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Resolución Directora# 
N.2 ZST>-2O23/GOB.REG.PIURA-43OO2O-13201 

VISTO: El Memorando N.º 666-2023-GRP-430020-13201 de fecho 10 de noviembre de 2023, mediante el cual lo 

Dirección del E.S. 11-1 Hospital Chuluconos autorizo lo Proyección de lo Resolución con lo finolldod de APROBAR lOS 

FORMATOS DE NOTIFICACIÓN DE FARMACOV/GllANC/A y TECNOV/G/lANCIA. con lo finalidad de disminuir los riesgos en lo 

salud como el aumento de lo estancia hospitalario, los índices de morbilidad, mortalidad, discapacidad permanente, 

anomalías congénitos y otros en lo atención de los pacientes o usuarios DEl E.S. 11-1 HOSPITAL CHUlUCANAS, y; 

CONSIDERANDO: 

Que, el artículo 35 de la Ley N. º 29459, Ley de los Productos FormocéuHcos, Dispositivos Médicos Y Productos 

Sanitarios dispone que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios 

(ANMJ conduce el Sistema Peruano de Formocovigifoncia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos Y productos 

sanitarios y promueve lo realización de los estudios de formocoepidemiologío necesarios poro evaluar lo seguridad de los 

medicamentos autorizados: como consecuencia de sus acciones adopto los medidos sanitarios en resguardo de lo salud 

de la población. El Sistema Peruano de Formocovigifoncio incluye lo tecnovigifoncio de dispositivos médicos y productos 

sanitarios: 

Que, el artículo 36 de la precitado Ley dispone que es obligación del fabricante o impOftodor, titular del registro 

sanitario de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, reportar o lo Autoridad Nocional de 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Proquctos Sanitarios (ANM/ sobre sospechas de reacciones y eventos 

adversos de los productos que fabrican o comercio/izan que puedan presentarse durante su uso, según lo establece e/ 

Reglamento respectivo: siendo obligación de los profesionales y de los establecimientos de salud, en todo ámbito donde 

desarrollan su actividad profesional, reportar o los órganos desconcentrodos de lo Autoridad Nocional de Salud /00/, lo 

Autoridad Nocional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios /ANM/, los autoridades 

regionales de salud /ARS/ o los autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de 

nivel regional /ARM}, según corresponde, los sospechas de reacciones y eventos adversos de los medicamentos, otros 

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que prescriben, dispensan o administran, según lo 

establece el Reglamento respectivo: 

~<,~11AL Ch'. z,, 

li1il\tlRQ ,111.00 ~ 

~~ ~ JE r,_<;,~ Que, el artículo 144 del Reglamento poro el Registro, Control y Vigilancia Sanitario de Productos Farmacéuticos, 

GE <;¡ • Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N.º 016-2011-SA señalo que lo Autoridad 

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los Órganos Desconcentrodos de lo 

Autoridad Nocional de Salud /00/, los Autoridades Regionales de Salud /ARS} o través de los Autoridades de Productos 

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional /ARM}, los profesionales y establecimientos 

de lo salud, deben desarrollar actividades relacionados con lo detección, evaluación, comprensión, información y 

prevención de los riesgos asociados o los productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios; 

Que, el artículo 146 del citado Reglamento dispone que el Sistema Peruano de Formocovigi/oncio y Tecnovigi/oncio 

tiene por finalidad vigilar y evaluar la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos 

sanitarios, paro lo adopción de medidas que permitan prevenir y reducir los riesgos y conservar los beneficios de los 

mismos en lo población; 

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

Formacovigiloncio y Tecnovigilancio, disponiendo, en el artículo 3, que al Centro Nocional de Formacovigiloncio y 

Tecnovigiloncio le corresponde, entre otros, desarrollar acciones poro la prevención, registro, notificación, evaluación, 

verificación e información de los eventos adversos relacionados y ocasionados por los productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y usan en el país, con el fin de determinar su posible 

causalidad, frecuencia de aparición y gravedad: 
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Que, asimismo, los numerales 6.7 y 6.8 de /o NTS N. • 123-MINSA/DIGEMID-V.0 1 Norma Técnico de Salud que regula /os 

actividades de Formocovigi/oncio y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios, aprobada por Resolución Ministerial N.º 539-2016/MINSA, establecen que /os sospechas de /os reacciones 

adversas e incidentes adversos de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben ser 

reportadas, en los formatos aprobados por /o Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y 

Productos Sanitarios / ANM/; 

Que, con Resolución Ministerial N.•539-2016/MINSA, se aprobó /o NTS Nº 123- MINSA/DIGEMID-V.0 1 Norma Técnica de 

Salud que regula las actividades de Formocovigi/oncio y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios, /o cuo/ en su numeral 6.8 estableció que corresponde o /os direcciones de los 

establecimientos de salud públicos y privados realizar, entre otras actividades, /o conformación del comité de 

Farmocovigiloncio y Tecnovigilancio; señalando además cuales son los profesionales con !os que, como mínimo, debe 

contar el mencionado comité; 

Que, mediante Resolución Directora/ N.º 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA, se aprueban los Formatos de notificación de 

sospechas de incidentes adversos o dispositivos médicos por los titulares de registro sanitario y certificado de registro 

sanitario, y por los profesionales de lo salud; 

Que, mediante Resolución Directora/ N.º 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, se aprueban los Formatos de notificación de 

sospechas de reacciones adversas o medicamentos u otros productos farmacéuticos por los titulares de registro sanitario 

y certificado de registro sanitario, y por los profesionales de salud 

Que, mediante Resolución Directora/ N.º 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA, se aprueban el Formato de Notificación de 

Eventos supuestamente atribuidos o lo Vacunación e Inmunización (ESAV/J; 

Que, mediante Resolución Ministerial N. 0339-2023/MINSA se apruebo lo Norma técnica de salud poro el cuidado 

integral de lo persono afectado por tuberculosis, familia y comunidad. Norma técnico de salud N.º 200-MINSA/DGIESP-

2023 "Norma Técnico de Salud poro el Cuidado Integral de lo Persono afectado por Tuberculosis, Familia y Comunidad, 

cuyo finalidad es contribuir o lo disminución de lo morbilidad y mortalidad por tuberculosis /TBJ en el país: 

Que, mediante Resolución Ministerial Nº214-2018/MINSA, de fecho 13 de marzo del 2018, se aprobó lo Norma 

Técnica Nº139-MINSA/2018/DGAIN, Norma Técnica de Salud paro la Gestión de la Historia Clínico, modificado mediante 

Resolución Ministerio/ Nº265-2018/MINSA, de fecha 16 de marzo del 2018, lo cual establece lo estructuro de los formatos 

especiales que debe contener /o historia clínica: definiendo a esto como el documento médico legal, en el que se 

registra los datos de identificación y de los procesos relacionados con lo atención del paciente, en formo ordenada, 

integrado, secuencio/ e inmediato o lo atención que el médico u otros profesionales de salud brindan al paciente o 

usuario de salud y que son refrendados con la firmo manuscrito o digital de los mismos. Las historias clínic os son 

administradas por las IPRESS: 

Que, o consecuencia de lo solicitado con el documento del VISTO y en concordancia con los considerandos antes 

descritos, se procede a proyectar lo presente resolución con la finalidad de APROBAR LOS FORMATOS DE NOTIFICACIÓN 

DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANC/A, con la finalidad de disminuir los riesgos en la salud como el aumento de /o 

estancia hospitalario, los índices de morbilidad, mortalidad, discapacidad permanente, anomalías congénitas y otros en 

la atención de /os pac ientes o usuarios DEL E.S. 11-1 HOSPITAL CHULUCANAS; para coadyuvar o lo Dirección General en el 

logro de lo visión, misión y objetivos institucionales, mejorando los prestaciones, optimizando lo captación y mejorando el 

uso de los recursos en beneficio de este Hospital: 
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Estando o lo Solicitado por la Dirección, con lo Visoción de/ Área de Farmacia, Equipo de Gestión de lo Cofidod, 

Unidad de Epidemiología y Salud Ambiental, Equipo de Persono/, Unidad de Planeamiento Estratégico, Unidad de 

Administración, lo Visoción y Aprobación del Despacho de Dirección del E.S.11-1 Hospital Chuluconos, y: 

En uso de los atribuciones conferidas mediante el Reglamento de Organización y Funciones del Hospital 

Chulucanas, aprobado con Ordenanza Regional N.º 330-2015/ GRP.CR, y lo Resolución Ejecutivo Regional N.º 042-

2023/GOBIERNO REGIONAL PIURA-GP de fecho 04 de Enero de 2023, en lo cual se Designo el Puesto de DIRECTOR del 

Establecimiento de Salud 11-1 Hospital Chuluconas: en el cargo estructural de Director de Hospital 1, de Conformidad con 

la Ordenanza Regional 429-2018/GRP-CR, Publicado en el Diario Oficio/ "El Peruano", con fecho 02 de noviembre del 

2018, Cargo Considerado de Confianza en el Gobierno Regional Piuro; 

SE RESUELVE: 

ARTÍCULO I º. - APROBAR LOS FORMATOS DE NOTIFICACIÓN DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANC/A, con lo 

finalidad de disminuir los riesgos en lo salud como el aumento de lo estancia hospitalario, los índices de morbilidad, 

mortalidad, discapacidad permanente, onomolíos congénitos y otros en /o atención de /os pacientes o usuarios DEL E.S. 

11- 1 HOSPrrAL CHUWCANAS, siendo los siguientes: 

Formato "Notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos 

por /os profesionales de la salud". 

Formato "Notificación de sospechas de incidentes adversos a dlsposltfvos médicos por los profesionales de la 

salud" 

Formato "Notificación de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunación e Inmunización (ESAVI)". 

Formato "Notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales poro 

profesionales de salud". 

Formato "Notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos antituberculosls por /os 

profesionales de salud". 

ARTÍCULO 2° . • ENCARGAR. o/ Servicio Enfermería, Servicio de Medicino, Unidad de Apoyo o lo Docencia y 

Capacitación e Investigación y Equipo de Gestión de /o Calidad, procedo o lo difusión, implementación, supervisión y 

seguimiento de lo Guío aprobado en e/ artículo 1 • de la presente Resolución 

ARTÍCULO 3º. • Hágase de conocimiento a lo Dirección Regional de Salud Piura, Unidad de Administración, 

Dirección, Área de farmacia, Unidad de Estadística e Informática, Áreas internas de/ E.S./1-1 Hospital Chulucanas. 

::, 

Regístrese, Comuníquese y Ejecútese . 

.. - --, 

·,,, GIOH>.\. 

rn GOBIERNO RE O~AL :>tURA 9 E.S. 11·1 ULI.ICA'l'\l1 

o,.~. í;a· ·-: l'iC,".4~;1;;; 
e ~, P 33132 
DtRECTúR 

Pdglna 3 dt 13 



l"HI-IHolpilal 
'lWW adana FORMATO 

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA a 
NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS 

FARMAC~UTICOSPORLOSPROFESIONALESDELASALUD 

CONFIDENCIAL 
A. ua.1 Ull UC.L l"ACa:N'I c. 

NombrN o Iniciar..(•): 

Edad(1: 1 Sexo(1 OF □ M Peso(Kg): j Historia Cllnlca y/o DNI: 

Estllbleclmlentor): 

Diagnóstico Prtnclpal o CIE10: 

B. CIONES ADVERSAS SOSPECHADAS: 

Marcar con ·x· si la notificación corresponde a : 

O Reacción adversa □ Error de medicación O Problema de calidad o Otro(Especifique ) .... ..................... .••......... .... .......•.............. ...... 

DHcrtblr 11 reacción adversa M 

RHultados relevantH de ex6menes de laboratorio (incluir fechas): 

Fecha de Inicio ch RAM M: _.1_1 __ 
Fecha final de RAM:_. t_J __ 

Gravedad de II RAM(Marcar con X) 
J leYe G Moderada O Grave 

Solo par ■ RAM grave (Marcar con X) 

O Muerte. Fecha_. t_J __ 

D Puso en grave riesgo la vida del paciente 

D Produjo o prolongó su hospitaización 

O Produjo discapacidadfmcapacidad 

D Produjo anomalía congénita 

Desenlaca(Marcar con X) 

D Recuperado O Recuperado con secuela 

o No reoJperado o Mortal o Oesc0I IOCido 

--=- Otros datos Importantes de la historia cllnlca, Incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologías concomitantes (ejemplo: Alergias, 1 s~ ~ 11barazo, consumo de alcohol, tabaco, disfunción renaVhepática, etc.) 

j:?~ ~I))) 
\..~.' ···~·. f~.H-..... Ma;;E:;;:D-:-.;ICAM=:::ENT=o"-(S")"U,.,O ... TR;O(=s);:-;P;<;R::-a;O:;::D""UC'--T:;::;;O(.;;S-<")-a:FARMA==c=Eur;;;:1c;..o .. ,s~,-.s:-::os""'paa._E""C""'HO~S .. O .. (S~)....,,(~;::-n-.:e-:-I c:aso--. -:--,ge.,--,p-rod7 u.,.,·ct=-os--,blc-;-ol-:,6g;-;-lcos--·•--,_-oesa--:-rlo:;:--I 

~ 'Ir:?' • niglatrarelnombrecomerciaJ, laboratorlofabricante,númeroderegistrosanitarioynúmerodelote) " .·;' · • ·. ,'- . _ ... 

N. FLORE i s. Nombre comercial y Dosis/ Vla de Fecha Fecha Motivo de 

genérico(") Laboratorio Lote Frecuenclar) Adm. M Inicio(") flnalr) prescripción o CIE 10 

___J._ 
~~li"l lf.,¡;:"-..,._ _ _ ___ ____ +------+-- ---,¡---- ----t-----t----t--- +---------i 

~º ..... ,,__ e,_'-
~ ~ ~l---,~~' ---------'----~----~.....,.,.--r----~--- ~---~---'---r-~~--r-..,.,...--1 

a:; -& No No 
::J , 1:, 1 Suspenslón(Marcar con X) Si No aplica Reexposición(Marcar con X) Si No aplica 

~ Bº ~ Desapareció la reacción adversa al (1)¿Reapareció la reacción adversa al administrar 

~o, pender el medicamento u otro producto nuevamente el medicamento u otro producto 

~ AOM\llf.> rmacéutico? farmacéutico? 

J G RAR
,, "2f&l?85;8Pªreci~ la reacción adversa al (2)¿EI paciente ha presentado anteriormente la 

. r;, 'ldiM\lmu1r la dosis? reacción adversa al medicamento u otro producto 

11 farmacéutico? 

El paciente recibió tratamiento para la reacción adversa D Si D No Especifique: 

En caso de sospecha de problemas de calidad Indicar: Nº Registro Sanitario: Fecha de vencimiento_ J_J _ _ 

J). • MEDICAMENTO(S) U O~S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) CO"NCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES 
_(excluir médiéameolo(a)· u l)lro(a) p(Q!lucto(s)Jarmac:éutico(a) para tratar la reacción adversa) .,. · ~ ,,._ 

Nombre comercial Y Dosis/ Vla de Adm. Fecha Inicio Fecha final Motivo de 
genérico frecuencia prescripción 

E.' DATDSDELNOTR-l~R 
Nombres y apellidos("): 
~ ...._ Correo electrónico(*): - 1 

) 1 P a,"'- yf echa de notificación J J /4,?IT4l ~ otlflcaclón: 

V f.~~ ••• /.., .. " ~._ "<t¿,~ 

o"'.., 
011

' ,,0 ~ (ái-'"~_.,"~,)~ :;¡ R2~ : \ 
w 1 ~ \A i....B rreo eieí:i; · : famkoviailanci:,1ror1;,,emid.minsa.oob.M 

~ ' ' O ,., O ~. ILltll!!Ju,,1wo e::, ~ ~º'°'"L ·, 
~ ~ V ~ G:J' •, 

" 4"'- '" í a Jtfl' f o V • < 
I', :-C,~ . .6~ {"G'cSTJO!l~tt; ~ Jof de~ 

- \ ' ~~V'. ¿ F acla ¿, - : ~ 



1• a.1 ltui¡JIJl,I SISTEMA PERUANO 0E FAAW.CoVIGILANCIA Y TECNOVIG"""IA ~ 
"TW;n'J~OMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENT 

OTROS PRODUCTOS FARMActUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD 

1. Notlllque aunque usted no tenga la certeza de que el medicamento u otro producto farmacéutico causó la r&aCCión adversa. La sospecha 

de una alOClación es razón suficiente para notificar. 
2. Notifique todaa las sospechas de reacciones adversas conocidas. desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de 

Productos Fannacéutlcos (medicamentos, medicamentos herbarios, productos dietéticos y edulconwltes, productos blol6gicos, productos 
galénioos ), 

3. No deje de notificar por desconocer una parte de la Información solicitada. 

4. En caso de embarazo, indicar el número de semanas de gestación al momento de la reacción adversa. 

5. Ulillca un formato por paciente. 
6. En caso de no conlar con el espacio suficiente para el registro de la información, utilice hojas adicionales. 
7. Las 10spech11 de reacciones adversas graves deben 11r notlflcadu dentro de lu veinticuatro (24) horas di conocido 11 caso, y 

si son llvn o mod1rad11, en un plazo no mayor de Nt1nta y dos (72) horas y d1bertn 11r enviadas según 11 flujo di notificación 
de acuerdo a la Norma Tknlca de Salud comspondl1nt1. 

A. DATOSDELPACENTE 
Nombres o lnlclaln: Registrar los nombres o Iniciales del 
paciente. 
Edad: Expresar en números e indicar si son dlas, meses o arios. 

·- En caso de no contar con este dato se colocaré el grupo etario. 
~l':'~t-C,uando se trate de anomalías congénitas informar la edad y sexo 

~\);.--"'',.,!, ljo en el momento de la detección y la edad de la madre. 

.• ~ '\ : Marcar con una ·x· la opción que corresponda. 
.; P Indicar el peso del paciente en Kg. 
..,¡ · HI la Cllnlca y/o DNI: SI se conoce colocarlo. 
MINISTERI E leclmlento: Indicar el nombre completo del establecimiento 

()1, SA• ital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra 
llfCTO~ i ituclón) donde se detecta la RAM. 

lagnóstlco principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base 
R. TfLlO A del p~ente (e~mplo: Cáncer, enfe"!'"ed~d de Alzheimer) o su 

"'respectivo código CIE 10 (clasificación internacional de 
enfermedades). 

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS 
El formato también puede ser utilizado para notificar errores de 
medicación, problemas de calidad, u otros (uso fuera de 
Indicación autorizada, uso del medicamento u otro producto 
farmacéutico durante el embarazo o lactancia, sobredosis o 
exposición ocupacional) si están asociadas a sospechas de 
reacciones adversas. 
Reacción adversa: Describa detalladamente la(s) reacción(es) 

N. flORESI. adversa(s) incluyendo localización e intensidad y toda la 
información clinica relevante (estado cilnico previo a la reacción 
adversa, signos y/o síntomas reportados, diagnóstico diferencial) 
para la reacción adversa. Si se modifica la dosis, registrar la 
nueva dosis administrada. Indicar el desenlace de la(s) 

H(l(v. reacción(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace mortal 
<;, pacificar la causa de la muerte. 

cha de Inicio de RAM: Indicar la fecha (dla/mes/año) exacta 
e la cual inició la reacción adversa. 

• u cha final de RAM: Indicar la fecha (día/mes/año) exacta en la 
f.>~,;, ual desaparece la reacción adversa. 

AW.1111/ En caso de existir más de una reacción adversa, escriba la fecha 

RAR
Q~inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reacción 

adversa. 
Gravedad de la RAM: Marcar con ·x· la gravedad de la reacción 
adversa. La valoración de la gravedad se realiza a todo el caso 
notificado. 
Solo para RAM grave: en el caso de una reacción adversa grave, 
marcar con una •x· la(s) opción(es) correspondiente(s). 
Deaenlace: Marcar con una "X" la opción que corresponda. 
Rnultados relevantes de exámenes de laboratorio (incluir 
fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el 
diagnóstico de la reacción adversa y, si está disponible, las 
concentraciones séricas del medicamento u otro producto 
farmacéutico antes y después de la reacción adversa (si 
corresponde). 
Otros datos Importantes de la historia cllnlca: Indicar 
condiciones médicas previas de importancia así como patologías 
concomitantes (ejemplo: Hipertensión arterial, diabetes mellitus, 
disfunción renaVhepátlca, etc.) u otras condiciones en el paciente 
(e· mplo: Alergias, embarazo: número de semanas de gestación, 

D. 

Nombre comercia! y g1n6rlco: Registrar el nombre comercial y 
genérico (DCI) indicado en el rotulado del medicamento u otro 
producto farmacéutico administrado incluyendo la concentración 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 números 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 administración del 
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg 
cada 12 horas). 
Vla de administración: Describa la vla de administración del 
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, IV). 

Fecha Inicio y final: Indicar la fecha (día/mes/ar'\o) en que inició y 
finalizó o se suspendió el tratamiento con el medicamento u otro 
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continúe al 
momento de la notificación, colocar la palabra "Continúa". 
Motivo de prescripción o CIE 10: Describa el motivo o indicación 
por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue 
prescrito o usado en el paciente o su respectivo código CIE 10. 

Para conocer el efecto de la suspensión y reexposlclón: 
Marcar con una "X" la opción que corresponda. 
El paciente recibió tratamiento para la reacción adversa: 
Indicar si la reacción adversa requirió tratamiento (farmacológico, 
quirúrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento. 
En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la 
información solicitada. 

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

MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) 
F~RMACÉUTICO(S) CONCOMfTANTE(S) UTILIZADOS EN LOS 
3 UL TIMOS MESES 
Registrar el nombre comercial y genérico (DCI) de los 
medicamentos u otros productos farmacéuticos prescritos o 
automedicados utilizados en los 3 últimos meses antes de la 
aparición de la reacción adversa. Exduir los medicamentos u 
otros productos farmacéuticos usados para tratar la reacción 
adversa. En el caso de anomalias congénitas, indicar todos los 
medicamentos u otros productos farmacéuticos utilizados hasta 
un mes antes de la gestación. En caso de que el tratamiento 
continúe al momento de la notificación, colocar la palabra 
"Continúa". 

E. DATOS DEL NOTIFICADOR 
Nombres y apellidos, profesión, teléfono, correo electrónico 
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar 
información adicional y/o para canalizar una respuesta del caso 
notificado si es necesario. 
Fecha de notificación: Indicar la fecha (dla/mes/ar'lo) en que se 
completó el formato. 
Nº notificación: Este casillero será para uso exclusivo del Centro 

baco, alcohol, etc.) 
!e,: v~ 
~ MEDICAMEN'fi ) U 

~ d Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia y 
PRODUCT~ ' p e~ .,,. ecnovigilanc' SPITAL e 

f FARMAC§UTI )SO 

i º~~o J J~o \ 
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SISTEMA PERUANO DE 
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 

n 1 IIIUII' 

FORMATO 

NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS ll~DICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD 

CONFIDENCIAL 
N' de noclllcaclón: ! Fecha: I I 

CIDmfflllCACION DEL PACIENTE: 

lnlclllel del paciente: Edad 1 

Historia cllnlca y/o DNI : Sexo 1 F ( ) I M ( ) 1 

Dlagnósllco pr1nclpal o CIE 1 O: 

l. DATOI DEL DIIPOlmYO M~DICO (DM) 

Nombre común 

Nombre comercial y/o marca 

Registro sanitario Lote Modelo 1 

Serle Fecha de fabricación Fecha de expiración 1 

Nombre del sitio de fabricación Pals 

Nombre del fabricante País 

Nombre del Importador y/o distribuidor 

Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido utilizado más de una vez SI ( ) NO ( ) 

111. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO 

1. Detec:cl6n de la temporalidad del Incidente adv.,.o: 

~ ~ el uso del DM ( ) Durante el uso del DM ( ) 1 Después del uso del DM ( ) ~-l'lt l/~~rvicio donde se produjo el incidente adverso: (-
~ u: J;¡ íipoc(li at.etada: 

~ :.81i1~Ji(6 ( ) Operario ( ) 1 Otros (especificar) 

M. IO!Jlairtpclón de la sospecha del Incidente adverso 

~~Y).,*~~ ~--~ •• "P' 

;¡ ··-; 
~INISlE j( E SALÜ~ 

º'~ : 1 "t~'l 

R. T ªA :l; · . .. 

4. Cl ■ s l tlcacl6n de la sospecha del Incidente adverso Leve ( ) 1 1 Moderado ( ) Grave ( ) 

5. Consecuencia : 

1
Mu~ e ( ) Lesión permanente ( ) Lesión temporal ( ) 1 Requiere intervención quirúrgica ( ) 

~º.,v .•i "'!<i, '- rolongó su hospitalización ( ) No tuvo consecuencias ( ) 
"> ,< JL , <_ 1 

; ~ (eSÍJ~ficar) 
w 

~ 
~ -~ Ulfiill i ob ■ b l e 

".foJ .o..'f1iad ( ) Error de uso ( ) Condiciones de almacenamiento ( ) Mantenimiento ( ) _..,,,, 

J. G~ ~@Maproplado ( ) Condición del paciente ( ) Otros ( especificar) 

/ 7. Acciones com tetl v ■ • y preventivas Iniciadas 

IV. DATOS DEL NOTIFICADOR 

Nombre y apelldos: 

Profesión/ocupación: Teléfono j e-mail 

V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO 

Nombre de la lnstJtución/o~wi'itltt~ de trabajo: ~~ -
Dirección: /4""' f<i '" ' '0~ /óV~YO}~' Ciudad /4úl~ ;:i:-,~ , / / Región ,~¡ -~: 

..,. >,et/ • ~ ' .:; 

j ~ "J~ .,,, ~~ ~ I¡;-¡ ¡:,.,i (A ¡(,,,~ ~\ Teléfono(:! \v".: --.g o -mail - g 

'0 "'• t• :· :.\lUO ~ r é;J ,2,º ¡;. li~ii ~ ... -
~~~~ 'b Jt ·E ~ :r: · J 'IJºi <e-

• Todol los dalol del reporte~~·· fL . .(}.~nrorme el 1 • clJvo o ~- (\ :,:: l ola\1 13 ? 
~ ~ d J ~ _t7 -: f ""' ac • -

~~ 
;;, . l'.t 
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Hospital 
a.UaB 

• ., f/t 
SISTEMA PERUANO DE 

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE INCIDENTES 
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MÉDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD 

COMO NOTIFICAR 
• Llene el formato de notificación con letra legible, de ser 

posible con letra de imprenta. 
• Utilice el formato para cada reporte. 
• Utilice papel adicional si es necesario. 
• Complete, dentro de lo posible, toda la información que 

contempla la notificación. 
COMO LLENAR EL FORMATO 
• Número de notificación: Colocar el número a la 

notificación según el correlativo correspondiente. 
• Fecha: La fecha en que ocurrió el incidente adverso 

Datos imprescindibles. 
PARTES DEL FORMATO 
l. Identificación del paciente (consignar) 

1. Iniciales del paciente Datos imprescindibles. 
2. Edad y sexo del paciente. Datos imprescindibles. 
3. Historia clínica y/o DNI. Si corresponde y se cuente con 

la información. 
l iagnostico principal o CIE10. Si corresponde y se 

• " ente con la información. 
~ ., na.oDllbP tos del dispositivo médico (consignar): 

""'" .,, 
'-'<l~ORI• " ombre común del dispositivo médico que se sospecha 
tt. fLORES socasionó el incidente adverso (consigne toda la 

. información que se encuentre en el rotulado por ejemplo 
~J,;t.~,t a negra trenzada 10/0 con doble aguja 3/8 circulo 
~~ .. ,·"•~" tulada de 6.4 mm). Dato imprescindible. 

. ?' !INdii re comercial y/o marca Si corresponde y se cuente 
; cor$1 información. 
..i lNISTEIII E~~ ·registro sanitario y lote. Datos imprescindibles. 
M IJ ~ elo, serie y fecha de fabricación del dispositivo 

1REC edico Si corresponde y se cuente con la información. 
R TEPL(ffltha de expiración Dato imprescindible. 

• !J. Nombre del sitio do febFieeeiéA y el f)eís Si corresponde 
y se cuente con la información. 

7. Nombre del fabricante y el pals Si corresponde y se 
cuente con la información. 

e Nombre del importador y/o distribuidor .Si corresponde y 
?c., cuente con la información. 

ique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido 
u lizado más de una vez SI / NO Si corresponde y se 

ente con la información. 
Aor.111i "' atos de la sospecha de incidente adverso 

Ri.0 flbetecclón 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. Descripción de la sospecha de Incidente adverso 
Explicar mínimamente: El problema que presentó el 
dispositivo médico y si hubo consecuencias en el 

,_'l='d<.oll=. Datos imprescindibles 

4. Claslflcaclón del Incidente adverso Marcar: Leve/ 
moderado I grave Datos imprescindibles. 

5. Consecuencia: Marcar: Muerte nesión permanente/ 
lesión temporal/ requiere intervención quirúrgica/ 
produjo o prolongó su hospitalización / no tuvo 
consecuencias/ otros (especificar) Datos 
imprescindibles 

6. Causa probable. Marcar la causa probable que 
considere. Datos imprescindibles 
Mala calidad: Incluye todos los problemas de calidad 
referidos al dispositivo médico (error de diseño, error de 
fabricación, error de empaquetado, etc.) 

Error de uso: Un acto u omisión 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, exposición a la luz 
inapropiada), dando como resultado una falla del 
dispositivo médico; es decir cuando no se cumplió las 
buenas prácticas de almacenamiento. 
Mantenimiento: Mantenimiento rutinario o periódico 
inadecuado, que causa mal funcionamiento o falla de 
un dispositivo médico o componente, excluyendo 
causas de diseño . 
Ambiente Inapropiado: Uso de un ambiente que 
produce la falla o mal funcionamiento de un dispositivo 
médico. 
Condición del paciente: Hace referencia una serie de 
características propias del paciente que conducen a 
una falla o desempeño deficiente del dispositivo médico 
por ejemplo, tomillo de un implante se desprende 
debido a osteoporosis. 
Otros (especificar): Mencionar otra causa detectada 
durante la investigación realizada del incidente 
adverso. 

7. Acciones correctivas y preventivas Iniciadas 
Escriba las acciones correctivas y preventivas 
planteadas para contrarrestar el incidente adverso. 
Datos imprescindibles 

IV. Datos del notificador (consignar): 

1. Nombre y apellidos de la persona que notifica la 
sospecha de incidente adverso. Datos imprescindibles. 

2. Profesión/ocupación. Dato imprescindible 
3. Teléfono y e-mail del notificador Datos imprescindibles 
V. Lugar donde se presentó el Incidente adverso 
(consignar): 

~~ 
~~ mbre de la institución/ organismo/centro de trabajo al 

~~ ertenec o imprescindible 

j ~VºSo Dir ión, e-mail y teléfono. 

\ EFEUHIDAO ~;rre y se c ación. 

' .J 



~ a1_¡ Hospital ~J---,w-w Chllucala· ti ,· 
. SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA · ~ RA 

FORMATO DE NOTIFICACIÓN DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACIÓN E INMUNIZACIÓN 
(ESAVI) 

CONFIDENCIAL 
A. UA, u~ ucL. ,-,.,.1c.-.1 e 

Nombres o lnlclales: 
Edad: 1 Sexo oF oM 1 Peso (Kg): Historia Cllnlca y DNI: 

Semanas de gestación (solo gestantes): 

Estableclmlento donde H vacunó: 

B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI) 

l2IK!:lll!! el ESAVI Fecha de Inicio de ESAVI: _J_J_ 
Fecha final de ESAVI: J ./ 

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

Solo para ESAVI grave (Marcar con X) 

o Hospitalización 
o Riesgo de muerte 

o Discapacidad 
o Anomalla congénita 

o Fallecimiento Fecha ( / / ) 

Desenlace (Marcar con X) 

o En remisión □ Recuperado □ Recuperado con secuela 

o No recuperado o Mortal o Desconocido 

Se realizó autopsia (mortaO: o Si [J No o Desconocido 

Resultados relevantes de exámenes de laboratorio (incluir fechas): 

Otros datos Importantes de la historia clínica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologlas concomitantes (ejemplo alergias, 
~ arazo, consumo de alcohol, tabaco, disfunción renaVhepática, etc.) 

,,p;.~ 1~Alc<ls '1-:-~"" .. t'~ 
"' ... 

• li: li,¡ ',,..,.,n :~ 
~~J'<', C, ,m \;)/ 

~~ 
N. F ORES s. Nombre Laboratorio Lote 

Dosis 
1,2,3 

Vla de Adm/Sltio 
deAdm 

Fecha 
vacunación 

Hora de 
vacunación 

" -· 11 e al apllca) 

Lote Fecha 
Vencimiento 

~º<, ~ '{. -~~" 
~ ~ rhf'~'---'~n' ----+- ---+-- --+----t- -----+--- -t-- ----t------+------ ~ i M t \ 
~ i pa . ..:~ recibió tratamiento para el evento □ Si □ No Especifique: 

r>¡, 1~ e 

J 
~ -n"cáso de sospecha de problemas de calidad Indicar: Nº Registro Sanitario: 

E ~- - • 
. , ""·' ,, u~ u," .AL mvm ... ,,,v ut:. ::>t:.K. -~•••• (exclU1rmed1camentos para tratar el evento) 

Fecha de vencimiento_J_ J __ 

Nombre comerclal o Dosis/ Vía de 
genérico frecuencia Adm. 

Fecha Inicio Fecha final Motivo de prescripción 

E. DATOS DEL NOTIFICADOR 

Estableclmlentol lnltltuclón: 

Nombres y apellidos: 

Teléfono: Correo electrónico: 

Profelión: Fecha de notificación J J 
'--------- ----~ 

~ ~"ÍOYe~" 
CENTRO NACll~~~ .. - M.tif VIGILAN - \ ECNOVGl~~ A 

i II.Nsrc10Df uvo ~ ~ 
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA . 

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACIÓN DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACIÓN E 

INMUNIZACIÓN (ESAVI) 

1. Notifique, aunque Ud. no tenga la certeza de que la vacuna causó el ESAVI. La sospecha de una asociación es razón suficiente para notificar. 
2. Notifique lodos los eventos esperados o conocidos, inesperados o desconocidos, leves, moderados o graves relacionados con vacunas. 
3. No deje de notificar por desconocer una parte de la información solicitada. 
4. SI la lnfonnación solicitada no está disponible, colocar "Desconocido". 
5. Utilice un formato por paciente. 
6. En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la información, utilice hojas adicionales. 
7. ESAVI grave: También conocido como SEVERO, es todo ESAVI que cumpla uno o más de los siguientes criterios: resulta en muerte, amenaza la vida, 

requiere hospitalización o prolonga la hospitalización, resulta en discapacidad significativa o permanente, en aborto o una anomalía congénita.1 

8. Los ESAV11 gravn deben 1er notificados dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y 11 son levH o moderados en un plazo no 
mayor de setenta y dos (72) horas y deber6n 1er enviados 1egún el flujo de notificación Htablecldo en cada Htableclmlento. 

A. DATOS DEL PACIENTE 

Nombres o lnlclalH: Registrar los nombres o iniciales del 
. paciente. 

• se como re_ferencia el primer signo, síntoma, hallazgo 
de laboratono, se debe expresar de forma numérica en 
es/días. En caso el dato no esté disponible se podrá 
ha de nacimiento (Día/Mes/Año) 

• arcar con una ·x· la opción que corresponda 
presarlo en Kg. 
Cllnlca y DNI: Completar la información solicitada. 

• de gestación: en el caso de que se trate de un gestante 

ELL I tiempo de gestación en semanas. 
R. T bleclmlento donde 1e vacunó: Indicar el nombre completo 

del establecimiento (hospital, centro de salud, puesto de salud u 
otra institución) donde recibió la(s) vacuna(s). 

B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA 
VACUNACIÓN E INMUNIZACIÓN (ESAVI) 

SA VI: Describa detalladamente cuáles fueron los signos o 
~--==-1·ntomas que considere puedan estar relacionados con la 

inistración de la vacuna. Describa el evento resumiendo toda la 
ación clínica relevante. Además, señalar el tiempo 

currido entre la vacunación y aparición de síntomas (días, 
s, minutos). Indicar la modalidad de vacunación (programa 

'°""-=-- -,,ular, campaña, barrido o jornada). 
N. FLOResfi.echa de Inicio de ESAVI: Indicar la fecha (Día/Mes/año) exacta 

en la cual se presentó el evento. 
Fecha flnal de ESAVI: Indicar la fecha (Día/Mes/año) exacta en la 
cual ~aparece el evento. 

v. En caso de existir más de un ESAVI, describa la fecha de inicio y 
(c., al de cada uno de ellos. 

avadad del ESAVI: Marcar con "X" la gravedad del evento. 
C el ESAVI es grave marcar con una "X" la(s) opción(es) que 

liquen. 
'I' esenlace: Marcar con una ·x· la opción que corresponda. 

~IN'"'~ SI el desenlace fue mortal marcar con "X' si se realizó autopsia. 

Roo . ~esultados relevantes de exámenes de laboratorio (incluir 
!\lechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el 
diagnóstico del evento. 
Otros datos Importantes - de la historia clínica: Indicar 
condiciones médicas previas de importancia, así como patologías 
concomitantes (por ejemplo, Hipertensión arterial, Diabetes 
mellitus, disfunción renaVhepática, etc.) u otras condiciones en el 
paciente (por ejemplo, alergias, embarazo, consumo de tabaco, 
alcohol, etc.). 

C. VACUNA (S) SOSPECHOSA(S) I DILUYENTE 

Nombre de la vacuna: Colocar el nombre indicado en el rotulado 
de la vacuna administrada, Incluyendo la concentración y forma 
farmacéutica. 

NSA. Docume Prácticas de 
FarmaaMgi Yo 

a~ M~ T 

·J • 11.UD \ v. i 
r, J'- u, 

~'\._ í, ~ 

~\'3~ 

Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante . 
Lote: Registrar las letras y/o números que indica el "lote" en el 
envase del producto. 
Dosis: Indicar el número de dosis administrada. 
Vla de administración: Seilalar la vla de administración de la 
vacuna. 
Sitio de administración: indicar el lugar de administración de la 
vacuna (Ejemplo musculo deltoides derecho 
Fecha de vacunación: sella lar la fecha (DI a/Mes/año) en que se 
realizó la vacunación 
Hora de vacunación: Colocar la hora en recibió la vacuna. 
Lote del DIiuyente: Colocar el número 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 recibió tratamiento para el evento. Indicar si el evento 
requirió tratamiento (farmacológico, quirúrgico, etc.) y de ser 
positivo, especificar el tratamiento. 
En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la 
información solic~ada. 

D. MEDICAMENTOS UTILIZADOS AL MOMENTO DE SER 
VACUNADO 

Registrar los medicamentos que está 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 institución) donde 
se detecta el ESAVI. 
Nombres y apellidos, profesión, teléfono, correo electrónico (de 
contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar información 
adicional y/o para canalizar una respuesta del caso notificado si es 
necesario. 
Fecha de notificación: Indicar la fecha (Día/Mes/arlo) en que se 
completó el formato. 
Nº notificación: Este casillero será para uso exclusivo del Centro 
de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia. 

Nota: El uso de los datos registrados en e/ presente fonnato se 
enmarca en /as disposiciones legales sanitarias vigentes. 

~ 

' o o 
~ -~ 



ffl,I=. rs 
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVJGILANCIA ~ &11,JRA 

NOTIFICACIÓN DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA 
PROFESIONALES DE SALUD 

CONFIDENCIAL 
A. DATus DEL .,. .. ,c ... 1 C 

Nombrff o lnlclalH: 
Edad: 1 Sexo oFoM 1 Peso(Kg): Historia Clinlca y/o DNI: 

Eltableclmlento: 

Dl1gnósllco Prinelp ■ I: CIE10: 

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS(Si Ud. desea notificar un error de medicación, problema de calidad u otro puede utililllr este 

formato) 

0,1criblr 11 re ■ ceión adversa Fecha de inicio de RAM: __ J_J __ 
Fecha final de 11 RAM : J J 
Gravedad de 11 RAM(Marcar con X) 
o Leve o Moderada □ Grave 

Solo par ■ RAM grave (Marcar con X) 

o Muerte. Fecha __ J_./ __ 

o Puso en grave riesgo la vida del paciente 

o Produjo o prolongó su hospitalización 

o Produjo discapacidad/incapacidad 

o Produjo anomalía congénita 

R TELLO A. Desenlace(Marcar con X) 

o Recuperado o Recuperado con secuela 

o No recuperado o Mortal o Desconocido 

RHultados relevantes de exámenes de laboratorio (incluir fechas): 

Otros datos Importantes de la historia clínica, Incluyendo condiciones médicas prexistentes, patologías concomitantes (ejemplo alergias, 

embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfunción renaVhepática, etc.) 

c. 1IUll>I 

Nombre comercial o 
genérico 

N. FU> ES,¡. Suspensión(Marcar con X) 

Laboratorio 

SI 

Lote 

No 
No 

aplica 

Dosis/ 
frecuencia 

Viade 
Adm. 

Fecha Fecha 
Inicio final 

RNxposlclón(Marcar con X) 

(1 ).¿Reapareció la reacción al administrar 
nuevamente el medicamento? 

Motivo de 
prescripción 

Si No No 
aplfca 

11-l ~ ?_Desapareció la reacción al suspender el 

0,.v11 r l!leOicamento? 

... ~ -<:~Jtl1'2)¿Qé apareció la reacción al disminuir la 
: ~ osi~ 

(2).¿EI paciente ha presentado anteriormente la 
reacción al medicamento? 

uJ ... 
'll º ~ ~ ~nte recibió tratamiento para la reacción o Si o No Especifique: 

AD ~
1

8DJ>aciente requirió cambio de esquema de tratamiento o Si o No Especifique: 
__ ,..A -.. -1 

· GER~i~'ia;~ de sospecha de problemas de calidad indicar: N9 Registro Sanitario: Fecha de vencimiento_J_./ __ . 

D. 11..- IHUU C.:11 U 1" ,,.. Anhv l:.N L~ 3 UL IIM~ MC:it::i(8XCIU1r rmKJIC&mentos para tratar 18 ~ -,,ersa, 

Nombre comercial O Dosisl Vi d Ad Fecha Inicio Fecha final Motivo de 
genérico frecuencia ª e m. prescripción 

E. DAluaUtel.1"11,11 .. 

Nombres y apellldos: 

- Jl!'i ' . /~,.~YV" -
Fecha de notificación ./ ,..., 11 l f::S' ,9 • Notifi~n: ' "'\. 

' _j .; 
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CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA ~ ~ URA 

Nota: En c .. o de ,..cclone• advers .. gravH e/ Comn. de Farmacovlgl/anc/a debeñ compl.,,,.,.,tar /a lnformacl6n medlani. 

el H/nforme de lnvHtlgac/6n de sospecha ti. ,..cc/6n adversa grave" 

"Este documento es válido sólo para el Sistema Nacional de Farmacovigílancia, no tíene implicancias Judiciales ni de otro típo" 

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCK>NES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 

PARA PROFESK>NALES DE SALUD 

1. 

2. 

3. 

4. 
5. 
6. 

7. 

Notifique aunque Ud. no tenga la certeza de que el medicamento causó la reacción adveisa. La sospecha de una asociación es razón 

suficiente para notlftear. 
Notifique todas las reacciones adversas esperadas o conocidas, Inesperadas o desconocidas, leves, moderadas o graves relacionados con 

medicamentos, agentes da diagnostico, radioférrnacos, gases medlclnales, plantas medicinales, biológicos, vacunas entre otros. 

No deje de notificar por desconocer una parte de la infonnaclón solicitada. 
Si la información solicitada no está disponible, colocar "Desconocido". 

En caso de embarazo, indicar el número de semanas de gestación al momento de la reacción adversa. 

Utilice un formato por paciente. 
En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la información, utilice hojas adicionales. 

A. DATOS DEL PACENTE 

Nombr.1 o lnlclalel: Registrar los nombres o Iniciales del 
paciente. 
Edad: Expresarlo en números e Indicar si son años, meses o dlas. 

\lAL En caso el dato no esté disponible se podrá colocar fecha de 
~~ ~ ... c.,,t( acimiento (Día/Mes/Afio) o grupo etáreo ... ~ ,.
1 
_ .. ~ '<. xo: Marcar con una ·x· la opción que corresponda 

,:.: o: Expresarlo en Kg. Ejemplo 50.500 Kg 
~ torla Cllnlc:a y/o DNI: Si se conoce colocarlo. 
.,j ablec:lmlento: Indicar el nombre completo del establecimiento 
MINISTERIO E SAUJ spltal, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra 

O¡llEC~~ stitución).donde se detecta la RAM 
Diagnóstico prlnclpal y CIE10: Indicar la enfermedad de base del 

R TELLO A paciente (Ejemplo: Céncer, Enfermedad de Alzheimer, etc.) y su 
• 'respectivo código CIE10 (clasifJCación internacional de 

enfermedades). 

,,,_,_:-:-,e,..,. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS 
f,\l\1Al lf 

~º ... ('.:,,e, 

;¡ 1 ~ 1 formato también puede ser utilizado para notificar errores de 

':. • .,, 
1
c; llUD ¡:; edicación, problemas de calidad u otros (Por ejemplo: falta de 

_;: ·•· d' fectividad). 
"'SSOR1•1..~ Reacción adversa: Describa detalladamente la(s) reacción(es) 

11 
fLORES s. adversa(s) incluyendo localización e intensidad y toda la 

· información clínica relevante (estado clínico previo a la reacción, 
~~L signos y/o slntomas reportados, diagnóstico diferencial para la D. 

0c,V1 v<" acción. Asimismo, indicar la fecha final y desenlace de la(s) 
/ ,,...,.,. cción(es) adversa(s). En el caso de disminuir la dosis indicar la 

~ ,ji va dosis administrada. 
ha de Inicio de RAM: Indicar la fecha (Ola/Mes/año) exacta en 

• ~ cual inició la reacción adversa. En caso de existir otras 
:;,0 ~~ acciones adversas a medicamentos, escriba la fecha de inicio de 

i1t" 01,ml~ cada una de ellas cuando describa la reacción adversa. 

RDº
c;,avedad de la RAM: Marcar con "X" la gravedad de la reacción. 

RA S,11a reacción adversa es grave marcar con una •x· la(s) opción(es) E 
que apliquen. • 
Desenlace: Marcar con una ·x• la opción que corresponda. 
Resultados relevantes de exámenes de laboratorio (incluir 
fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el 
diagnóstico de la reacción y si están disponible los niveles de 
medicamento antes y después de la reacción (si corresponde). 
Otros dato, Importante, de la historia cllnlc:a: Indicar 
condiciones médicas previas de importancia asl como patologlas 
concomitantes (por ejemplo Hipertensión arterial, Diabetes mellitus, 
disfunción renaVhepática, etc.) u otras condiciones en el paciente 
(por ejemplo, alergias, embarazo, consumo de tabaco, alcohol, 
etc.) 

C. MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S) 

Nombr. comercial o gen6rlco: Colocar el nombre comercial o 
genérico indicado en el rotulado del medicamento administrado, 
incluyendo la concentración y forma farmacéutica (por ejemplo 
Amoxlcilina 500mg tableta).Si el medicamento es genérico, no deje 
de mencionar el nombre del laboratorio fagri ,..!ll 'illl c. 
Laboratorio: Colocar el nombre del la6or tooo • .(~t:J nte o del 
titular del registro sanitario. ,'·'J· •\~ · '~ 

1 • ~ r;. 

Lote: Registrar las letras y/o números que Indica el "lote" en el 
envase del producto. 

Do1ls/frecuencl1: Indicar la dosis en cantidad y unidades de 

medida suministrada y los intervalos de administración del 
medicamento (por ejemplo: 20 mg cada 12 horas). 
Vla de administración: Describa la vla de administración del 

medicamento (por ejemplo VO, IM, IV). 
Fecha inicio y final: Indicar la fecha (Ola/Mes/año) en que Inició y 
finalizó o se suspendió el tratamiento con el medicamento.En caso 
de que el tratamiento continúe al momento de la notificación, 
colocar la palabra "Continúa". 
Motivo de pr.1crlpclón: Describa la indicación por el cual el 
medicamento fue prescrito o usado en el paciente. 

Para conocer el efecto de la suspensión y reexposición indicar con 
una ·x• la información solicitada: Si, No o No aplica cuando se 
desconozca tal información o no se realizó suspensión y/o 
reexposición. 

El paciente recibió tratamiento para la reacción. Indicar si la 
reacción requirió tratamiento (farmacológico, quirúrgico, etc.) y de 

ser positivo, especificar el tratamiento, 
En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la 
información solicitada. 

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES UTILIZADOS EN LOS 3 
ÚLTIMOS MESES 

Registrar los medicamentos utilizados en los 3 últimos meses antes 
de la aparición de la reacción. Considerar los productos 
farmacéuticos prescritos o automedicados. Excluir los 
medicamentos usados para tratar la reacción. En el caso de 
anomalías congénitas, indicar todos los medicamentos utilizados 
hasta un mes antes de la gestación. 

DATOS DEL NOTIFICADOR 

Nombres y apellidos, profesión, teléfono, correo electrónico 
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar 
información adicional y/o para canalizar una respuesta del caso 
notificado si es necesario. 
Fecha de notificación: Indicar la fecha (Día/Mes/año) en que se 
completó el formato. 
Nº notificación: Este casillero será para uso exclusivo del Centro 
de Referencia Regional o Institucional de Farrnacovigilancia. 

-+' ~ :-. 
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVlGILANCIA 

FORMATO 
NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A 

MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSIS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD 

CONFIDENCIAL 
A. UAI U:I Ut:L -" ....... 1 C 

Nombres o lnlclsles (1: 

Edad (1: l sexoM □ F □ M 1 PIIO(Kg): Historia Clinlcl y/o DM: 

Eltableclmlento ("): Registro de TB: 

Dl1gn61tlco Principal o CIE10: 

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS: - t: • J L' 

Marcar con "X" si la notificación CO!Tesponde a: 

D Reacción adversa D Error de medicación O Problema de calidad D Otro(Especifique) .................... ... .. .. ......... ............. ........ ........... . 

Describir 11 reacción adversa M 

Resultados relevantes de exámenes de laboretorlo (incluir fechas): 

Fecha de Inicio de RAM ("): / /_ 
Fecha final de RAM: /_ /_ 

Grevadad de la RAM (Marcar con X) 

o Leve o Moderada □ Grave 

Solo pare RAM greve (Marcar con X) 

D Muerte. Fecha_. I_J __ 

D Puso en grave riesgo la vida del paciente 

D Produjo o prolongó su hospitaizaci6n 

D Produjo discapacidad/incapacidad 

D Produjo anomalía congénita 

Desenlace (Marcar con X) 

D Recuperado □ Recuperado con secuela 

D No recuperado O Mortal □ Desalnocido 

~~ 
{¡ i W Óti§s datos Importantes de la historia clínica, Incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologlas concomitantes (ejemplo: Alergias, 

~"' u f1,11n !.¡:JJ~arazo, consumo de alcohol, tabaco, disfunción renaVhepática, etc.) 

~~ 
ti FLO ESS, 
. C. ME~ENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso dé productos biológicos es necesario 

-malstranil nombra comercial, laboratorio fabricante número de l&Qisli'o sanitario v número de lote) . • · ' · 

;iÍ1- l(t,i¡;-._Nombre comercial y Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de 
~º ..•. '•f. .,. v<c,_2\ aenérlcorl Laboratorio Lote Frecuencia(*) Adm. (*) Inicio(') final(*} brescrlpci6n o CIE 1 O 
~ ,,, ~ 

¡: ' ¡¡,¡·,___¡~..J,f--------+----+-- ------t-----+- - -t- ---+----+----------i 

% j r:z. ., 
~t~1 M~& Suspenslón(Marcar con X) 

J ~~i¡apareció la reacción adversa al 
, ER ~I.\W~Ht!ler el medicamento u otro producto 

farmacéutico? 
(2)¿Desapareció la reacción adversa al 
disminuir la dosis? 

Si No No 
aplica 

El paciente recibió tratamiento para la reacción adversa □ Si □ No 

Reexposiclón(Marcar con X) 

(1 )¿Reapareció la reacción adversa al administrar 
nuevamente el medicamento u otro producto 
farmacéutico? 
(2)¿EI paciente ha presentado anteriormente la 
reacción adversa al medicamento u otro producto 
farmacéutico? 

Especifique: 

SI No 

En caso de sospecha de problemas de calidad Indicar: Nº Registro Sanitario: Fecha de vencimiento_J_J __ 

No 
aplica 

D. ME~ENTO{S) U OTRO(S) PRODUC,:~S) F~CEUTICO(S).CONCOMR'ANTE(S)·UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES 
·1exc1u)rmedi9amenió(s) u otrolsl producto(&) far,nacéutlcols) para lratlirJa reaOQlón advemli ~- . . , ·""' - '"' :-

Nombre comercial y genérico Dosis/ Vla de Fecha Inicio F h fl I Motivo de 
frecuencia Adm. ec ª na prescrloclón 

~ .. UA WUCLn\.11-

Nombres y apelUdos(*): 
Tel6fono o Correo electr6nico(1: 

Profesión(*): _ .....,,,....,.,., Fecha de notificación /4 úlE.Ur.<~ 1 Nº Notlflcac1
A-

{tp.1. c 
o"' Vº 
:i: Jeta 
~.Fa 

e:. 

l•F 
~ 
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•- 1 Hospl---ilal- SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA ,.¿; ~ 
a.. INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE ;'t . 

8CiMlcc10NES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSIS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD "111( 

1. NoUftque aunque usted no tenga la certeza de que el medicamento anlituberculosis causó la reacción a:lversa. La sospecha de una 

asociación es razón suficiente para notificar. 
2. Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de 

medicamentos antituberculosis 
3. No deje de notificar por desconocer una parte de la información soicitada. 

4. En caso de embarazo, indicar el número de semanas de gestación al momento de la reacción adversa. 

5. UUlice un formato por paciente. 
6. En caso de no contar con el espacio suficiente pare el registro de la información, utiilca hojas adicionales. 

7. Las 101pech11 de reacciones adversas graves deben aar notlftcada1 dentro de lu velnttcuatro (24) horas ele conocido el caso, y 

11 ion ltVH o moderad11, en un plazo no mayor de aatanta y dos (72) horas y deber6n ser enviadas según el flujo de notificación 

de acuerdo a la Norma Tknlca de Salud correspondiente. 

A. DATOS DEL PACIENTE 
Nombres o lnlclalea: Registrar los nombres o iniciales del 
paciente. 
Edad: Expresar en números e indicar si son dias, meses o años. 

producto farmacéutico administrado incluyendo la concentración 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. 

En caso de no contar con este dato se colocará el grupo etario. 
_ Cuando se trate de anomalias congénitas informar la edad y sexo 

~\lAl ,, •del hijo en el momento de la detección y la edad de la madre. 
~~ r' ..... ¿, o: Marcar con una "X" la opción que corresponda. . ~ 1:. : Indicar el peso del paciente en Kg. 

Lote: Registrar les letras y/o números 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 administración del 
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg 
cada 12 horas). 

J ria Cllnlca y/o DNI: Si se conoce colocarlo. 
~ leclmlento: Indicar el nombre completo del establecimiento 
MINISTEIII E SAL" ital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra 

()¡ ~ 1 1tución) donde se detecta la RAM. 
llfC°{\) eglstro de TB: Anotar el orden del número de libro de registros 

y seguimientos del paciente con TB 

R. TEUO Abiagnóstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del 
paciente (ejemplo: TB sensible, TB resistente, etc) o su respectivo 
código CIE 10 (clasificación internacional de enfermedades). 

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS 
El formato también puede ser utilizado para notificar errores de 
medicación, problemas de calidad, u otros (uso fuera de 
indicación autorizada, uso del medicamento u otro producto 
farmacéutico durante el embarazo o lactancia, sobredosis o 
exposición ocupacional) si están asociadas a sospechas de 
reacciones adversas. 

(~" Reacción adversa: Describa detalladamente la(s) reacción(es) 
., i dversa(s) incluyendo localización e intensidad y toda la 
"::, ~ 

1
,

1111
1 "' nformación clínica relevante (estado clínico previo a la reacción 

;.1• ,f' adversa, signos y/o síntomas reportados, diagnóstico diferencial) 
.ressOR,~'-~ para la reacción adversa. Si se modifica la dosis, registrar la 

14 
fLORES s. nueva dosis administrada. Indicar el desenlace de la(s) 

· reacción(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace mortal 
es~ificar la causa de la muerte. 
Fecha de Inicio de RAM: Indicar la fecha (día/mes/año) exacta 

~(t< en la cual inició la reacción adversa. 
i echa flnal de RAM: Indicar la fecha (día/mes/año) exacta en la 
~ ual desaparece la reacción adversa. 

n caso de existir más de una reacción adversa, escriba la fecha 
• # e inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reacción 

-~f>~"' adversa. 
0~, Gravedad de la RAM: Marcar con "X" la gravedad de la reacción 

RARDO M\dversa. La valoración de la gravedad se realiza a todo el caso 
notificado. 

c. 

Solo para RAM grave: en el caso de una reacción adversa grave, 
marcar con una "X" la(s) opción(es) correspondiente(s). 
Desenlace: Marcar con una "X" la opción que corresponda. 
Resultados relevantes de exámenes de laboratorio (incluir 
feches): Resultados de pruebes de laboratorio usadas en el 
diagnóstico de la reacción adversa y, si está disponible, las 
concentraciones séricas del medicamento u otro producto 
farmacéutico antes y después de la reacción adversa (si 
corresponde). 
Otros datos Importantes de la historia clinlca: Indicar 
condiciones médicas previas de importancia así como patologías 
concomitantes (ejemplo: Hipertensión arterial, diabetes mellitus, 
disfunción renaVhepática, etc.) u otras condiciones en el paciente 
(ejemplo: Alergias, embarazo: número de semanas de gestación, 
consumo de tabaco, alcohol, etc.) 

MEDIC ;c¡I S) U 
FA SP. 

' o: R 

g ....... "-""-.- el rotulado 

~ 

PRODUCTO(S) 

bre comercial y 
mento u otro 

D. 

E. 

Vía de administración: Describa la vía de administración del 
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, IV). 
Fecha inicio y final: Indicar la fecha (día/mes/año) en que inició y 
finalizó o se suspendió el tratamiento con el medicamento u otro 
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continúe al 
momento de la notificación, colocar la palabra "Continúa". 
Motivo de prescripción o CIE 10: Describa el motivo o indicación 
por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue 
prescrito o usado en el paciente o su respectivo código CIE 10. 

Para conocer el efecto de la suspensión y reexposíclón: 
Marcar con una 'X" la opción que corresponda. 
El paciente recibió tratamiento para la reacción adversa: 
Indicar si la reacción adversa requirió tratamiento (farmacológico, 
quirúrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento. 
En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la 
información solicitada. 

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

MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) 
F~RMACÉUTICO(S) 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 últimos meses antes de la 
aparición de la reacción adversa. Excluir los medicamentos u 
otros productos farmacéuticos usados para tratar la reacción 
adversa. En el caso de anomalías congénitas, indicar todos los 
medicamentos u otros productos farmacéuticos utilizados hasta 
un mes antes de la gestación. En caso de que el tratamiento 
continúe al momento de la notificación, colocar la palabra 
"Continúa". 

DATOS DEL NOTIFICADOR 
Nombres y apellidos, profesión, tel6fono, correo electrónico 
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar 
información adicional y/o para canalizar una respuesta del caso 
notificado si es necesario. 
Fecha de notificación: Indicar la fecha (día/mes/año) en que se 
completó el formato. 
Nº notificación: Este casillero será para uso exclusivo del Centro 
de Referencia Regional o lnst~ucional de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia. 


