Teléfono o Correo electrénico(*):




—— Hospital SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA ﬁ;’
INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE -q
chlonss ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSIS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

1. Notifique aunque usted no tenga la certeza de que el medicamento antituberculosis causé la reaccién aiversa. La sospecha de una

asociacién es razén suficiente para notificar.

g

medicamentos antituberculosis

Utilice un formato por paciente.

Noo kL

Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.
En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacién al momento de la reaccién adversa.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion, utilice hojas adicionales.
Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y

sl son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviadas segin el flujo de notificacién

de acuerdo a la Norma Técnica de Salud correspondiente.

A. DATOS DEL PACIENTE
Nombres o Iniciales: Registrar los nombres o iniciales del
paciente,
Edad: Expresar en nimeros e indicar si son dias, meses o afios.
En caso de no contar con este dato se colocaré el grupo etario.
—~—. Cuando se trate de anomalias congénitas informar la edad y sexo
an\'ui i el hijo en el momento de la deteccion y la edad de la madre.

‘S\ ‘,-P"‘ q.‘*' 0: Marcar con una “X” la opcién que comesponda.

: Indicar el peso del paciente en Kg.
ria Clinica y/o DNI: Si se conoce colocarlo.
lecimiento: Indicar el nombre completo del establecimiento
INISTERICDE SAL ital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra
9, ' itucién) donde se detecta la RAM.
R ECT“ egistro de TB: Anotar el orden del nimero de libro de registros
y seguimientos del paciente con TB
R. TELLO Abiagnéstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del
paciente (ejemplo: TB sensible, TB resistente, etc) o su respectivo
cédigo CIE 10 (clasificacién internacional de enfermedades).

@
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B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser utilizado para notificar errores de
medicacién, problemas de calidad, u otros (uso fuera de
indicacién autorizada, uso del medicamento u ofro producto
farmacéutico durante el embarazo o lactancia, sobredosis o
exposicién ocupacional) si estdn asociadas a sospechas de
reacciones adversas.

\ Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccién(es)
adversa(s) incluyendo localizacion e intensidad y toda la
« “linformacién clinica relevante (estado clinico previo a la reaccién
=/ adversa, signos y/o sintomas reportados, diagnéstico diferencial)
7 para la reaccién adversa. Si se modifica la dosis, registrar la
5s. nueva dosis administrada. Indicar el desenlace de la(s)
reaccién(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace mortal
especificar la causa de la muerte.

Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta

bual desaparece la reaccion adversa.

n caso de existir mas de una reaccion adversa, escriba la fecha
e inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reaccion
adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con “X" la gravedad de la reaccion

RARDOQ Medversa. La valoracién de la gravedad se realiza a todo el caso
notificado.

Solo para RAM grave: en el caso de una reaccién adversa grave,
marcar con una “X" la(s) opcidn(es) correspondiente(s).
Desenlace: Marcar con una “X" la opcién que corresponda.
Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir
fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
diagnéstico de la reaccién adversa y, si esta disponible, las
concentraciones séricas del medicamento u otro producto
farmacéutico antes y después de la reaccion adversa (si

cormesponde). )
Otros datos Importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médicas previas de importancia asi como patologias
concomitantes (ejemplo: Hipertension arterial, diabetes mellitus,
disfuncién renalfhepatica, etc.) u otras condiciones en el paciente
(ejemplo: Alergias, embarazo: nimero de semanas de gestacion,
consumo de tabaco, alcohol, etc.)

C. MEDICAMENTO(S) u
mﬂm%ts sospety

-

PRODUCTO(S)

S5t64%,
: Registrar éfnd

bre comercial y
gt el rotulado del 2

producto farmacéutico administrado incluyendo la concentracién y
forma farmacéutica (ejemplo: etambutol 400mgmg tableta).

Si el medicamento u otro producto farmacéutico es genérico, no
deje de mencionar el nombre del laboratorio fabricante.
Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante o del
titular del registro sanitario.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dosis/frecuencia; Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los intervalos de administracion del
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg
cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracion del
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, IV).
Fecha inicio y final: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicid y
finalizé o se suspendié el tratamiento con el medicamento u otro
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continde al
momento de la notificacion, colocar la palabra “Continta".

Motive de prescripcién o CIE 10: Describa el motivo o indicacién
por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue
prescrito o usado en el paciente o su respectivo cédigo CIE 10.

Para conocer el efecto de la suspensién y reexposicién:
Marcar con una “X" la opcién que comresponda.

El paciente recibié tratamiento para la reaccién adversa:
Indicar si la reaccion adversa requirié tratamiento (farmacolégico,
quirirgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la
informacién solicitada.

En el caso de productos biolégicos es necesario registrar el
nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro
sanitario y nimero de lote.

MEDICAMENTO(S) u OTRO(S) PRODUCTO(S)
FQRMACELITICO{S} CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Registrar el nombre comercial y genérico (DCI) de los
medicamentos u otros productaos farmacéuticos prescritos o
automedicados utilizados en los 3 Ultimos meses antes de la
aparicién de la reaccién adversa. Excluir los medicamentos u
otros productos farmacéuticos usados para tratar la reaccién
adversa. En el caso de anomalias congénitas, indicar todos los
medicamentos u otros productos farmacéuticos utilizados hasta
un mes antes de la gestacién. En caso de que el tratamiento
continie al momento de la notificacién, colocar la palabra
“Continga’.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo electrénico
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar
informacién adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que se
completd el formato.

N° notificacién: Este casillero serd para uso exclusivo del Centro
de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.




