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-Afio dd 8ieentemario, de fa coiisoidaci6n de nuestra lndependei.tcia, y de la

conrnemoracl6n de Its heroicas batallas de Junln v Ayac`ichd.

anotthqltffiectond:
Sullana, 4   FEB.  10Z4

sto, el OFICI0 N9 007 -2024/GOB.REG.PIufIA-DRSP-SRS.LCC430020141-Aulvl de fecha 02 de febrero del
24, emitido par el Director de  lntervenciones Sanitarias de la Direcci6n Sub Regional de Salud  "Luciano
stillo Colonna" -Sullana, en el cual solicita emitir acto resolutiyo de Aprobaci6n de Los Procedjmientos

dministrativos Estandarizados de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2024 de la Unjdad T6cnica  Acceso y
so de Medicamentos de  la Direcci6n de lntervenciones Sanitarias de  la Direcci6n  Sub Regional de Salud

"Luclano Castlllo Colonna" -Sullana, y;

'  CONSIDERANDO:

Que,  los  numerales  I  y 11 del Tituto  Preliminer de le  Ley N9  26842,  hey General de  Salud  disponen que  fa
salud es condjci6n indispensable del desarrollo humano y medto fundamental  para alcanzar el  brenestar
individual colectivo, y que la protecci6n de la salud es de intefes ptiblico. Por tanto, es responsabilidacl del
Estado regulaha, vigilerla y promoverla.

Que,  le  Ley Ng  29459,  Ley de  los  Productos  Farmac6uticos,  dispositivos  Medicos y  Productos  Sanitarios,
define y establece los principios, normas, criterios y exigencias b5sicas sabre los productos farmac6uticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios de usa en seres humanos;

Que,  mediente  Decreto Supremo  NsO16-2011-SA,  se  aprob6  el  Reglamento  para  el  Registro,  Control  y
Vigilancia Sanitaria de Productos  Farmac€uticos, Dispositivos Medicos y Productas  Sanitarios, modificada

par los Decretos Supremos Nes 001-2012-SA, 016T2013-SA, 029-2015-SA, 012-2016-SA, 016-2017-SA;

Que, medfante Decreto Supremo N9 013-2014-SA, se d!ctaron disposiciones referidas al Sistema  Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigifancia, en cuyo Articulo 69, el M inisterio de Salud, como Autoridad Nacional
de  Salnd  (ANS)  mediante  Resoluci6n  Ministerral  queda  facultado  a   regular  las  demfs  actividades  de
Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia  de  productos  Farmac€uticos  y  Dispositivos   Medicos  y  Productos
Sanitarios;

Que,  mediante  Resoluci6n  Ministerial  N9 539-201§/MINSA se  aprob6  NIS  N9123-MINSA/DIGEMID-V.01
Norma T6cnica de Salud, que  reguila  las actividades de  Farmacovigilancia y Tecnovigilancia  de  productos
Farmac€uticos, Dispositivos medicos y Productos Sanitarios;

En  usa de  las atribuciones conferidas sobre acciones de  personal,  mediante  la  Resoluei6n  Ministerial  N9
963/2017"lNSA, de fecha 31 de octubre del 2017; lay N9 27867 "Ley Org5nica de Gobiernos Regionales"
y Resoluci6n Ejecutiva Regional N9723-2023ysoBIERNOJ3EGIONAL.PluRA.SR, de fecha 01 de setiembre del
2023,  mediante  le curl  se designa  a  la  Directora General  de  fa  Direcci6n  Sub  Regional  de Salud  "Luciane
Castillo Colonna" -Sullama;

Estando a lo informado par la Direcci6n General y Vista Bueno de  la Direcci6n de Gesti6n y Desarrolto de
Recursos Humanos, Direcci6n de Administracich y Direcci6n Asesoria Juridica;

SE RESuELVE:

AARTfcuro     le.-     APROBAR     IOS     pF`OCEDIMIET`lTOS     ADMINISTRATIVOS     ESTANDARIZADOS     DE
FARMACO\/IGllANCIA Y TECNOVIGllANCIA 2024, de le Unidad T6cnica Acceso y Uso de Medieamentos de
la Direcci6n de  lntervenciones Sanitarias de fa Direcci6n Sub Regional de Salud  "Luciano Castiho Colonna"
-Sulfane, que en anexo forma parte de fa presente resoluci6n.
ARticuLO 29.- Notificar el  presente  acto  administrativo  a  la  parte  interesada,  Direcci6n  de  lnteligencia
Sanitaria, Area de Acceso y Uso de Medicamentos y a los 6rganos correspondientes de acuerdo a Ley.

REG]STRESE Y COMUNIQUESE

ZRMM/JAPP/vcHc
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TiTULO:     PROCEDIMIENTO  PARA  LA  RECEPC16N  Y  EVALUACION  DE  NOTIFICACIONES
DE     SOSPECHAS     DE     REACCIONES     ADVERSAS     A     MEDICAMENTOS     0
PRODUCTOS  FARMACEUTICOS  REMITIDAS  POR  LOS  PROFESIONALES  DE  LA
SALUD

2.

4.5

4.6

4.7

FINALIDAD

Contribuir  con  el  uso  seguro  y  racional  de  los  productos  farmac6uticos  a  trav6s  de  la
detecci6n oportuna de las reacciones adversas a dichos productos y que son notificadas
par  los  profesionales  de  la  salud  a  nivel  regional,  para  ser  evaluadas  en  el  Centro  de
Referencia  Regional  de  Farmacovigilancia  y Teonovigilancia  de  la  Direccl6n  Sub  Reional
de  Salud  Luciano Castilo  Colonna que permitifa tomar acciones para prevenir y mjnimizar
los riesgos por el use de los productos farmac6uticos en beneficio de la poblaci6n.

OBJETIVO

Establecer  el   procedimiento   para   la   recepcl6n   y  evaluaci6n   de   las   notificaciones   de
sospechas de  reacciones  adversas  a medicamentos  o  productos farmac6uticos  (RAM)  y
eventos  supuestamente atribuidos a  la vaounaci6n o  inmunizaci6n  (ESVI)  den VigiFlow y
en formato autorizado y notificaci6n electr6nica remitidas por los profesionales de la salud
de  los  establecimientos  de  salud  y  establecimientos  farmac6uticos  (farmacias,   boticas,
Droguerias  no  titulares  de  Registro  Sanitario)  a  nivel  la  de  la  Direcci6n  Sub  Regional
Luciano Castillo Colonna.

AMBITO DE APLICAC16N

El  presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por el personal que labora en  el
Centre  de  Referencia  Regional  de  Farmacovigilancia  y Tecnovigilancia  de  la  Jurisdicci6n
de la Direcci6n Sub Regional de Salud Luciano Castillo Colonna -Sullana.

BASE LEGAL 0 REFERENCIAS

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley  N°  29459,  Ley  de  los  Productos  Farmaceuticos,   Dispositivos  Medicos  y  Productos
Sanitarios.

Decreto    Supremo    N°014-2011-SA,    Aprueba    el    Reglamento    de    Establecimientos
Farmac6uticos y sus modificatorias.

Decreto  Supremo  N°  016-2011-SA,  Aprueba  el  Reglamento  para  el  Registro,  Control  y
Vigilancia   Sanitaria   de   Productos   Farmac6uticos,    Dispositivos   Medicos   y   Productos
Sanitarios y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA,  Dictan Disposiciones referidas al  Sjstema  Peruano de
Farmacovigilancia y Teonovigilancia.

Resoluct6n    Ministerial     N°     1240-2004"lNSA,     Aprueba     "La     Politico    Nacjonal    de
Medicamentos"

Resoluci6n  Ministerial  N° 539-2016/MINSA,  Aprueba  la  NTS  123-MINSAIDIGEMIND-V.01
que    Regula    las   Actividades   de    Farmacovigilancia   y   Teonovigilancia   de    Productos
Farmaceuticos,  Dispositivos Medicos y Productos Sanitanos.

DIRECC16NSuBRECIONALDESALub~ CASTILLO COLONNA -SuLLANA
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4.9          Resoluci6n  Directoral   N°  813-2000-DG-DIGEMID,  Aprueba  el  documento  "Algoritmo  de
decisi6n  para  La  Evaluacl6n  de  la  Relaci6n  de  Causalidad  de  una  Reacci6n  Adversa  a
Medicamentos".

4.10.       Resolucj6n     Directoral     N°     144-2016-DIGEMID-DG-MINSA,     Aprueba     Formatos     de
Notificact6n  de  sospechas  de  reacciones  adversas  a  medicamentos  u  otros  productos
farmac6uticos par los titulares de registro sanitario y del  certificado de registro sanitario,  y
por los profesionales de la salud.

4.11.      Buenas  Practicas  de  Farmacovigilancia  para  las Am6ricas  de  la  Red  PARF  Documento
T6cnico No.  5 Diciembre del 2010.

5.           RESPONSABILIDADES

5.1          Es  responsabilidad  de  todo  el  personal  que  participa  en  este  procedimiento  mantener  la
confidencialidad  de  las  notificaclones  de  sospecha  RAM  de  acuerdo  a  la  normatividad
vigente.

5.2

5.3

5.4

6.1

Ljriftizas  -

EI T6cnico Sanitario, es responsable de ejecutar en lo que le corresponda lo establecido
en el presente procedimiento.

Responsable  de  Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia,  encargado  de  la  validaci6n,
evaluaci6n de causalidad y elaboraci6n de informes de  las  notificaciones de  sospecha  de
RAM procedentes de los profesionales de la salud.

Jefe del  Centro de  Referencia  Regional de  Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,  es
responsable de  revisar los documentos elaborados,  aprobar y supervisar el  cumplimiento
del presente procedimiento.

CONSIDERACIONES GENERALES

Respecto a los plazos:

La evaluaci6n de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a  medjcamentos a
productos farmac6uticos  remitidos  por  los  profesionales  de  la  salud  es  hasta  treinta  (30)
dias habiles, de haber sido recepctonado por el evaluador.

DEFINICIONES OPERATIVAS

Para los prop6sitos del presente procedimiento son aplicables las siguientes definiciones:

6.1.1.    Algoritmo  de  Causalidad:   lnstrumento   para   la  evaluaci6n   de  sospechas  de
reacciones   adversas   a   productos   farmac6uticos   a   trav6s   de   una   serie   de
preguntas   cerradas   (variable   en    ni]mero)   que    pueden   ser   cuantitativas   o
cualitativas.  Permite  unificar criterios en el  proceso de  evaluaci6n.  El  utilizado por
el  Sistema  Peruano  de  Farmacovigilancja  y  Tecnovigilancia  es  el  Algoritmo  de
Karch y Lasagna modificado.

6.1.2.     Base de datos Regional de Farmacovigilancia: Sistema informatico que permite
registrar   las   notificaciones   de   sospechas   de   reacciones   adversas,   una   vez
evaluadas y codificadas.

6 1  3      Causalidad  (imputabilidad):  Resultado  del  analisis  de  la  imputabilidad  y  de  la
evaluaci6n   individual   de   la   relaci6n   entre   la   administraci6n   de   un   producto
farmac6utico  y  la  aparici6n  de  una  reacci6n  adversa.   Lleva  a  determinar  una

DIRECC16N SuB REGIONAL DE SALUD LuCIANO CASTILLO COLONNA - SULLANA
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categoria  de causalidad:  Definida,  probable,  posible,  condicional  e  improbable.  El
analisis  de  causalidad  es  un  proceso  complejo  donde  deben  estar  involucrados
diversos profesionales y se basa en los criterios clasicos de causalidad y/o opini6n
de expertos,

6.1.4.     Centro  de  Monitoreo de  Uppsala  (UMC):  Centro  lntemacional  de  monitoreo  de
Medicamentos de Uppsala, dependiente de la OMS.

6.1.5.     Clasificaci6n    Anat6mica,    Terap6utica    y    Quimica    (ATC):     Sistema    de
codificaci6n  de  los  medicamentos  o  productos  farmac6uticos,  segdn  su  efecto
farmacol6gico,  sus indicaciones terap6uticas y su estructura quimica.  En un primer
nivel,  incluye 14 grandes grupos de sistemas/6rganos.  Cada uno de estos grupos
(primer  nivel)  esta  subdividido  hasta  ouatro  niveles  mss;  el  segundo  y  el  tercer
nivel   forman   subgrupos   farmacol6gicos   y   terapeuticos;    el    cuarto   determina
subgrupos terap6uticoffarmacol6gico/quimicos, y el quinto designa cada farmaco.

6.1.6.     Confidencialidad:  Respeto del secreto de la  identidad de la  persona  para  la que
se    ha    notificado    una    sospecha   de    reacci6n    adversa   a    una    unidad   de
Farmacovigilancia y que se extiende a toda  la  informaci6n de cafacter personal o
medico.   De  forma   similar,   se  mantendfa  la  confidencialidad  de  la  informaci6n
personal   relativa   a   los   profesionales   notificadores.    En   todo   el   proceso   de
recopilaci6n   de   datos   de   Famacovigilancia   debe   tomarse   las   precauciones
precisas para garantizar la seguridad de los datos y su confidencialidad, junto con
la   inalterabilidad   durante   los   prooesos   de   tratamiento   y   transferencia   de   la
informaci6n.

6.1.7      Error  de   medicaci6n:   Fallo   no   intencionado   en   el   proceso   de   prescripci6n,
dispensacl6n  o  administracj6n  de  un  producto  farmac6utico  bajo  el  control  del
profesional de la salud o del paciente a usuario que consume el medicamento.  Los
errores  de  medicacl6n  que  ocasionen  un  dafio  en  el   paciente  se  consideran
reacclones adversas,  excepto aquellos derivados del fallo terap6utico por omisi6n
de un tratamiento.

6.1.8.     Fallo terap6utico (falta de eficacia, inefectividad terapeutica):  Fallo inesperado
de  un  producto  farmac6utico  en  producir  el  efecto  previsto  como  lo  determin6
previamente una investigaci6n cientifica.

6.1.9.     Farmacovigilancia:   Es  la  ciencia  y  la  actividad  relacionada  con  la  detecci6n,
evaluaci6n,    comprensi6n    y    prevenci6n    de    los    efectos    adversos    de    los
medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

6`1.10.  ForiTiato   de   Notificaci6n   de   Sospecha   de   Reacci6n   Adversa:   Conocido
internacionalmente   como   aHoja   Amar"la"     Es   el   formularlo   de   recogida   de
sospechas   de   reacciones   adversas,   aprobado   por   la   Autoridad   Nacional   de
Productos   Farmaceuticos,   Dispositivos   Medicos   y   Productos   Sanitarios(ANM),
recoge   informaci6n   relativa   al   paciente   (identificaci6n,   edad,   sexo,   peso),   al
prodilcto  farmac6utico  sospechoso  (nombre,  dosjs,  frecuencia,  fecha  de  inicto  y
final,    indicact6n   terapeutica),    a   la   reacci6n   adversa   (descripci6n,   fecha   de
comienzo y final,  desenlace,  efecto de la re exposici6n  si ha existido,  entre otros.)
y    al    profesional    notificador    (nombre,    direcci6n/correo    electr6nico,    tel6fono,
profesi6n, entre otros).

6,1.11.  MedDRA    (lvledical    Dictionary    for    Regulatory    Activities):    Diccionario    de
terminologia  medica  normalizada  desarrollado  por  la  Conferencia   lnternacional
para  la Armonizaci6n  de  Requerimientos Tecnjcos  para  el  Registro  de  Productos
Farmaceuticos   de   uso   Humano   (lcH)   y   puede   ser   utilizado   en   el   registro,

`.  :i,
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documentaci6n o seguimiento del perfil de seguridad de un producto farmac6utico
pre y post-autorizacl6n.

6.1.12.  Notificaci6n  espontanea:  Comunicacj6n  de  una  sospecha  de  reacci6n  adversa
(RAM)  o evento supuestamente atribuido a la vacunaci6n o inmunizaci6n (ESAVI)
a  una  unidad  de farmacovjgilancja.  Esta  debe  contener  una  informaci6n  minima:
Un notificador identificable (nombre,  direcci6n y profesi6n),  un paciente (nombre o
iniciales,   c6digo  o  historia  clinica,  sexo  y  edad  o  fecha  de  nacimiento),   uno  o
varios productos farmac6uticos sospechosos y una o varias reacciones adversas.
Ademas,   es  importante  incluir  la  fecha  de  inicio  de  la  reacci6n  adversa.   Esta
minima    informaci6n   permite   la   generaci6n   de   sefiales   o   alertas,    pero   es
insufictente para su evaluaci6n.

Para el caso de notificaci6n de sospechas de reacci6n adversa pueden notificarse
tambi6n  consecuencias  clinicas  periudiciales  derivadas  de  la  dependencia,   uso
incorrecto y  errores de  medicaci6n,  incluyendo  las  causadas  par el  uso  fuera  de
las condiciones autorizadas.

6.1.13.  Notificaci6n  de  sospecha de  reacci6n  adversa:  Acto de  informar  la  ocurrencia
de una sospecha de reacci6n adversa en el formato autorizado.

6.1.14.  Reacci6n    Adversa    a    Medicamentos:    Es    cualquier    reacci6n    nociva    no
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmac6utico
en   el   ser  humano   para   profilaxis,   diagn6stico  o  tratamiento   o   para   modificar
funciones fisiol6gicas

6.1.15.  WHO  Adverse  Reaction  Tomiinology  (WHO -ART):  Diccionario  de  reacciones
adversas  de  la  OMS  que  contiene  la  terminologia  para  codificar  la  informaci6n
clinica relacjonadas con los medicamentos o productos farmac6uticos.

6.2         DENOMINACIONES

CENAFyT           : Centro National de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CIE10                    :  Clasificact6n lnternacional de Enfermedades,  decima version

CRR                      : Centro de Referenc]a Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

RAM                     :  Reacci6n adversa a medicamentos o productos Farmaceuticos

(.     ?.I
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7.          CONSIDERACIONES ESPEciFICAS

i`L`„L=-`.:,,  `,    A.-_  ,,£;rty..}|.-,-,`  ,~    ,  i   i    Acti,whRE  ___ _
-i-`L,ngI.,cor`^.

7.1       RECEPC16N DE EXPEDIENTES

Recepciona  los  expedlentes  con  notificaciones  de  sospechas

Responsable de
7.1.1

de  RAM  procedente9  de  las  Redes  de  Salud,  Sanidad  de  las
Fuerzas  Armadas  y  Poljciales,  estableclmientos  farmaceuticos
(Farmaoias,     Boticas,     Droguerlas    no    titulares    de    registro Trdmite
sanitario),    establecimientos   de    salud    pdblicos    y    privados; Documentario
profesionales   de   la   salud   y   usual.ios   y   entrega   al   Tecnico
Sanitario, el mismo dia de la recepcj6n.

7.1.2

Verlfica  la  cantidad  de  expedientes  indicados  en  el  reporte  de

T6cnico Sanitario

denvaci6n  de  expedientes  con  los  expedientes  en  fisicc>,  si  no
es  conforme,  lo  devuelve  al Area  de Tramite  Documentario   Si
es  conforme,  registra  la fecha  de  recepci6n  en  el  del  sistema
que cuente la  Sub  Region  de Salud  Luciano Castillo Colonna -
Sullana.  Posteriormente,  entrega  los  documentos  relacionados
con   notificactones  de  sospechas  de  reacciones  adversas  a
medicamentos  o  productos farmac6uticos  de  los  profesionales
al   Jefe   del   CRR,   quien   revisa   y   deriva   los   expedientes   al
Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

7.1.3

Entrega  al  Tecnico  Sanitario  los  expedientes  asignados,  para Jefe del Centro
ser  derivados  a  trav6s  del  cuaderno  de  registro  administrado de Referencia
por el Teenico  Sanitario de la Direcci6n  Sub Regional de Salud Regional de
Luciano    Castillo    Colonna    -    Sullana    al    Responsable    de Farmacovigilancia
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y Tecnovigilancia

7.1.4

Recibe   el(los)   expediente(s)   registrados   en   el   reporte   de

Responsable deFarmacovigilanciayTecnovigilancia

Derivaci6n  de  expedientes  y  verifica  la  cantidad  y  ndmero  de
expedientes  derivados  firmando  la  conformidad.  Ademas,  son
recepc`onados   en   el   Sistema   que   cilente   la   Salud   Luciano
Castillo     Colonna     -     Sullana     en     el     m6dulo     de     tfamite
dooumentario.

7.1.5

Entrega  el(los)   expedientes  al  T6cnico  Sanjtario,   quien  sella
todas  las  notificaciones  de  sospechas  de  RAM  en  el  margen
inferior derecho en el que se registra la fecha de recepci6n y el
ndmero   de   expediente   generado   por   el   area   de   Tramite
Dooumentario.

'`.I
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Recibe del T6cnico Sanitario las notificaciones de sospechas de
reacciones      adversas      a      medicamentos      a      productos
farmac6uticos  selladas  y  verifica  la  cantidad  de  notificaciones
remitidas.  Ademas,   la  cantjdad  de  notificaciones  remitidas  se
coloca  en   el   reverso  del   expediente  y  en   el   caso  que   las
notificaciones     correspondan     a     dispositivos     medicos,     se
fotocopia el expediente y se deriva al area correspondiente.

7.2      VALIDACI N      DE      LAS      NOTIFICACIONES
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

DE      SOSPECHAS      DE

Valida las notificaclones de sospechas de reacciones
a medicamentos a productos farmaceuticos procedentes de los
profesionales de la salud a trav6s del fomato de notificaci6n
de  sospechas  d®  roacciones  adversas  a  medicamontos  u
otros productos farmaceuticos por los profesionales de la
salud teniendo en cuenta lo siguiente:

•      Llenado     de     las     notificaciones     con     los     campos
obligatorios del formato:

a.    Un  paciente:  nombre  o  iniciales  o  c6digo,  sexo
y edad o fecha de nacimiento.

b.    Uno      o      varios      productos      farmac6uticos
sospechosos  en  nombre  comercjal  y gen6rico,
dosisffrecuencia,    via   de   admlnistraci6n   y   la
fecha de inicio y t6rmino de su administracl6n.

c.    Una     o     varlas     sospechas    de     reacciones
adversas y su fecha de inicio.

•     Coherencia   de   los   datos   de   las   notificaciones   de
sospechas  de  reacciones  adversas  a  medicamentos  o
productos farmac6uticos.

•      ldentificaci6n    de    notiflcaciones    duplicadas.     Ciertas
caracteristicas   de   un   caso   (ndmero   de   notificaci6n,
nombre      del      paciente,      sexo,      edad,      productos
farmac6utico   sospechoso,    fechas   de   exposicl6n   al
producto  farmac6utico  sospechoso)   pueden   utilizarse
para identificar si una notificaci6n esta duplicada.

•      Verificacl6n   del   Registro   Sanltario   de   los   productos
farmaceuticos    sospechosos   y   concomitantes   en   la
pagjna web de DIGEMID en el siguiente enlace:

•     rEEiJtw-rm-ide D.Prtk-.mao.LLlichThc±-Lhquodr+L=

•     Verificaci6n    del    nombre    del    producto   farmac6utico
sospechoso    y    concomitante    en    el    Diccionario    de
medicamentos de la OMS de VigiFlow.

•      Importancia     de     las     notificaciones:      Medicamentos
comercializados  que  llevan   menos   de   5   afros   en   el
mercado,   productos   biol6gicos,   reacciones   adversas
desconocidas, reaccjones adversas graves, aumento cle
frecuencia de RAM conocida.

•     Para   el   caso   de   una   notificaci6n   de   sos echa   de

Responsable de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

., `,
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reacci6n     adversa     a     medicamemos     o     prodiictos
farmac6uticos  grave,  verifica  si  la  notificaci6n  con  los
campos obligatorios, fue ademas enviada a CENAFyT,•Verificact6ndeloumplimientodelaelaboraci6ndel

lnforme de investigaci6n de sospecha de RAM grave en
el   formato   lnforme   de   investigaci6n   de   reacci6n
adversa    grave    para    todas    las    notificaciones    de
sospechas     de     RAM     grave     remitidas     por     los
establecimientos de salud con internamiento.

7.2.2

Valida  si  existe   informaci6n  faltante,   ilegible  o  si  el  producto

Responsable deFarmacovigilanciayTecnovigilancia

farmaceutico no se enouentra catalogado en VigiFlow.

•     Si  hublera observaciones,  se registra en  el formato de
validaci6n    de    notificaciones    de    so8pecha    de
reacciones      adversas      a      medicamentos      para
profes]onales de la salud.

•     En   el   caso   de   requerir   informaci6n   adicional   de   las
sospechas  de  RAM  reportadas,  se  solicita  via  correo
electr6nico,     via     telof6nica     o    por    via     regular    al
responsable               de               farmacov igilancia               y
tecnovigilancia/Comit6        de        Farmacovigilancia        y
Tecnovigilancia.

•    Si   a   pesar   de   los   intentos   por   obtener   informaci6n
adicional   no   hay  respuesta   a   nuestra   solicitud   en   el
lapso   de   treinta   (30)   dfas   calendario,   el   reporte   es
archivado como no valido.

7.2.3

Valida las notificacjones de sospechas de reacciones adversas

Responsable de

a medicamentos o productos farmac6uticos procedentes de los
profesionales de  la  salud  a traves de  la  notificaci6n  electr6nica
(eReporting) de acuerdo al numeral 7.2.1.

•      Las observaciones encontradas en las notificaciones de Farmacovigilancia
sospechas de RAM ingresada a traves de la notificaci6n y Tecnovigilancta
electr6nica  (eReportjng)  se  remite  a  trav6s  del  correo
electr6nico.

7.2.4

Proyecta acuse de recibo via correo electr6nico comunicando la

Responsable de

recepcj6n  de  las  notificaciones  de  sospecha  de   RAM  a  los
responsables  de  farmacovigilancia  y  tecnovigilancia/Comit6  de
Farmacovigilancia  y  Teonovigilancia  ouando  las  notificaciones
de   sospechas   de   RAM   remitidas   oumplen   con   los   campos
obligatorios   y   estan    evaluadas   aplicando   el    algoritmo    de
casualidad.  Para casos especiales que ameriten una respuesta
inmediata    o    se    requiera    completar    datos    o    informaci6n Farmacovigilancja
complementaria,   se   proyecta   por   via   oficial   documento   de y Tecnovigilancia
respuesta a la brevedad posible

•     Si    las    notificaciones    no   cumplen    con    los    campos
obligatonos del formato de notificacl6n de sospechas
de  reaccjones  adversas  a  medicamentos  u  otros
productos famac6uticos por log profesionales de la
salud7  la  notificaci6n  es  archivada como  no  valida v  se
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comunica      por      via      oficjal      al      responsable      de
farmacovigilancia/     Comit6     de     Farmacovigilancia     y
Tecnovigilancia.

•     En  el  caso  de  notificaciones  de  reacciones  adversas

graves  procedentes  de  establecimientos  de  salud  con
intemamiento,  solicita al  Comit6 de Farmacovigilancia y
Teonovigilancia  del  Establecimiento  de  Salud  remitir  el
informe  teonico  de  la  sospecha  de  reacci6n  adversa
grave   en   un   plazo   no   mayor   a   los   diez   (10)   dias
calendario.

•     En  el  caso  de  notificaciones  de  reacciones  adversas
graves  procedentes  de  establecimientos  de  salud  sin
internamiento,  elabora el jnforme t6cnico de la sospecha
de reacci6n adversa grave en  un plaza  no mayor a  los
diez (10) dfas calendario.

7.2.5

Ingresa  la  informaci6n  de  cada  notificact6n  de  sospecha  de

Responsable deFarmacovigjlanciayTecnovigilancia

RAM  validada  en  una  base  de  datos  denominada  base  de
datos  RAM  profesionales  anual  que  contiene  la  siguiente
irfomaci6n:  Ntlmero  correlativo,  ndmero  de  expediente,  fecha
de recepci6n del expediente por el CRR,  (dia, mes),  nombre del
establecimiento,  provincia,  tipo  de  reporte(Espontaneo,  ESAvl,
TBC,  Leish,  Mal,  VIH),  N° de notificaci6n,  fecha de  notificaci6n,
c6digo/        paciente        (iniciales),producto(s)       farmac6utico(s)
sospechoso(s),  RAM(s)I  criteria  de  gravedad  de  reacci6n(levet
moderada,  grave),  motivo  de gravedad(muerte,  puso  en  grave
riesgo     la     vida     del     paciente,     produjo     o     prolong6     su
hospitalizaci6n,  discapacidadincapacidad,  anomalia cong6nita),
evaluaci6n   de   causalidad(no   evaluado,    definida,    probable,
posible,  condicional,  improbable),  datos faltantes,  RAM descrita
en la ficha tecnica, gestact6n( N° de semanas).

7.2.6

Va[ida las  notificaciones de  sobredosis,  errores  de  medicaci6n,

Responsable de

exposicj6n  al  medicamento  durante  el  embarazo,  uso fuera  de
las  condiciones  autorizadas,  problemas  de  calidad,  exposici6n
ocupacional no asociadas a sospechas de RAM. Ademas, estas
notificaciones   son   sistematizadas   en   una   base   de   datos
denominada  base  de  dates  no  RAM  profesionales  anual.
Esta    base    de   datos    incluye   la    siguiente    informaci6n:    N°
Correlativo,  N°  Expediente,  fecha  de recepci6n  del  expediente,
(mes,  afio),  nombre de establectmiento,  N° Notificaci6n,  nombreFarmacovigilancia
del    producto   farmac6utico,    Ndmero   de    Registro   Sanitario, y Tecnovigilancla
Laboratorio,   Nllmero  de  Lote,  tipo  de  notificaci6n(sobredosis,
errores  de  medicaci6n,  exposici6n  al  medicamento  durante  el
embarazo,  uso fuera de las condiciones autorizadas,  problemas
de  calidad,  exposici6n  ooupacional),  descripci6n  del  problema
reportado, observaciones.

7.3CODIFICACION  DE  NOTIFICACIONES  DE  SOSPECHAS  DE  REACCIONESADVERSASAMEDICAMENTOS

f..+
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7.3.1

Codifica      las      sospechas     de      reacciones      adversas      a

Responsable de

medicamentos o productos farmac6uticos en base al diccionario
WHO-ART  (Terminologia de  Reacciones  adversas  de  la  OMS)
vigente o MedDRA tomando en cuenta el T6rmino Preferido.

•     Si    la    sospecha    de    RAM    esfa    asociada   con    una
sospecha de problema de calidad,  error de medicaci6n,
exposici6n   al    medicamento   dui-ante   el   embarazo   y
exposici6n   ooupacional   al   medicamento,   se   codifica
adicionando al T6rmino  Preferido de la  RAM,  el t6rmino
preferido relactonado a estos.

•     Er` el caso de sospecha de RAM en gestantes adicionar FarmacovigilanciayTecnovigilancia

al  T6rmino  Preferido  de  la  RAM,  el  t6rmino  "Exposici6n
al medicamento durante el embarazo".

•      Codifica  el  motivo  de  prescnpct6n  del(los)  producto(s)
farmac6utico(s)      sospechoso(s)      y      concomitante(s)
med iante         I a         Clasificaci6n         I ntemacional         de
Enfermedades  (CIE10).  Ademas,  el  cedigo  CIE10  y  el
T6rmino  Preferido  de  la(s)  sospecha(s)  de  reacoi6n(es)
adversa(s)    notificada(s)    se    registran    en    el    mismo
formato de nctificaci6n.

7.4 EVALUACION      DE      LAS      NOTIFICAC[ONES      DE      SOSPECHAS      DE
REAccioNEs ADVERSAs A rviEDicAMENTos

7.4.1

Evalda  las  notificaciones  de  sospecha  de  RAM  aplicando  el
Responsable deAIgoritmo   de   decision   para   la   evaluact6n   de   la   relac]6n   de

Causalidad    de    una     reacci6n    adversa    a     medicamentos Farmacovigilancia
(Resoluci6n Directoral N® 813-2000-DG-DIGEMID). y Tecnovigilancia

7.4.2

Evalda   la   causalidad   de   las   sospechas   de   RAM   de   las

Responsable deFarmacovigilanciayTecnovigilancia

notificaciones   validadas   segdn    los   criterios   de   evaluaci6n:
Secuencia  temporal,  conocimiento  previo,  efecto  del  retiro  del
farmaco.  efecto  de  reexposici6n  al  medicamento  sospechoso,
factores contribuyentes que favorecen la relaci6n de causalidad
y     exploraciones     complementarias.     Ademas,     durante     la
aplicaci6n  del  Algoritmo  de  decisi6n  para  la  evaluaci6n  de  la
relaci6n     de     Causalidad     de     una     reacci6n     adversa     a
medicamentos   Karch   y   Lasagna   modificado   considerar   los
sigui entes aspectos:

•      Conocimiento   previo,   Numeral   2   "RAM   conocida   en
referencias ocasionales":  Se refiere cuando hay un  solo
caso   publicado   de   la  asociaci6n   medicamento-   RAM
notificada.

•      Efecto   del   retire   del   Famaco,   Numeral   1   ULA   RAM
mejora":  Se considers tambi6n  si  la  RAM  mejora con  la
disminuci6n       de       la       dosis       del        medicamento,
independientemente   del   tratamiento   recibido,   y/o   ha
habido una administract6n dnica.

•     Efecto de reexposici6n al medicamento sospechoso,  se
considera  cuando  una  vez  suspendido  el  tratamiento

.i
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con  el  medicamento  sospechoso  transcurre  el  tiempo
necesarlo para que se excrete todo el medicamento que
pueda    haber   en    el    organismo    y    nuevamento    se
administra el mismo medicamento a cualquier dosis,  por
la  misma  via a  par otra via  de admini8traci6n.  Ademas,
en   el   caso   de   RETO   con   log   antituberculosos,    la
reexposici6n   se   considera   cuando   se   suspende   el
tratamiento y hablendo transourrido aproximadamente 2
veces la vida media del  medicamento,  se reinicia con el
medjca mento sospechoso.

•     Factores  contribuyentes  que  favorecen  la  relaci6n  de
causalidad, se refieren a circunstanctas que favorecen a
que  la  RAM  se  produzca:  por ejemplo,  en  una  reacci6n
de  tipo  A,  de  un  medicamento  que  se  elimine  por  el
rifi6n,  el  paciente  puede  tener  insufictencia  renal  y  ser
6sta un factor contribuyente (para la RAM);  insuficiencia
renal a hepatica, tabaquismo,  SIDA/VIH.

•      Exploraciones    complementarias,     son    aquellas    que
confirman  que  fue  el   medicamento   sospechoso   (Por
ejemplo  concentraciones s6ricas del medicamento)

Los resultados de la evaluaci6n de causalidad  se colcican  en  la
ficha  de  evaluaci6n  de  la  relaci6n  de  causalidad  de  RAM
considerando    los   criterios   de   evaluaci6n,    la   categoria   de
causalidad y gravedad.

Nota:

En   el   caso  de   notificaciones  de  sospechas  de   RAM   como
consecuencia  de  la  interacci6n  de 2  o  mss  medicamentos,  la
aplicaci6n  del  algoritmo  de  causalidad  sera  al  conjunto  de  los
medicamentos  que   interaccionan   como  una   sola   asociaci6n
medicamento-RAM.

7.4.3

Verifica   si   las   notificaciones   de   sospechas   de   RAM    son

Responsable deFarmacovigilanctayTecnovigilancia

remitidas con su respectiva evaluaci6n de causalidad.

•      Si   son   remitidas   con   su   evaluaci6n   de   causalidadr.==,-?;,I,J,',,r`41,:i,."\*S\:`=
realiza       semanalmente       un       muestreo       aleatorio
equivalente    al    veinte    par    ciento    (20    %)    de    las
notificacjones  validadas  para  verificar  si  la  evaluaci6n
es correcta.

•      Si    la   evaluact6n   esta   correcta   sella   en   serial    de
conformidad   y   si    esta   jncorrecfa   coloca   el    nuevo
resultado  de  categoria  del  algoritmo  de  causalidad  y/o
gravedad.

Nota:

Las observaciones encontradas en  la evaluaci6n de causalidad
son    comunicadas    al    responsable   de    Farmacovigilancia    y
Tecnovigilancia/Comit6  de  Farmacovigilancia  y Tecnovigilancia
via correo electr6nico.
En el caso de las sosDechas de RAM inaresada por notificaci6n

N SUB REGIONAL DE SALUD LuCIANO CASTILLO COLONNA - SuLLANA
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electr6nica   que   no   son   evaluadas,   se   evalllan   aplicando  el
Algoritmo   de   decisi6n   para   la  evaluaci6n   de   la   relaci6n   de
Causalidad de acuerdo al numeral 7.4.2.

7.4.4

Verifica  si  las  notificactones  de  fallo  terap6utico  descartan  la

Responsable de
existencia  de  factores  que  puedan  explicar  el  fallo  terap6utico
como:  farmacocinetica,  condiciones clinicas del  paciente, forma
de uso del medicamento,  interacciones,  competencia comercial, Farmacovlgilancia
factores   idiosincfaticos,   calidad   (falsificaci6n,   adulteraci6n   u y Tecnovigilancia
Otros).

7.4.5

Verifica en la base de dados nacional de famacovigilancia si Responsable de
se nan notificado sospechas de RAM o problemas de calidad al Farmacovigilancia
mismo      producto      farmac6utico      (forma      farmac6utica      y y Tecnovigilancta
concentraci6n),  mismo  m]mero de  lcte  y de  ser el  caso  cuales
fueron  los  resultados  de  control  de  calidad  comunicados  por
DIGEMID.     Si     no    recibi6    ninguna     notificaci6n,     realiza     la
btisqueda   en   las   Alertas   de   calidad,   Alertas   de   Productos
Falsificados  y  en  los  resultados  de  control  de  calidad  segdn
informes de ensayos evaluados y publicados en el Observatorio
de Calidad en la pagina web de DIGEMID.

7.4.6

Verjfica  las  sospechas  de  problemas  de  calidad  de  productos

Responsable de
farmac6uticos que no estan asociadas a sospecha de RAM,  se
proyecta    memorandum     dirigido    al     area    de    fiscalizaci6n
comunicando  que el  CRR  de la  SRS  LLC  ha  recibidci  este tipo Farmacovigilancta
de notificaciones para la toma de las acciones que corresponda. y Tecnovigilancia

7.4.7

Verifica   si   las   notificaciones   de   sospechas   de   RAM   estan

Responsable deFarmacovigilanctayTecnovigilancia
asociadas a  sospecha  de  problemas de  calidad  o falsificaci6n
de  productos  farmaceuticos,  proyecta  memorandum  djrigido  al
area fiscalizaci6n  y solicita  que se realice el  analisis de control
de calidad del medicamento sospechoso.

7.4.8

Verifica  si   la   informaci6n  esta  incompleta  para   comunicar  al

Responsable deFarmacovigllanciayTecnovigilancia

area  que  corresponda,  para  ello  se  solicita  al  responsable  de
Farmacovi gi I ancl a             y             Tecnovigil ancta/Com it6             de
Farmacovigilancia  y Tecnovigilancia  via  telof6nica  o  via  correo
electr6nico completar los dates  necesarios  (ndmero  de  registro
sanitario,   numero   de   lote,   fecha   de   vencimiento,   nombre   y
direcci6n  del  establecimiento farmac6utico donde fue  adquirido
el  medicamento  en  caso  est6  disponible  este  dato.  Si  no  es
posible  obtener la  irformaci6n  por este  medio  se  solicitafa  por
via oficial.

7.4.9

Verifica  si  el  area  que  corresponda  de  respuesta  a  nuestra

Responsable deFarmacovigilanciayTecnovigilancia

solicltlld.

•    Si dieron respuesta,  los resultados de control de calidad
se          comun i cafan          al          estableci in i ento          de
salud/estableci miento farmac6uti co notificante.

•    En   caso   contrario,   se   realiza   el   sequimiento   de   la

•~`=.
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solicltud.

7.5    SISTEMATIZAcl N    DE    LAS    NOTIFICACIONES    DE    SOSPECHAS    DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Sistematiza  las notificacjones de  sospechas de  RAM  validadas
y   evaluadas   en  fisico   en   la   base  de   nacional   datos   de
farrTtacovigilancia en VIgiFlow.

Responsable de
Farmacovigilancia
y Tecnovigi lancia

Codifica  las  notificaciones  de  sospecha  de  RAM   en  formato
autorizado   y   registra   en   la   base   de   datos   nacional   de
farmacovigilancia de la siguiente manera:

5L(

•     Asigna el c6digo de registro segun el Ntimero correlativo
de la base de datos RAM profesionales anual, el cual
es  colocado  en  el  margen  superior  derecho.  El  c6digo
de registro esta conformado de la siguiente manera:

a)   Para las notificaCiones esponfaneas de sospecha
de   RAM   procedentes   de   profesionales   de   la
salud,   se  codifica  con   la   letra   P,   seguida  del
ndmero  correlativo,   los  dos  dltimos  digitos  del
afio   y   el   c6digo   que   identifica   al   CRR.    Por
ejemplo: (P001-19 PSU).

b)   En el caso de las notificaciones de sospecha de
reacciones  adversas  a  medicamentos  utilizados
en   las   lntervenciones   Estrat6gicas   de   Salud
Pdblica   se   codifica   adicionando   al   c6digo   de
registro  las  siglas  TBC  para  los  medicamentos
antituberoulosos,   VIH   para   los  antirretrovirales,
ESAvl    para    las    vacunas,     MAL    para     los
anti malaricos,               LE I S H               para              los
antileishmaniasicos.

•     La  irformaci6n  de  las  notmcaciones  de  sospechas  de
RAM   se   ingresa  en   la   base  de   dates   nacional   de
farmacovigilancia teniendo en ouenta lo siguiente:

a)   lnformaCi'6n del Reporte

Titulo     del     Reporte:     Cedigo     de     registro
asignado.

Tipo   de   Reporte:   espontaneo   (cuando   son
notificaciones     espontaneas):      Reporte     del
Estudio  ouando  el  medicamento  sospechoso
esfa  incluido  en  un  estudio  post€utorizaci6n
(farmacovigilancia     activa,     farmacovigilancia
intensiva,  estudios de  utilizaci6n de productos
famaceuticos ouando  el  medicamento

Responsable de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia
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sospechoso es utilizado en  las lntervenciones
Estrategicas de Salud Pilblica).

Grave:  coneiderar  rar6n  de  gravedad  solo  si
es "Sin.

b)    lnformaci6n del Remitente.

Tipo    de    remitente:    Centro    Regional    de
Farmacovigilancia.

c)    Informaci6n acerca del notificador

lnformaci6n     del     Notificador:      Nombre     y
apellido      del      nctificador;      Instituci6n      (el
estableclmiento    notificador);    Departamento
(nombre   la  Sub   Regi6n   de   Salud   Luciano
Castillo   Colonna   -   Sullana);   c6digo   postal
(solo se  ingresa  ouando el  notificador no  es
medico ni farmac6utico):  ctudad (provincia de
procedencla  de  la  notificaci6n);  estado  (solo
se ingresa cuando no es grave y colocar leve
o moderada segdn conesponda).

Cuando la notificaci6n proviene de un estudio
se coloca el nombre del estudio asignado por
los investigadores, asimismo los casilleros de
referencla de literatura,  ndmero de aplicaci6n
y  ndmero  de  sponsor  dejar  en  blanco  no
aplican;  y  en  tipo  de  estudio  se  selecciona
segL]n corTesponda.

d)   Caracteristicas del Paciente.
Iniciales  del  pacierite:  si  es  desconocjda  las
iniciales se coloca  desconocido;  edad,  sexo:
Peso.

e)   Reacci6n / Evento

En  reacci6n  se  coloca  el  Termino  Preferido
del WHOART o MedDRA y en el casillero se
ingresa  tal  coma fue  reportada  la  sospecha
de  reacci6n adversa  por la fuente primaria  y
se  ingresa  todo  lo  indicado  en  el   sistema
cotejando con el formato de notificaci6n.

Comentarios del nctificador:  lnformaci6n que
coloca  el  nctificador que ayuda  a  esclarecer
el caso reportado.

0    Medicamentos

En  el  case  del  medicamento  sospechoso  y
concomitante que no esta catalogado sugerir
en la misma base de datos VigiFlow.

CC16N SUB REGIONAL DE SALUD LUCIANO CASTILLO COLONNA -SULLANA



C6DIGO: PROJ)1 -2024 Pagina: 15 de 19

En    irformaci6n    adicional    de    la    secci6n
"Medicamento      sospechado"      colocar      la

indicaci6n  del   medicamento   sospechoso   y
concomitante que no puedan codmcarse con
el CIE-10, tratamiento para la RAM, dosis en
caso de  medicamentos  combinados a  dosis
fijas,    diferentes    dosis    administradas    del
mi smo medicamento sospechoso.

En  "el -efecto  adverso  esta  adecuadamente
descnto"     seleccionar    "Sj"     ouando     esta
descrito  en  la  literatura  medica  y  cientifica
que  se  menciona  en  la ficha  de  evaluaci6n,
caso contrario seleccionar "No".

g)    Historia clinica relevante.

Se        coloca        los        datos        relevantes
(anteoedentes,     intervenciones    quirdrgicas,
etc.)  qile  se  enouentren  en  el  formato  de
notificaci6n.

Nofa:

Una vez ingresada toda la informact6n contenida en el formato de
notificaci6n,    se    guarda,    se    envia    al    Centro    Nacional    de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia el reporte.

El  ndmero de  identificaci6n  (ID) generado por Vigiflow se coloca
en el extremo supenor central con lapicero rojo.

Finalizado el mes se exporta a Excel de la base de datos Vigiflow
para verificar si  la informaci6n de  las notificaciones RAM  ha sido
ingresada.

7.5.3

Codifica las notificaciones de sospecha de RAM procedentes de

Responsable de

la notificaci6n electr6nica (eReporting) y registra  en  la  base de
dates  nacional  de farmacovigilancia  de aouerdo  al  numeral
7.5.2 considerando las siguientes observaciones:

a)       lnformact6n del Reporte
Titulo del Reporte: C6digo de registro asignado.

b)       lrformaci6n del Remitente.
Tipo de remitente:  Profesional de la Salud.

Nota: Farmacovigilancia
Una   vez   validada,   codificada   y  evaluada   toda   la   informact6n y Tecnovig ilaiicia
contenida    del    caso    ingresado    por    notificaci6n    electr6nica
(eReporting),   se   guarda   y   se   envfa   al   Centro   Nacional   de
Famacovigilancia y Tecnovigilancta y se finaliza el reporte.
Finalizado el mes se exporta a Excel de la base de datos Vigiflow
para verificar si  la  informaci6n de las notificaciones  RAM ha sido
ingresada   correctamente   y   remitir  a   los   establecimjentos   que
reportaron.

7.5.4
Revisa que la informaci6n ha sido ingresada correctamente y en Responsable de
forma     completa     a     la    base    de    datos     nacional     de Farmacovigilancia
farmacovigilancia. una vez validada por el  Centro  nacional v Tecnovigilancia

6fr/
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de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia"

7.6ELAB0RACION    DE     INFORMES     DE    LOS    RESULTADOS     DE    LAS
NOT]FICACIONES   DE   SOSPECHAS   DE   REACC[ONES ADVERSAS   A
MEDICAMENTOS

7.6.1

Elabora informes trimestrales de las notificaciones de sospecha

Responsable deFarmacovigilanciayTecnovigilancia

de   RAM.   Este   informe   se   presenta   al   Jefe   del   Centro   de
Referencia  Regional  de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
la  Direcci6n  Sub  Regional  de  Salud  Luciano  Castillo  Colonna
para  su  revisi6n  y  aprobaci6n.  Cabe  sehalar  que  el  informe
contiene las secciones de antecedentes, analisis y conclusiones
y recomendaciones seglln Formato de lnforme T6cnico

Para  la  elaboraci6n  de  los  informes,  se  exporta  a  Excel  todas
las notificaciones de sospecha de RAM  ingresadas en  la base
de datos de farmacovigilancia y se procede a revisar toda  la
data  agregada  para  uniformizarla  respecto  a  tipci  de  reporte
(espontaneo,  estrat6gico),  mes,  nombre del  establecimiento  de
salud pdblico o privado, establecimiento farmaceutico (farmacia,
botica,   drogueri'a  no  titular  de  registro  sanitario),   provincia  y
adicionar otros datos que no contempla el sistema como:  sector
salud, tipo de establecimiento.

5/
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REGISTROS

Sistema de Tfamite - D'GITALdocumentario
Base de Datos RAM

X
DIGITAL ARCHIVO

profesionales Anual EXCEL
Base de datos No RAM

X
DIGITAL:  ARCHIVO

Profesionales Anual EXCEL
Base de datos Nacional de - DIGITAL ARCHIVO

Farmacoviailancia EXCEL
Ficha de Evaluact6n de laRelact6ndeCausalidaddeRAM

X FISICO:  ARCHIVO

Formato de Notificact6n de

- Fisico: Archivo

Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos u

otros Productos Farmac6uticos
por los Profesjonales de la

Salud
Formato de lnforme de

- Fisico:  Archivolnvestigaci6n de Sospecha de
Reacci6n Adversa Grave
Formato de Validaci6n de

- Fisico:  Archivo
Notificaciones de Sospecha de

Reacciones Adversas a
Medicamentos de los

Profesionales de la Salud

HOJA DE CONTROL DE CAIVIBIOS

xp

fy`,:. -       'xp*,;,::+._

``  `` ```    `` st
#zx¥¥^3,_fiRE_.

-60



C6DIGO: PRO01-2024 Pagina:  18 de 19

10.        ANEXOS

ANEX0 1 : DIAGRAMA DE FLUJO

cuertra cerrado, se

Establecimientos de
calud pdblicos y
privados;  profesionales     :
de la salud entrega
Formato
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4.8

FINALIDAD

Promover   la   realizaci6n   de   asistencia   tecnica   en   aspectos   de    Farmacovigilancia   y
Tecnovigilancia en el amblto de la jurisdicci6n de la Direcci6n Sub Regional de Salud Luciano
Castillo Colonna -Sullana

OBUETIVO

Establecer  los  prcoedimientos  necesarios  a  considerar  para  llevar  a  cabo  la§  asistencias
tecnicas sabre las funciones y actividades transferidas en el proceso de descentralizaci6n a los
Centros de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Teonovigilancia.

AIVIBITO DE APLICAC16N

El  presente  procedimiento  aplica  a  las asistencias  tecnicas  relacjonadas  a  la  supervisi6n  y
capacitaci6n que se brinda a los establecimientos de salud,  establecimien(os farmaceuticos o
instituciones educativas (universidades) en aspectos de farmacovigilancia y teonovigilancia de
la jurisdjcoi6n de la Direoci6n Sub Regional de Salud Luciano Castillo Colonna -Sullana

BASE LEGAL 0 REFERENCIAS

Ley  N°  29459,  Ley  de  los  Productos  Farmac6uticos,   Dispositivos  Medicos  y  Productos
Sanitarios.

Decreto    Supremo    N°    014-2011-SA,    aprueba    el    Reglamento    de    Establecimientos
Farmac6uticos y modificatorias.

Decreto  Supremo  N°  016-2011-SA,  aprueba  el  Reglamento  para  el  Registro,  Control  y
Vigilancia   Sanitaria   de   Productos   Farmac6uticos,    Dispositivos   M6dicos   y   Productos
Sanitarios y modificatorias.

Decreto   Legislativo   N°   1161-2013,   Aprueba   la   Ley  de   Organizaci6n   y   Funciones  del
Ministerio de Salud.

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

E::r,ent,:trai,%rseFe:MYn°,st:r::-::`s6a-I:€'ysaupsru6erbgaan::DTeesrdco°nceu:t'rca°dogeympor:,=i't:;,eanst°S

Resoluci6n     Ministerial     N°     1240-2004/MINSA,     aprueba     "La     Politica     Nacional     de
Medicamentos".

Resoluci6n   M`nisterial   468-2008/MINSA,   aprueba   la   Directiva   Administrativa   N°   136-
MINSA/SG  -V`01..   Procedimiento  para  el   uso,   redacci6n  y  remisi6n  de   Documentos
Ofictales en el  Ministerio de Salud.

Resoluci6n  Ministerial  N° 539-2016/MINSA,  Aprueba  la  NTS  123-MINSA/DIGEMIND-V.01
que    Regula    las   Actividades   de    Farmacovigjlancia   y   Teonovigilancia   de    Productos
Farmac6utlcos,  Dispositivos Medicos y Productos Sanifarios

16N SUB REGIONAL  DE SALUD LUCIANO CASTILLO COLONNA -SULLANA

Hi,



C6digo:  PRO-02-2024

Ti'tulo:  PROCEDIMIENTO PARA LA ATENCION  DE ASISTENCIAS TECNICAS

5.          RES PONSABILI DADES

Pagina:   2de 7

5.1.     R®sponsablo d®  Farmacovlgllancla y Tocnovlgllancla,  es responsable de las acctones
de capacitaci6n y asistencja t6cnica en aspectos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en
el amblto de su jurisdicci6n,

5.2.     Jefe del  Centro de Referencla  Reglonal de  Farmacov[gllancla y Tecnovlgllancla,  es
responsable de  revisar los  documentos elaborados,  aprobar y supervisar el  cumplimiento
del presente procedimiento.

6.        CONSIDERACI0NES GENERALES

6.1   DEFINICIONES OPERATIVAS

6.1.1      Autoridad de productos Farmaceuticos, Dispositivce Medicos y productos sanitarios
de  Nivel  Regional  (ARM):  A  las  Direcciones  Regjonales  de  Medicamentos,  lnsumos  y
Drogas o las que haga sus veces.

6.1.2 Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRR):  Es el
area  tecnica  implementada  y  conduCi`da  por  la  ARM  de  cada  una  de  las  Autoridades
Regionales de Salud y por las Direcciones de Salud de Lima metropolitana o la que haga
sus veces.

7.        CONSIDERACIONES ESPEciFICAS

Jtotivifty,.

7.1      PLANIFICACION DE  LA ASISTENCIA TECNICA

Realiza el requerimiento de la Asistencta T6cnica
el  Plan  Operativo  lnstitucional  del  CRR  de  la  Direcc-i6n
Sub   Regional   de   Salud   Luciano   Castillo   Colonna   -
Sullana
Elabora el cronograma anual

Responsable de
farmacovigilancia y

tecnovigilancia

de Asistenctas T6cnicas el
cual  debe  contener  informaci6n  del tipo  de asistencia:
Supervision y/o capacitact6n, asi como:
•    Lugaresaasistir
•    Fechas
•    Cantidad de personas que conformafan el equipo de

trabajo de asistencia tecnica.

Elabora  el  Plan  de  Trabajo  en

Responsable de
farmacovigilancia y

tecnovjgilancja

el  que  se  planifica  los
recursos   necesarios   para   oumplir  con   la   asistencia
t6cnica  (personal  capacitado,  PC,  impresora,  escaner,
material de escritorio, etc.). En dicho plan se debe incluir
por lo menos la siguiente informaci6n..
•      Justificaci6n
•       Finalidad
•      9bjetivo general y objetivos especl'fioos.
•      Ambito de acci6n y Fecha de ejecuci6n
•      Personas queasistifan.

Responsable de
farmacovigjlancta y

tecnovigilancia

Entrega  el  Plan  de  Trabajo  al  Jefe  del  CRR  para  su
revision correspondi ente.

Responsable de
farmacovigilancia y

tecnovigilancia

N SUB REGIONAL  DE SALUD LuCIANO CASTILLO COLONNA -SULLANA

i.I(..,



C6digo:  PRO-02-2024

Titulo:  PROCEDIMIENTO  PARA LA ATENC16N  DE ASISTENCIAS TECNICAS

Pagina:   2 de 7

•,`-^. J€'-.«ys;ngp©.

7.1.5

Remite  el  Plan  de  Trabajo  aprobado  al  Director  de  la

Jefe del CRR
Direcci6n   Sub   Regional   de   Salud   Luciano   Castillo
Colonna  -  Sullana  para  su  aprobaci6n  y  consiguiente
derivact6n al area de Gesti6n Administrativa.

7.2     GESTION DE RECURSOS PARA LA ASISTENCIA TECNICA

7.2.1 Coordina los Reoursos logisticos.
Responsable defarmacovigilancia ytecnovigilancja

7.2,2

Prepara  la documentaci6n necesaria para la asistencia

Responsable de

t6cnica:
-   Antecedentes  del  lugar  a  asi§tir,  de  acuerdo  a  las

actividades que desarrolla cada una de las areas.
I   Normas legales.
-    lnvitados
I   Presentaciones farmacovigilancia y
•   Material didactico tecnovlgilancia
I   Cronograma de actividades
I   Gui'as y actas, segtln corresponda.
•   Registros   de   la   participaci6n   del   personal   a   las

actividades.

7.3     EJECUC16N DE LA ASISTENCIA TECNICA: SUPERVISION

7.3.1

Realiza  una  reuni6n  previa  con  los  representantes  de

Responsable         defarmacovigilanciay

las redes de salud,  comite de farmacovigilancia de los
establecimientos   de   salud   pi]blicos   y/o   privados   o
responsables   de   farmacovigilancia   y   tecnovigilancia
segun corresponda;  para comunicarles sobre el motivo
de la asistencia teonica, aspectos a fortalecer segdn los tecnovlgilancia

indicadores de gesti6n y otros relacionados a la misma.

7.3.2

Desarrolla  la  supervisi6n  a  trav6s  de  hojas  de  trabajo:
Responsable denstrumento        de        asistencja        teenica/supervisi6n/

monltorizaci6n  de  las  actividades  de farmacovigilancja  y farmacovigilancia y
teonovigllancla. tecnovigilancia

7,3.3

Realiza una reuni6n de clerre con los representantes de

Responsable de

as redes de salud,  comites de farmacovjgilancia de los
establecimientos   de   salud   pdblicos   y/o   privados   o
responsables   de   farmacovigilancja   y   tecnovigilancia
segun corresponda

En  dicha  reuni6n  se  presenta  el  acta  de  acuerdos  y farmacovigilancia y

compromi sos          (observactonesthallazgos,           plazos, tecnovigilancia

recomendaclones/oportunidad de mejoras, responsables).
Se debe hacer firmar a los responsables que participaron
en  la  supervision  y  se  entrega  adjuntando  las  hojas  de
trabaio que se usaron.

7.3.4

Elabora  el  informe  al  Jefe  del  CRR  de  las  actividades

Responsable          defarmacovigilanciaytecnovigilancia
realizadas,  adjuntando  el  acta  de  compromiso,  hojas de
trabajo y evidencias de ssr el caso, quien a su vez lo remite
al   Director   de   la   Direcci6n   Sub   Regional   de   Salud
Luciano Castillo Colonna - Sullana.

I.9
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7.4     EJECUC16N DE LA ASISTENCIA TECNICA: CAPACITACIONES

7.4.1

Realiza la respectiva jnvitaci6n a los representantes de

Responsable de

las redes de salud,  comit6§ de farmacovigilancia de los
establecimientos    de    salud    pdblicos    y/o    privados,
mstituciones  educativas  (universidades)  o  responsables
de       farmacovigilancja       y       tecriovigilancia       seglln
corresponda;     previa    coordinaci6n    de    aouerdo    al
cronograma   ya   establecido,   para   lo  oual   se   debefa farmacovigilancja ytecnc7vlgilanCia
contar con el formato de asistencta.
Nota  Las capacitaciones pueden ser presenciales y/o atrav6sdeplataformasvirtuales.

Para  el   caso  de  las  capacitaCiones  presenciales  se
realiza la pro evaluaci6n y post evaluaci6n respectiva.

7.4,2

Realiza   una    reuni6n   de   cierre   al   t6rmino   de   las

Responsable defarmacovigilancia y

capacitaciones   con   la   respectiva  firma   del   acta   de
capacitaci6n  por  los  representantes  de  las  redes  de
salud,       comit6s      de      farmacovigilancia      de       los
establecimientos   de   salud   pt]blicos   y/o   privados   o
responsables   de   farmacovigilancia   y   tecnovigilancia
segun corresponda.
Para el  caso de  las capacitaciones virtuales al final  de tecnovigilancia

la  capacitaci6n  se  redacta  un  acta,  la  misma  que  es
envlada  par  correo  electr6nico  a  los  partictpantes  a
quienes se les brind6 la capacitacich.

7.4.3

Elabora   el   informe   al   Jefe   del   CRR   que   incluye   las
Responsable defarmacovigilancia ytecnovigilanciaactividades realizadas,  adjunfando  las evidencias  (fotos,

istas de asistencia del personal capacitado, evaluaci6n,
etc.).

7.5    MONITOREO DE LAS 0BSERVACIONES

IS7.5.1 Realjza el monitoreo sabre el cumplimiento de los aouerdos

Responsable defarmacovigilancia ytecnovigilancla

establecidos  en   las  actas  y/a  informes.   Al   respecto  se
considerara lo siguiente, en caso aplique:

a.  Cumplimiento de plazos de implementaci6n o ejecucj6n
de los compromisos asumidos,

b   Reglstros    que    evidencjen    el    cumplimiento    de    las
actividades acordadas en ejecutar.

8.     REGISTROS
8.1    Cronograma anual de Asistencia Tecnica
8.2   Plan de trabajo para la Asistencia Tecnica
8.3   Lista de Asistencia
8.8   Informe sobre visita de la Asistencia T6onica

SUB REGIONAL  DE SALUD LUCIANO CASTILLO COLONNA -SULLANA
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10. Diagramas de Flujo

SALUD LUCIANO CASTILLO COLONNA - SULLANA
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TiTULO:     PROCEDIMIENT0 PARA LA ELABORACION  DE BOLETiN  DE  FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA

1.            FINALIDAD

Contribuir  con  el  uso  seguro  de  los  productos  farmac6uticos  a  traves  de  la  emisi6n  de
comunicados  con  infomaci6n  referida a  su  seguridad,  para  mjnimizar  los  riesgos asociados
con su uso.

2.          OBJ ETIVO

Establecer el  procedimiento para la elaboraci6n de comunicados que brinden  informaci6n de
segundad de productos farmac6uticos a los profesionales de la salud y al pdblico en general.

3.           AMBITO DE APLICACION

El  presente  procedimiento  es  de  oumplimiento  obligatorio  por el  personal  responsable  de  la
elaboraci6n  del  boletin  de  famacovigilancia  y  tecnovigilancia  de  productos  farmac6uticos  y
dispositivos medicos que labora en el  Centro de Referencia  Regional  de  Famacovigilancia y
Tecnovigilancia de la Sub Regj6n de Salud Luciano Castilo Colonna.

4.           BASE LEGAL O REFERENCIA

4.1          Ley   N°   29459,   Ley  de   los   Productos   Farmaceuticos,   Dispositivos   Medicos   y   Productos
Sanitarios.

4.2          Resoluci6n Ministerial N° 1240-2004"lNSA, aprueba "La politica Nacional de Medicamentos".

4.3          Resoluci6n Ministerial 468-2008/MINSA, aprueba la Directiva Administrativa N° 136-MINSA/SG
-V.01:   Procedimiento  para  el  uso,   redacci6n  y  remisi6n  de  Dooumentos  Oficiales  en  el
Ministerio de Salud.

4.7

4.8

Decreto Supremo N° 014-2011 -SA, aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos
y mod ificatorias.

Decreto   Supremo   N°   016-2011-SA,   aprueba   el   Reglamento   para   el   Registro,   Control   y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmac6uticos,  Dispositivos Medicos y Productos Sanitarjos
y modificatorias.

Decreto Legislativo N°  1161-2013,  Aprueba  la Ley de Organizaci6n  y Funciones del  Ministerio
de Salud.

Decreto  Supremo  N°  013-2014-SA,   Dictan  Disposiciones  referidas  al  Sistema  Peruano  de
Farmacovigilanc]a y Tecnovjgilancia.

Texto Unico de Procedjmiento Administrativo -TUPA correspondiente.

RESPONSABILIDADES



3cl
C6DIGO: PRoro3-2024                                                                                                           Pagina:  3 de 8

TiTULO:     PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION  DE BOLETiN  DE  FARMACOV]GILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA

5.1-

5.2.

6.1

Es  responsabilidad  de  todo  el  personal  que  participa  en  este  procedimiento  cumplir con  las
actividades asignadas en el presente procedimiento.

Responsable  de  Farmacovigilancia  y Tecnovigilancia,  es  responsable  de  la  edici6n  del
boletin de farmacovigilancia y tecnovigilancta,

Jofe  del  Centre  de  Referencia  Regional  de  Farmacovjgilancia  y  Tecnovjgilancia,  es
responsable de revisar y aprobar el boletin de farmacovigilancia y teonovigilancia.

CONSIDERACIONES GENERALES

La  propuesta  de  boletin  de  farmacovigjlancia  y  tecnovigilancia  del   Centro  de  Referencia
Regional  de Farmacovigilancia y Tecnovigilancja de la Sub  Regi6n de Salud Luciano Castillo
Colonna  -  Sullana,   se  envia  al   Centre  Nacional  de   Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia
(CENAFyT) via correo electfonico para su revision envfo de observaciones.

EI CENAFyT remite una respuesta via correo electr6nico al responseble de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancta en un plazo no mayor a 30 dias habiles.

El  responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia subsana las observaciones realizadas
por el  CENAFyT y publica  de forma anual  el  bolctl.n  en  la  pagina web  de  la  Sub  Regi6n  de
Salud Luciano Castillo Colonna - Sullana

DEFINICIONES OPERATIVAS

Para los prop6sitos del presente procedjmiento son aplicables las siguientes definiciones:

6.1.1.        Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT):  Es el area
t6cnica de la Autoridad  Nacional de Productos Farmac6uticos,  Dispositivos M6dicos
y  Productos  Sanitarios  (ANM),  er`cargada  de  vigilar  la  seguridad  de  los  producto§
farmaceuticos,  dispositivos  medicos  y  productos  sanitarios  que  se  comercializan  y
usan  en  el  pals,  y  de  coordinar  con  los  involucrado§  en  el  Sjstema  Peruano  de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.1.2.        Farmacovigilancia:   Es   la   cjencia   y   la   actividad   relacionada   con   la   detecci6n,
evaluaci6n, comprensi6n y prevenci6n de los efectos adversos de los medicamentos
o oualquier otro posible problema relacionado con ellos.

6.1.3.        Pals de alta vigilancia sanitaria:  Pais que mantiene  indicadores  de salud  pdbllca
elevados,   muestra  cobertura  universal  en  seguro  de  salud  a  su  poblaci6n  o  la
prestaci6n de servicios de protecci6n social estan asegurados, posee bajas tasas de
mortalidad materno infantil, presenta desarrollo de la infraestructura de saneamiento
basico, ejerce higiene laboral y protecci6n del medio ambiente,  posee regulaciones y
sistemas de vigilancia y control en salud fortalecidos, asi como un sistema de garantia
de la calidad consolidado, entre otros indicadores que lo colocan como pals referente
en el mundo en vigilancia de la salud.

6.1.4.        Reacci6n  Adversa  a   Medicamentos  (RANl):   Es  cualquier  reacoi6n   nociva   no
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmac6uticci en
el  ser humano  para profilaxis,  diagnostico o tratamiento o para  modificar funciones
fisiol6gicas.

6.1.5. Riesgo:  Probabilidad  de  ocurrencia  de  un  evento  adverso  dentro  del  sistema  de
atenci6n de salud o un factor que incremente tal probabilidad.

SULLANA
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6.1.6.       Si8tema  Peruano  de  Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia:  Estructura  nacional
coordinada por la Direcci6n General de Medicamentos, lnsumos y Drogas (DIGEMID)
como   Autoridad   Nacional   de   Productos   Farmac6uticos,   Dispositivos   Medicos   y
Productos  Sanitarios,  que  integra  las  actividades  para  la  seguridad  de  productos
farmac6uticos, dispositivos medicos y productos sanitarios del sector salud.

6.1.7.       Sospecha de reacci6n adversa: Cualquier manifestaci6n clinica no deseada que de
jndiclo   o   apariencia   de   tener   una   relaci6n   causal   con   uno   o   mss   productos
farmaceuticos.

6.2         DENOIVI[NAcloNES

ARPAVS

CENADIM

CRR

RAM

RS

: Agencias Reguladoras de Pai'ses de Alta Vigilancia Sanitaria

: Centro Nacional de Dooumentaci6n e lnformaci6n de Medicamentos

: Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

:  Reacci6n Adversa a Medicamentos.

:  Registro Sanitario

7.           CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

g¢>x""",,7":e„,-t---`,. ,`-:i„Ill

ELAB0RACION DE BOLETIN

7.1     SELEC916N Y DIS"lBUC[ON DE TEMAS PARA LOS ARticuLOS DEL
BOLETIN

7.1.1
Designa    al    responsable    de    la    edici6n    del    boletin    de

Jefe del CRRfarmacovigilancia y teonovigjlancta

7.1.2
Selecciona  temas  relevantes  para  ser  consjderados  en  el Responsable defarmacovigilanciaytecnovigilancia
boletin de farmacovigilancia y tecnovjgilancia.

N+X+\tI,:I,,,. !

7.1.3
Coordina  una  reuni6n  con  el  Jefe  del  CRR  para  jnformar ydefinirlostemascorrespondientesacadaartieulodelboletin. Responsable defarmacovigjlanciayteenovjgilancia

7.2     ELABORACION Y REDACCION DEL BOLETIN DE
FARMACOVIGILANCIA

Y TECNOVIGILANCIA

7.2.1

Redacta      y      disef`a      la      estructura      del      boletin      de Responsable de
farmacovlgi[ancla y teonovigilancja, adaptando el texto de los farmacovigilanciaytecnovigilancia
articulos con sus respectivas graficas y tablas.

`N"froEG,ONALDESALUDLuc,ANOcAST,LLOcOLONNA.SULLANA

a              '==.*=
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7.2.2

Para    la    redacci6n    del    boletfn    de    farmacovigilancia    y

Responsable defarmacovjgilancia

tecnovigilancia    se    consulta    las    siguientes    fuentes    de
informacj6n:

a)      Paginas      web      de      las      agencias       reguladoras
internacionales  (ARPAVS  y  no  ARPAVS)   (Consultar
ANEXO  1 ).

b)     Base de datos de reacciones adversas a nivel regional
c)      Bases   de   datos:   Medicines   complete,   Micromedex,

entre  otras   (Solicitar  acceso  al   Centro   Nacional   de
Documentaci6n   e   lnformacj6n   de   Medjcamentos   - y tecnovigilancia
CENADIM).

d)      Fuentes   de    informaci6n:    Primarias,    secundarias   y
terciarias.

e)      Estudios de  investigaci6n realizados a  nivel nacional e
internacional.

f)       Casos   clinjcos   reportados   por   establecimientos   de
salud a nivel regional.

IA I i L` LTI I.I .I I Ir.I I :I. I I I I 11 I .I i] I = T.1 I i I I ,` I Ii ]77F]T7:TiT=TT7THiir:iTT=T-
TECNOVIGILANCIA AL CENAFyT Y SUBSANACION DE

CORRECCIONES

7.3.1
Envia    la    propuesta    de    boletin    de   farmacovigilancia    y F{esponsable defarmacovigilanciaytecnovigilancia

teonovigilancia al CENAFyT via coITeo electr6nico.

7.3.2
Revisa   y   subsana   las   observaciones   realjzadas   por   el Responsable de
CENAFyT (respuesta remitida dentro los plazos establecidos farmacovigilancia
en el presente procedimiento). y tecnovlgllancia

7.4     APROBAC16N Y DIFUS16N DEL BOLEtlN DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA

.      .4.1

Presenta  al   Jefe  del   CRR  la  version  final  del   boletin  de Responsable de
farmacovigilancia  y  teonovigilancia  para  su  visto  bueno  y farmacovigilancia.,+,.`i
aprobaci6n. y teonovigilancia

•`'`-I_t.7.4.2

Aprueba  la  versi6n  final  del  boletin  de  farmacovigilancia  y
Jefe del CRRtecnovigilancia.

7.2,3

Gestiona   con   el   area   correspondiente   la   publicaci`6n   del
Responsable defarmacovigilanciaboletin  de  farmacovlgilancia  y  teonovigilancia  en  la  pagina

web  de  la  Sub  Regi6n de  Salud  Luciano  Castillo  Colonna -
Sullana. y tecnovigilancia

'&:i.  ,.

GIONAL DE SALUD LUCIANO CASTILL0 COLONNA -SuLLANA
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3.

4.3

4.4

FINALIDAD

Contnbuir  con  el  uso  seguro  y  racional  de  los  productos  farmac6uticos  a  trav6s  de  la
detecci6n oportuna de las reacciones adversas a dichos productos y que son notificadas
por  los  profesionales  de  la  salud  a  nivel  regional,  para  ser  evaluadas  en  el  Centro  de
Referencia  Regional  de  Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia  de  la  Sub  Regi6n  de  Salud
Luciano Castjllo Colonna -Sullana que permitifa tomar acclones para prevenir y minimizar
los riesgos por el uso de los productos famac6uticos en beneficjo de la poblaci6n.

OBJETIVO

VigiFlow tiene como objetivo  permitir la recolecci6n,  prooesamiento y analisis  de  reportes
de  Reacci6n Adversa  a  medicamentos  (RAM)  y de Eventos  Supuestamente Atribuibles a
la  Vacunaci6n  o  a  la  lnmunizaci6n,  ademas  de  contar  con  la  caracteristica    de  poder
compartir 6stos con la base de datos mundial de la OMS-UMC u otros centros nacionales
y  a nivel  la Sub Regional  Luciamo Castillo Colonna - Sullana.

AMBITO DE APLICAC16N

El  presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por el personal que labora en el
Centro  de  Referencia  Regional  de  Famacovigilancia  y Tecnovigilancia  de  la  Jurisdicci6n
de Sub Region de Salud Luciano Castillo Colonna -Sullana.

BASE LEGAL 0 REFERENCIAS

Ley N° 26842,  Ley General de Salud.

Ley  N°  29459,  Ley  de  los  Productos  Farmaceuticos,   Dispositivos  Medicos  y  Productos
Sanitarios.

Decreto     Supremo     N°014-2011-SA,     Aprueba    el     Reglamento     de     Establecimientos
Farmac6uticos y sus modificatorias.

Decreto  Supremo  N°  016-2011-SA,  Aprueba  el  Reglamento  para  el  Registro,  Control  y
Vigilancia   Sanitaria   de   Productos   Farmac6uticos,    Djspositivos   Medicos   y   Productos
Sanitarios y sus modjficatorias.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA,  Dictan  Disposiciones referidas al  Sistema  Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancja.

Resoluci6n     Ministerial     N°     1240-2004/MINSA,     Aprueba     "La     Poli'tica     Nacional    de
Medicamentos"

Resoluci6n  Ministerial  N° 539-2016"lNSA,  Aprueba  la  NTS  123-MINSA/DIGEMIND-V.01
que    Regula   las   Actividades   de    Farmacovigilancia   y   Teonovigllancia   de    Productos
Farmac6uticos,  Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.

Resoluci6n   Directoral   N°  813-2000-DG-DIGEMID,  Aprueba  el  dooumento  "Algoritmo  de
decisi6n  para  La  Evaluaci6n  de  la  Relaci6n  de  Causalidad  de  una  Reacci6n  Adversa  a
Medicamentos".
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4.10       Resoluci6n     Directoral     N°     144-2016-DIGEMID-DG-MINSA,     Aprueba     Formatos     de
Notificaci6n  de  sospechas  de  reacciones  adversas  a  medicamentos  u  otros  productos
farmac6utjcos  par los titulares de registro sanitario y del  certiflcado de registro sanltario,  y
por los profesionales de la salud.

4.11.      Buenas  Pfacticas  de  Farmacovigilancja  para  las  Americas  de  la  Red  PARF  Documento
Tecnico No.  5 Diciembre del 2010.

5.2

5.3

5.4

6.1

!\1;,.\;

RESPONSABILIDADES

Es  responsabilidad  de  todo  el  personal  que  participa  en  este  procedjmiento  mantener  la
confidencialidad  de  las  notificaclones  de  sospecha  RAM  de  acuerdo  a  la  normatividad
vigente.

EI T6cnico Sanitario, es responsable de ejecutar en lo que le corresponda lo establecido
en el presente procedimiento.

Responsable  de  Farmacovigilancia  y  Teenovigilancia,   encargado  de  la  validaci6n,
evaluaci6n  de causalidad y elaboracj6n de  informes de  las notificacjones de sospecha de
RAM procedentes de los profesionales de la salud.

Jefe del  Centre de  Ref®rencia  Regional  de  Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,  es
responsable de  revisar los dooumentos elaborados,  aprobar y  supervisar el  oumpljmiento
del presente procedimiento.

CONSIDERACIONES GENERALES

Respecto a los plazos:

La evaluaci6n de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos o
productos farmac6uticos  remitidos  por  los  profesionales  de  la  salud  es  hasta  treinta  (30)
dias habiles, de haber sido recepcionado por el evaluador.

DEFINICIONES OPERATIVAS

Para los prop6sitos del presente procedimiento son aplicables las siguientes definiciones:

611.    Algoritmo  de  Causalidad:   lnstrumento  para   la   evaluaci6n   de  sospechas  de
reacciones   adversas   a   productos   farmaceuticos   a   trav6s   de   una   serie   de
preguntas   cerradas   (variable   en    nl]mero)    que    pueden   ser   ouantitativas   o
oualitatjvas.  Permite  unificar criterios  en  el  proceso  de  evaluaci6n.  El  utilizado  por
el  Sistema  Peruano  de  Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia  es  el  Algoritmo  de
Karch y Lasagna modificado.

6 1.2.     Base de datos Regional de Farmacovigilancia:  Sistema informatico que permite
registrar   las   notificaciones   de   sospechas   de   reacciones   adversas,   una   vez
evaluadas y codificadas.

6.1.3.     Causa[idad  (jmputabilidad):  Resultado  del  anallsis  de  la  imputabllidad  y  de  la
evaluaci6n   individual   de   la   relaci6n   entre   la   administraci6n   de   un   producto
farmaceutico  y  la  aparici6n  de  una  reacci6n  adversa.   Lleva  a  determinar  una
categoria de causalidad:  Definida]  probable,  posible,  condicional  e  improbable.  El

ALUD LUCIANO CASTILLO COLONNA -SuLLANA

f'1
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analisis  de  causalidad  es  un  proceso  complejo  donde  deben  estar  involucrados
diversos profesionales y se basa en los criterios clasicos de causalidad y/o oplni6n
de expertos.

61.4.     Centro  de  Monitoreo  de  Uppsala (UMC):  Centro  lntemacional  de  monitoreo  de
Medicamentos de Uppsala,  dependiente de la OMS.

6.1.5.    Clasificaci6n    Anat6mica,     Terap6utica    y    Quimica    (ATC):     Sistema    de
codificaci6n  de  los  medicamentos  o  productos  farmac6uticos,   segjin  su  efecto
farmacol6gico,  sus indicaciones terapeuticas y su estructura quimica.  En un primer
nivel,  incluye  14 grandes grupos de sistemas/6rganos.  Cada uno de estos grupos
(primer  nivel)  esta  subdividido  hasta  cuatro  niveles  mss;  el  segilndo  y  el  tercer
nivel   forman   subgrupos   farmacol6gicos   y   terap6uticos;    el    cuarto   determina
subgrupos terap6uticoffarmacol6gico/quinicos, y el quinto designa cada farmaco.

6.1.6.     Confidencialidad:  Respeto del secreto de la  identidad de la  persona para  la que
se    ha    notificado    una    sospecha   de    reacci6n    adversa    a    una    unidad   de
Farmacovigilancia y que se extiende a toda  la  informaci6n de  caracter personal  o
medico.   De  forma  similar,   se  mantendfa   la  confidencialidad  de  la  informaci6n
personal   relativa   a   los   profesjonales   notificadores.   En   todo   ol   proceso   de
recopilaci6n   de   datos   de   Farmacovigilancia   debe   tomarse   las   precauciones
precisas para garantizar la seguridad de los datos y su confidencialidad, junto con
la   inalterabilidad   durante   los   procesos   de   tratamiento   y   transferencia   de   la
informaci6n.

6.1.7.     Error  de   medicaci6n:   Fallo   no   intencionado   en   el   proceso   de   prescripci6n,
dispensaci6n  o  administraci6n  de  un  producto  farmac6utico  bajo  el  control  del
profesional de la salud o del paciente o usuario que consume el medicamento,  Los
errores  de  medicaci6n  que  ocasionen  un  dafio  en  el   paciente  se  consideran
reacciones adversas,  excepto aquellos derivados del fallo terap6utico par omisi6n
de un tratamiento.

6.1.8.     Fallo terap6utico (falta de eficacia, inofectividad terapeutica): Fallo inesperado
de  un  producto  farmac6utico  en  producir  el  efecto  previsto  coma  lo  determin6
previamente una investigaci6n cientifica.

6.19.     Farmacovigilancia:   Es  la  ciencia  y  la  actividad  relacionada  con  la  detecci6n,
evaluaci6n,    comprensi6n    y    prevenct6n    de    los    efectos    adversos    de    los
medicamentos o oualquier otro posible problema relacionado con ellos.

J-i,  \    i   6.1.10.  Formato   do   Notificaci6n   de   Sospeeha   de   Reacci6n   Adversa:   Conocido

<`,:,:;,t?               :not:;nea£'::a|mee::eaccc,°oT:s a:gfrs::ar:I;ar';baEdso e+fo,ramuA:{:°r,d::  rNea:,%'::,  8:
Productos   Farmac6uticos,   Dispositivos   Medicos   y   Productos   Sanitarios(ANM),
recoge   informaci6n   relatjva   al   paciente   (identificaci6n,   edad,   sexo,   peso),   al
producto  farmaceutico  sospechoso  (nombre,  dosis,  frecuencia,  fecha  de  inicio  y
final,    indicaci6n   terap6utica),   a   la   reacci6n   adverse   (descripci6n,   fecha   de
comienzo y final,  desenlace,  efecto de  la re exposici6n si ha existido,  entre ctros )
y    al    profesional    notificador   (nombre,    direcci6n/correo    electr6nico,    tel6fono,
profesi6n, entre otros).

6.1.11.  MedDRA    (Medical    Dictionary    for    Regulatory    Activities):    Diccionario    de
terminologia  m6dica  normalizada  desarrowado por  la  Conferencia   lntemaCional

-?0
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para  la Armonizaci6n  de  Requerimientos T6cnicos para el  Registro  de  Productos
Farmac6uticos   de   uso   Humano   (lcH)   y   puede   ser   utili.zado   en   el   registro,
documentaci6n o seguimiento del perfil de seguridad de un producto farmac6utico
pre y post-autorizaci6n.

6.112.  Notificaci6n  espontanoa:  Comunicaci6n  de  una  sospecha  de  reacci6n  adversa
(RAM)  a  una  unidad  de  famacovigilancia.  Esta  debe  contener  una  informaci6n
minima:  Un  notificador  identificable  (nombre,  direccj6n  y  profesi6n),  un  paciente
(nombre a  inictales,  c6digo o historia clinica,  sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno  o  varios  productos  farmac6uticos  sospechosos  y  una  o  varias  reacciones
adversas.  Ademas,  es importante incluir la fecha de  inicio de  la  reacci6n adversa.
Esta  minima  informaci6n  permite  la  generaci6n  de  sefiales  o  alertas,   pero  es
insuficjente para su evaluaa6n.

Para el caso de notificaci6n de sospechas de reacci6n adversa pueden notificarse
tamblen  consecuencias  clinicas  perjudiciales  derivadas  de  la  dependencia,  usa
incorrecto  y  errores  de  medicaci6n,  incluyendo  las  causadas  por el  uso fuera  de
las condjciones autorizadas.

61,13.  Notificaci6n  de scepecha de rcacci6n adversa:  Acto de jnformar la ocurrencia
de una sospecha de reacci6n adversa en el formato autorizado.

6.1.14   Reacci6n    Adversa    a    Medicamentos:    Es    cualquier    reacci6n    nociva    no
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmac6utico
en   el   ser  humano   para   profilaxis,   diagn6stico  o   tratamiento   o   para   modificar
funciones fi siol6gicas

61.15.  WHO  Adverse  Reaction  Terminology  (WHO  -ART):  Diccionario  de  reacciones
adversas  de  la  OMS  que  contiene  la  teminologia  para  codjficar  la  informaci6n
clinica relacionadas con los medicamentos o productos farmac6uticos.

6.2         DENOMINAC[ONES

CENAFyT           :  Centro Nacional de Farmacovigilancia y TecnovigilanCia

CIE10                    :  Clasificaci6n lnternacional de Enfermedades, decima versi6n

CRR                      :  Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

DIRIS                    :  Djrecci6n de Redes lntegradas de salud

DIRESA               :  Direcci6n Regional de salud

GERESA             .  Gerencia Regional de salud

RAM                     :  Reacci6n adversa a medicamentos o productos Farmac6uticos
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7.1 VAL[DACION DE RIEGISTii:OS

7.1.1
lngreso   de   informaci6n   manualmente.   Capacidad   de   reportardirectamenteporlosprofesionalesdelasalud Profesionales delaSaludResponsabledefarmacovigilancia

7.1.2
Opciones  de   Lenguaje:   se  revisa  el   lenguaje   seleccionado  es
automaticamente aplicado tanto para la interfaz de VigiFlow comoparalaterminologiamedica.

7.1.3

VISTA   GENERAL:    se    inicia    con    esta    secci6n    que    permitevisualizartodalainformaci6nquehaingresadodelreporte.Suutilidadradicaenquepuedevisualizarmasfacilmentetodoel

Responsable deFarmacovigilanciaResponsablede

contenido en lugar de navegar secci6n por secci6n, ademas puedeidentificarloscamposminimosobligatoriosfaltantesrequendosantesdecodercompartirelreoorteconlabasededatos

7.1.4
Se  inicia verificando el  tipo de reporte:  Bdsqueda  de acuerdo coneltipodereporte:espontaneo,reportedelestudio,otro.

7.1.5

"tulo  del  reporte:   se  verifica  que  debe  iniciar  con  la  letra  P
seguido del  correlativo,  separado  por gui6n  el  afro,  luego  3  Ietrasdeidentifiaci6ndelestablecimientoquereportayfinalmentese

agrega  las  letras  SUL,   identificando  que  dicho  reporte  ha  sidovalidado.

7.1.6

Se verifica la informaci6n del notificador prlmario debiendo verificar
exactamente  que  el  campo  departamento  consigne  DISA  PIUFIASULLANA,comoseencuentraestablecidoenelnivelcentral,asi

mismo  en  estado  a  provincia  se  debe  consignar  el  estado  de  la
sospecha tanto de RAM como ESAvl (ejempllo Leve ci Moderada)
en el campo titulo se debe consignar el tipo profesi6n si selecciono
otro profesional de salud.

7.1.7
En   informaci6n   del   Emisor   se   debe   verificar   si   se   encuentr
acuentra     consignado     DISA     PIURA     SULLANA,     como     esta Farmacovigilancia
registrado en el CNFvyl`/ y Tecnovigilancia

7.1.8
En   datos  del   Pactente  el   ndmero   de  identifiaci6n   a   nivel   Sub
Regional  de Salud  LCC -Sullana (DISA  PIURA SULLANA),  debeconslgnarelNdmeroDNldelpaciente

7.1.9 lniciales es a trav6s de letras tal como fue ingresado.

7.1.10 Sexo: de acuerdo con el sexo del paciente.. masculino, femenino

7.1.11
Se debe consignar la fecha de nacimlento del paciente asi como laedadyaquepermitifalabdsquedaexacta.

7.1 . 12

Resultado      de      la      reacci6n,      si      la      "Reacci6n      adversa''.
recuperado/resuelto,  debe consignar fecha de fin de la reacci6n y
si  se  recuperando/resolviendo  se  consignafa fecha  de inicio de  lareacci6n

7.1.13

Nombre   del   medicamento    (patents-WHODrug):    Bl]squeda   deacuerdoconladenominaci6ndistintivadelmedicamento(ovacuna)registradaenelcampo"Nombredelmedicamento"dela

secoi6n    "Medicamento"    y    clue   fue    registrada    a    trav6s    del
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diccionario WHODrugs

7.1.14 Ndmero de lote/ numero de lote del diluyente

7.1.15

Delegado   a   (organizaci6n):   si   el   reporte   es   ESAVI   Una   vez
validado  se  graba,  se  cierra y  se delega  a  DIGEMID  y  se  es  unaRAM,serealizalaevaluaci6ndecausalidadparaposteriormente

delegar

7.2  EVALUACION  DE  LAS  NOTIFICAcloNES  DE  SOSPECHAS  DE  REACC[ONES
ADVERSAS A MEDICAIVIENTOS

7.2.1

Evalda   las   notificaciones   de   sospecha   de   RAM   aplicando   el
Responsable deAlgoritmo   de   decisi6n   para   la   evaluaci6n   de   la   relaci6n   de

Causalidad     de     una     reacci6n     adversa     a     medicamentos Farmacovigilancia
(Rosoluci6n Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID). y Tecnovigjlancia

7.2.2

Evalda    la    causalidad    de    las    sospechas    de    RAM    de    las

Responsable deFarmacovigilanciayTecnovigilancia

notificaciones    validadas    segdn    los    criterios    de    evaluaci6n:
Secuencia   temporal,   conocimiento   previo,   efecto   del   retiro   del
farmaco,   efecto   de   reexposjci6n   al   medjcamento   sospechoso,
factores contribuyentes qua favorecen  la  relaci6n  de causalidad y
exploraciones complementarias  Ademas, durante la aplicaci6n del
Algoritmo   de   decisi6n   para   la   evaluaci6n   de   la   relaci6n   de
Causalidad  de  una  reacci6n  adversa  a  medicamentos  Karch  y
Lasagna modificado considerar los siguientes aspectos:

•      Conocimiento    previo,    Numeral    2    "RAM    conocida    en
referencias  ocasionales":  Se  refiere  cuando  hay  un  solo
caso   publicado   de   la   asociaci6n   medicamento-   RAM
notificada.

•      Efecto del retiro del Farmaco,  Numeral  1  "LA RAM mejora":SeconsideratambiensilaRAMmejoraconladisminuci6n

de   la   dosis   del   medicamento,   independientemente   del
tratamjento   recibido,   y/o   ha   habido   una   administraci6n
tinica.

•     Efecto  de  reexposici6n  al  medicamento  sospechoso,   se
considera ouando una vez suspendido el tratamiento con el
medicamento  sospechoso  transcurre  el  tiempo  necesano
para que se excrete todo el medjcamento que pueda haber
en   el   organismo  y  nuevamente  se  administra  el   mismo
medicamento a cualquier dosis,  par la misma via o por otra
via  de  administraci6n.  Ademas,  en  el  caso  de  RETO  con
los  antituberculosos,  la  reexposici6n  se  considera  cuando
se    suspende    el    tratamiento    y    habiendo    transcurrido
aproximadamente 2 veces la vida media del medicamento,
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se relnicia con el medicamento sospechoso

•     Factores   contribuyentes   que   favorecen   la   relaci6n   de
causalidad,  se  refieren  a  circunstancias  que  favorecen  a
que la  RAM se produzca:  por ejemplo,  en una reacci6n de
tl.po A,  de  un  medicamento  que se  elimine  por el  rifi6n,  el
paciente   puede  tener  insuficiencia   renal   y  ser  esta   unfactorcontribuyente(paralaRAWinsuficlenciarenala

hepatica,  tabaquismo,  SIDA/VIH.

•     Exploraciones      complementarias,      son      aquellas      queconfirmanquefueelmedicamentosospechoso(Porejemploconcentracioness6ricasdelmedicamento)

Los  resultados  de  la  evaluaci6n  de  causaljdad  se  colocan  en  la
ficha  de  evaluaci6n  de  la  relaci6n  de  causalidad  de  RAM
considerando    los    criterios    de    evaluaci6n,     la    categoria    decausalidadygravedad.

Nota:

En   el   caso   de   notificaciones   de   sospechas   de   RAM   como
conseouencia  de  la  interacci6n  de  2  o  mas   medicamentos,   la
aplicaci6n  del   algoritmo  de  causalidad  sera  al   conjunto  de   los
medjcamentos    que    interacctonan    como    una    sola    asociaci6n
medicamento-RAM.

7.2.3

Verifica  si  las  notificaciones  de  sospechas de  RAM  son  remitidas

Responsable de

con su respectiva evaluacj6n de causalidad.

•      Si  son  remitidas con  su  evaluaci6n  de  causalidad,  realiza
semanalmente un  muestreo aleatorio equivalente al veinte
por  ciento   (20   %)   de  las   notificaciones   valjdadas   paraverificarsilaevaluaci6nescorrecta.

•      Si    la    evaluaci6n    esta    correcta    sella    en    seffal    de
conformidad y si esta incorrecta coloca el  nuevo resultado
de categoria del algoritmo de causalidad y/o gravedad.

Nota: FarmacovigilanciayTecnovigilancia

Las  observaciones  encontradas  en  la  evaluaci6n  de  caiisalidad
son     comunicadas    al     responsable    de     Farmacovigilancia     y
Tecnovjgilancia/Comit6 de Farmacovigilancja y Tecnovigilancia viacorreoelectr6nico.

En  el  caso  de  las  sospechas  de  RAM  ingresada  por  nctificaci6nelectr6nicaquenosonevaluadas,seevaldanaplicandoel

Algoritmo   de   decision   para   la   evaluaci6n   de   la   relaci6n   de
causalidad
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7.2.4

Verifica   si   las   notificaciones   de   fallo   terap6utico   descartan   laexistencjadefactoresquepuedanexplicarelfalloterap6uticocomo:farmacocin6tica,condicionesclinicasdelpaciente.formadeusodelmedicamento,interacoiones,competenciacomercial,factoresidiosincraticos,calidad(falsificaci6n,adulteraci6nuotros).

Responsable deFarmacovigilanciayTecnovigilancia

7.2.5

Venfica en la base de datos nac[onal de farmacovigilancia si senannotificadosospechasdeRAMoproblemaserrordecalidadalmismoproductofarmaceutico(formafarmac6uticayconcentraci6n),mismonrimerodeloteydeserelcasooualesfueronlosresultadosdecontrolde

Responsable deFarmacovigilanctacalidad  comunicados  por  DIGEMID.  Si  no  recibi6  ningunanotificaci6n,realizalabdsquedaenlasAlertasdecalidad

Alertas  de  Productos  Falsificados  y  en  los  resultados  de y Tecnovigilancia
control de caljdad segtin informes de ensayos evaluados y
publicados en el 0bservatorio de Calidad en la pagina webdeDIGEMID.

7.2.6

Verifica  las   sospechas  de  problemas  de  caljded  de  productos

Responsable de
fai.mac6uticos  que  no  estan  asociadas  a  sospecha  de  RAM,  se
proyecta     memorandum     dirigido     al     area     de     fiscalizaci6n
comunicando que el  CRR de la  SRS  LLC  ha  recibido este tipo denotificacionesparalatomadelasaccionesquecorresponda FarmacovigilanciayTecnovigilancia

7.2.7

Verifica    si    las   notificaciones   de   sospechas    de    RAM    estan

Responsable deFarmacovigilancia
asociadas  a  sospecha  de  problemas  de  calidad  o falsificaci6n  de
productos  farmac6utlcos,  proyecta  memorandum  dirigido  al  areafiscalizaci6nysolicltaqueserealiceelanaljsjsdecontrolde

calidad del medicamento sospechoso. y Tecnovigilancia

7.2.8

Verifica  si  la  informaci6n  esta  incompleta  para  comunicar  al  area

Responsable deFarmacovigilanciayTecnovigilancia

que    corresponda,    para    ello    se    solicita    al    responsable    de
Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia/Comit6  de  FarmacovigilanciayTecnovigilanciaviatelefonicaoviacorreoelectr6nicocompletarlosdatosnecesarios(ndmeroderegistrosanitario,ntlmerodelote

fecha   de   vencimiento,   nombre   y   direcci6n   del   establecimiento
famac6utico  donde  fue  adquirido  el  medicamento  en  caso  est6
disponible  este  dato.  Si  no  es  posible  obtener  la  informacj6n  porestemediosesolicitafaporviaoficlal.

7.2.9

Verifica   si   el   area   que   corresponda   de   respuesta   a   nuestraso'icitud.

Responsable de•    Si dieron respuesta, los resultados de control de caljdad se
comunicaran  al  establecimiento  de  salud/establecimiento Farmacovigilancia
farmac6utico notificante. y Tecnovigilancia

•    En caso contrario, se realiza el seguimiento de la solicitud
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Base de datos Nacional de

-
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RAM
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Adversas a Medicamentos u
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par los Profesionales de la
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Reacci6n Adversa Grave
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Notificaciones de Sospecha de
Reacciones Adversas a
Medicamentos de los

Profesionales de la Salud
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FINALIDAD

Proporcionar los mecanismos necesarios para generar y comunicar una sehal,  informaci6n
que  sugiere  una  nueva  asociaci6n  potencialmente  causal,  o  un  aspecto  nuevo  de  una
asociaci6n conocjda entre un producto farmac6utico y una reacci6n adversa o coniunto de
reacciones  adversas,   asi   como   eventos   supuestamente   atribuido   a   la   vacunaci6n   o
inmunizaci6n (ESAvl).

OE„ETIV0

Establecer criterios y  lineamientos que debera  seguir el  responsable de farmacovigilancia
y  tecnovigilancia   en   la   generact6n   de   sefiales  de   la   base  de   datos   del   Centro   de
Referencia Regional de farmacovigilancia, que almacena en la base de datos VigiFlow las
notificaciones de sospechas de RAM y ESAvl recibidas de los estableclmientos de salud y
establecimientos  farmac6uticos  (farmacias,   boticas,   Droguerias  no  titulares  de  Registro
Sanitario) de la Sub Regi6n de Salud Lilcfano Castillo Colonna -Sullana.

AIVIBITO DE APLICAC16N

El  presente  procedimiento  es  de  cunplimiento  obligatorio  por e]  personal  que  labora  en  el
Centro de Referencja Regional de Farmacovjgilancia y Tecnovigilancia de la Sub Regi6n de
Salud Luciano Castillo Colonna - Sullana.

4.           BASE LEGAL O REFERENCIA

4.1          Ley  N°  29459,   Ley  de  los  Productos  Farmac6uticos,   Dispositivos  Medicos  y  Productos
Sanitarios.

4.2          Decreto  Supremo  N°  016-2011-SA,  Aprueba  el  Reglamento  para  el  Registro,  Control  y
Vigilancia   Sani{aria   de   Productos   Farmac6uticos,    Dispositivos   M6dicos   y   Productos
Sanitarios y sus modificatorias.

4.3         Decreto supremo  N° 013-2014-SA,  Dictan Disposiciones  referidas al  sistema  peruano de
Farmacovigi lancia y Tecnovigi lancia.

4 4         Decreto supremo Na oo8-2017-SA, Aprueba el Reglamento de organizaci6n y Funct6n del
Ministerio de Salud.

4.5          Resolucich  Directoral  N°  813-2000-DG-DIGEMID,  Aprueba  el  documento  "Algoritmo  de
decisi6n  para  la  Evaluaci6n  de  la  relaci6n  de  Causalidad  de  una  reacci6n-adversa  a
medicamentos".

Buenas  Pfacticas  de  Farmacovigilancia  para  las  Am6ricas  de  la  Red  PARF  Documento
Teonico No` 5 diclembre del 2010.

Guideline on gcod pharmacovlgilance practices (GVP) Module lx - Signal management 22
June 2012.

RESPONSABILIDADES

Es  responsabilidad  de todo  el  personal  que  participa  en  este  procedimiento  mantener  la
confidencialidad   de   las   notificaciones  de   sospecha   RAM   y   ESAvl   de   acuerdo   a   la
normatividad vigente.

Responsable  de  Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia,  encargado  de  la  detecci6n,
validaci6n,  priorizaci6n,  evaluacj6n  y analjsis  de  la  identificaci6n  de  serial  de  la  Base  de
Dates    del    VigiFlow    del    Centro    de    Referencja    Regional    de    Farmacovigilancia    y

5-

SUB REGIONAL DE SALUD LuCIANO CASTILLO COLONNA SULLANA

•     1-,::==
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Teonovigilancia.    Asimismo,  es  encargado  de  elaborar  los  proyectos  de  informes  de  las
sefiales validadas y de envlarlos a las areas correspondientes.

5.3         EI  Jofe del  Centro de  Referencia  Regional  de  Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
es responsable de revisar los proyectos de informes elaborados y de aprobarlos, asi como
de supervisar el oumplimiento del presente procedimiento.

6,           CONSIDERACIONES GENERALES

Respecto a los plazos:

Una vez oulminada la revisi6n de la base de datos del Centro de Referencia Regional, que
almacena en  la base de datos VigiFlow las notificaclones de sospechas de  RAM  y ESAvl
recibidas  de  los  establecimientos  de  salud  y  establecimientos  farmac6uticos  (farmacia§,
boticas,  Droguerias  no  titulares  de  Registro  Sanitario)  de  la  Direcoi6n  Sub  Regional  de
Salud  LCC,  e identificada una posible serial,  la presentaci6n del  lnforme T6cnico es hasta
treinta (30) dias habiles.

6.1         DEFINICIONES OPERATIVAS

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.6

enfermedad o sintoma en estudio (controles),  en cuanto a exposiciones previas a factores

Para los prop6sitos del presente procedimiento son aplicables las siguientes definiciones:

Algoritmo  de Causalidad:  lnstrumento  para  la  evaluaci6n  de sospechas  de  reacciones
adversas a productos farmac6uticos a trav6s de una serje de preguntas cerradas (variable
en  nl]mero)  que  pueden  ser  cuantitativas  o  cualitatlvas.   Permite  unificar  criter]os  en  el
proceso   de   evaluaci6n.   El   utilizado   por  el   Sistema   Peruano   de   Farmacovigilancia   y
Tecnovigilancia es el Algoritmo de Karch y Lasagna modificado.

Balance relaci6n beneficio riesgo: Es la evaluaci6n de los efectos terap6uticos positivos
del medicamento en  relaci6n con riesgos relacionados con  la calidad,  seguridad y eficacia
del medicamento pare la salud del paciente o la salud pi]blica.

Base   de   dates   Nacional   de   Farmacovigilancia:   Sistema   informatico   que   permite
registrar  las  notificaciones  de  sospechas  de  reacciones  adversas,  una  vez  evaluadas  y
codjficadas.

Calidad  do  las  notificaciones:  lnformaci6n  completa,  precisi6n  de  la  descripci6n,  valor
de la contribuci6n para la toma de deci§iones.

Causaljdad (imputabilidad):  Resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacj6n
individual  de la relaci6n entre la administract6n de un producto farmac6utico y la aparici6n
de  una  reacoi6n  adversa.   ueva  a  determinar  una  categoria  de  causalidad:   Defi"da,
probable,   posible,   condicional  e  improbable.   El  analisis  de  causalidad  es  un   proceso
complejo donde deben estar involucrados diversos profesionales y se basa en los critenos
clasicos de causalidad y/o opini6n de expertos.

Estudio analitico:  Estudio  disefiado  para examinar asociaciones,  cuyo objeto final  suele
ser  identificar  o  medir  los  efectos  de  factores  de  riesgo  o  de  intervenCiones  especificas
sobre la salud.  Los estudios analiticos pueden  ser ensayos clinicos controlados,  estudios
de cohortes, estudios de casos y controles o estudios transversales.

Estudios  de  casos  y  controles:   Estudio  en  el  que  personas  con  una  determinada
enfermedad   o   sintoma   (casos)   son   comparadas   con   otras   que   no   presentan   la

Ha  sido  mal  denominado  Estudio  retrospectivo.   En  un  estudio  de  casos  y
es se examina una sola enfermedad, pero varios factores de riesgo o exposiciones.

GIONAL DE SALUD LuCIANO CASTILLO COLONNA - SULLANA

`--: '



CODIGO: PR005-2024                                                                                            Pagina:  4  de 15

TiTULO:  PROCEDIMIENTO PARA LA GENERACION DE SEf¢ALES DE LA BASE DE DATOS
DEL CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

6.1.8      Estudio   de   cohortes:   Estudio   en   el   que   personas   sometidas   a   una   determinada
exposici6n  o  tratamiento  son  comparadas  con  personas  no  sometidas  ni  expuestas   El
t6rmino   cohorte   (del   latin   cohors)   significa   compafiia   de   soldados.   Hay   estudios   de
cohortes  prospectivos  y  estudios  de  cohorte  retrospectivos;  por  eso  el  termino  no  es
sin6nimo   de   "Estudio   prospectivo".   En   un  estudio  de  cohortes  se   examinan   un   solo
farmaco o grupo de farmacos, pero vanas enfermedades.

6.1.9      Estudio  descriptivo:  Estudio  diseFiado  L]nicamente  con  el  fin  de  descrlbir la  distribuci6n
de ciertas variables,  pero que no se ocupa de las asociaciones entre ellas.  Generalmente
es de diseFlo transversal.

6.1.10    Estudio observacional:  Estudio epidemiol6gico en el  que el  investlgador no determina la
asignaci6n  de  los  sujetos  a  cada  grupo,  sino  que  se  limita  a  registrar  (observar)  lo  que
ocurre  en   la   realidad.   Puede  ser  descriptivo  (transversal,   serie  de  casos)  o  analitico
(cohortes, de cases y controles).

6.1.11    Farmacovigilancia:  Es  la ciencia y la actividad  relacionada  con  la detecci6n,  evaluaci6n,
comprensi6n y prevenci6n  de  los  efectos adversos de  los  medjcamentos o  cualquier otro
posible problema relactonado con ellos.

6,1.12   Notificaci6n espontanea:  Comunicacj6n de una sospecha de reacci6n adversa (RAM) a
una   unidad   de   farmacovigilancia.   Esta   debe   contener   una   informaci6n   minima:   Un
notificador  identificable  (nombre,  direcci6n  y  profesi6n),  un  paciente  (nombre  o  iniciales,
c6digo  o  historia  clinica,  sexo  y  edad  o  fecha  de  nacimiento),  uno  o  varios  productos
farmac6uticos sospechosos y una  o varias  reacciones adversas.  Ademas,  es  importan{e
incluir  la  fecha  de  inicio  de   la  reacci6n  adversa.   Esta  minima  informacl6n  permlte  la
generaci6n de sefiales o alertas, pero es insuficiente para su evaluaci6n.
Para el caso de notificaci6n de sospechas de reacci6n adversa pueden notificarse tambi6n
consecuencias clinicas periudiciales derivadas de la dependencia, usct incorrecto y errores
de medicaci6n,  incluyendo las causadas par el uso fuera de las condiciones autorizadas.

6.1.13    P]ausibilidad biol6gica:  En  la evaluaci6n  de  relaciones de causalidad en epidemiologia,
concordancia     de     la     asociaci6n     encontrada     con     los     conocimientos     biol6gicos
experimentales disponibles.

6.1.14   Reacci6n Adversa a  Medicamentos:  Es  cualquier  reacci6n  nociva  no  intencionada  que
aparece tras el  uso de  un  medicamento o producto farmac6utico en el  ser humano para
profilaxis,  diagn6stico a tratamiento o para modificar funciones fisiol6gicas.

6.1.15   Reacci6n  adversa  love:  Reacct6n  que  se  presenta  con  signos  y  sintomas  facilmente
tolerados.  No necesitan tratamiento,  ni prolonga la  hospitalizaci6n y pueden  o no requerir
suspensi6n del producto farmac6utico.  Se considera una reacci6n adversa no seria.

Reacci6n advorsa modorada:  Reacci6n que interfiere con las activldades sin amenazar
directamente  la  vlda  del  paciente.  Requiere  de  tratamiento  farmacol6gico  y  puede  o  no
requerir  la  suspensi6n  del  producto  farmaceutico  causante  de  la  reacoi6n  adversa.  Se
considera como una reacci6n adversa no seria.

.ao
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6.1.18   Senal:  lnformaci6n  sabre  una  posjble  relaci6n  causal  entre un  acontecimiento  adverso  y
un    farmaco,    siendo    la    relaci6n    indeterminada    o    incompletamente    documentada
previamente.  Par lo general,  es necesario tener mss de una notificaci6n para generar una
serial,  dependiendo de la gravedad del evento y la calidad de la informaci6n.  Una serial es
una  hip6tesis  junta  con  datos  y  argumentos,  y  es  importante  tener  en  cuenta  que  una
serial no solo es algo incierto,  sino tambi6n de naturaleza preliminar.

6.1.19   WHO Adverse reaction Teminology (WHO -ART):  Diccionario de reacciones adversas
de  la OMS  que contiene  la terminologi'a para codifcar la  informaci6n clinica  relacionadas
con los medicamentos o productos farmac6uticos.

6.2         DENOIvllNACIONES

ANM                      :  Autoridad  Nacional  de  Productos  Farmaceuticos,  Dispositivos  M6djcos y
Productos Sanitarios.

CENAFyT            :  Centro Nacional  de Farmacovigilancia y Teonovigilancia

DFAU                    :  Direcci6n de Farmacovigilancia, Aoceso y uso.

DIGEMID             :  Direcci6n General de Medicamentos,  Insumos y Drogas

lcRS                     :  Individual case study Report (Reporte de estudio de caso individual)

lps/PBRER         :  Informe  peri6dico  de  seguridad/Periodic  Benefit-Risk  Evaluation  Report
(Informe peri6dico de la evaluaci6n beneficio riesgo)

PGR                      .  Planes de Gesti6n de Riesgo.

RAM                     : Reacci6n adversa a medicamentos

7. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

7.1        ORGAN [ZAc I N DE LA INFORMAcl
DE FARMACOVIGILANCIA

LA BASE DE DATOS REGIONAL

Revjsa  la  informaci6n   ingresada  a  la  Base  de
Regional    de     Farmacovigilancia     y    verifica    si    cada
notificaci6n   de   sospechas   de   RAM   y   ESAvl   (casos
individuales)       ha       sido       ingresada       correctamente,
jdentificando  y  excluyendo  los  casos  duplicados  de  la
base.
Realiza la identificaci6n de riesgos mediante  los criterios
que se detalla a continuaci6n:
-ldentificaci6n     de     al     menos     2     notificaciones     de
sospechas   de   RAM   y   ESAVI   graves   (casos)   de   un
mismo medjcamento,
-Conocimiento de una seFlal de alerta emitida par alguna
agencia   reguladora   de   paises   de   la   alta   vigilancia
sanitaria.
-Seguimiento  de   productos  farmaceuticos  de   reciente
comercializaci6n   en  el   pals  (menos  de  5  afios   en   el

Responsable de
Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia

ONIAL DE SALIJD LuCIANO CASTILLO COLONNA - SuLLANA
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Verifica   que   cada   caso   tenga   la   informaci6n   minima
(datos   obligatorios   de   la   notificaci6n)   para   que   sea

Responsable de
7.1.2

seleccionado    y    se    realice    el    analisis    oualitativo    y
cuantitativo.  Cada caso debe contener minimamente..
-Datos del paclente: edad,  sexo, djagn6stico principal
-Datos del medicamento sospechoso: dosis, frecuencia y
via    de    administracj6n,    fecha    de    inicio    y    final    del
medicamento Farmacovigilancia y
•Datos  de  la  reacci6n  adversa  o  ESAvl  sospechada: Tecnovigilancia
descripci6n   de   la   RAM   o   ESAvl,   fecha   de   inicio   y
desenlace de la reacci6n.
-Gravedad de la RAM o ESAvl (love,  moderada y grave)

y motjvo de gravedad en caso de ser Grave
-Evaluaci6n de causalidad

7.1.3

Realiza  la  generaci6n  de  una  seffal  de  acuerdo  a  los

Responsable deFarmacovigilancta yTeenovigilancia

sigujentes procesos:
•   Detecci6n de la serial
•   Validaci6n de la seffal
•   Priorizaci6n de la seF\al
•   Evaluaci6n de la serial
•   Recomendaciones  para   la  acci6n  e  intercambio  de

jnformaci6n
La  secuencia  de  procesos  para  la  generaci6n  de  sejial
va a depender de la revjsi6n pen6dica de un caso o serie
de casos.

7.2        IDENTiFicAci6N O DETEccioN DE SEnALEs pOTENciALEs
Realiza la revisi6n de los casos de sospechas de RAM o Responsable de
ESAvl  a traves  de dos procesos:  m6todos cualitatjvos y Farmacovigilancia yTecnovigilancia
m6todos cuantitati vos.

M6todo Cualitativo

7.2.1t

Realiza  evaluaci6n  clinica  de  reacciones  adversas  de

Responsable deFarmacovigilancia yTecnovigilancia

casos  individuales debe  ser rutinaria  (djaria).  Durante  la
validaci6n,     evaluaci6n     y    sistematizaci6n     de     cada
notificaci6n  de  sospechas  de  RAM  o   ESAvl   identifica
una  posible  serial  si  se  presume  qile  es  una  RAM  o
ESAvl   nueva   (no   descrita   en    la   ficha   tecnica   del
producto farmac6utico) a una RAM o ESAvl grave cle un
solo caso.  Por ejemplo:  Un caso de necr6Iisis epid6rmica

fa ,-\`` `, .` toxica  o  anemia  aplasica,  puede  ser suficiente  para  ser
e-u-,r`   "_`-.   `       i identifjcado   como   posible   seffal   y   tomar   acciones   al

gi,I,;i,'{(:t;,I)i

respecto, para ello se debs segujr los siguientes pasos:

Revisa   la   Base   de   Datos   del   VIgiFlow   Regional   de
Farmacovigilancia   para   identificar   otras   notificaciones
similares   o   terminos   relacionados   clinlcamente   para
identificar el  m]mero  total  de  ca§os  a  reunir de  aouerdoa'

•. Los  dates demogfaficos de  los  pacientes   (incluyendo
edad y g6nero)

•   Los  dato§  del  medicamento  sospechosos  (incluyendo
dosls administrada y forma farmaceutica).
Los  datos  de  sospechas  de  RAM  o  ESAvl  sjmilares

ZFT    _   luyendo signos y sintomas).rvjl```X..`
DiREC    '?rof¥gr;§[A {;j'[i
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7.2.1

•   Evaluaci6n  de  causalidad  clasificada  como  definida,
probable,  o  posjble de la  misma  RAM  o  medicamento
sospechosos.

Revisa   la   evaluacj6n   de   causalidad   (en   donde   se
considere   todos    los    criterios   de   evaluaci6n    con   el
Algoritmo de causalidad) y sobre todo la plausibilidad de
una relaci6n farmacol6gica y bjol6gica.

Revisa   las  fuentes   de   referencia   bjbliogfaficas   como.
Ficha lecnica, lnserto u otras fuentes de referencia.

Nota:
Sj   no   hay  referencia   de  la  ociii.rencia  como   reacci6n
adversa entonces se pone en contacto con el CENAFyT,
para  que  procedan  a  su  investigaci6n  y  contintlen  con
los procesos para la generaci6n de la sef`al.

7.2.2`

Efectda   la  revisi6n  clinica  de  grupos  de  RAMs  de  la

Responsable de

Base       de       Datos       del       VigiFlow       Regional       de
Farmacovigilancia   para   el   medicamento   de   interes   (o
grupo farmacol6gico)  y debe ser en  intervalos  regulares
(cada semestre o afio).

Se  realiza  seguimientos  automatizados  que  permitan  el
analisis de la informaci6n contenida en la Base de Datos
del  VigiFlow  Regional  de  Farmacovigilancia  exportando
al  programa  en  Excel  los  reportes,  luego  a  trav6s  de
tabalas  dinamicas se  inserta functones a comandos  con
estructura orientada clinjcamente para que se identifique
el  perfil clinico general de todas las reacciones adversas
ocurridas    con    el    o    los    medicamentos    de    interes
(diccionario     de     reacciones     adversas:     WHO-ART,
MedDRA).   Por   ejemplo   para   la   investigaci6n   de   una
insuficiencia  cardiaca  como  una posible serial,  todas  las
reacciones  adversas  posiblemente  relacionadas  y  que
pueden  estar  asociadas  con  insuficiencia  cardiaca  se
deben    considerar   juntas.    Esto    incluira    insuficiencia Farmacovl.gilancia yTecnovigilancia
cardiaca    agravada,     insuficiencia    cardiaca    derecha,
insuficiencia  cardiaca  congestiva,   insuficiencia  cardiaca
izquierda.  disnea  (evaluado  de  on.gen  cardiaco),  edema
periferico,   presi6n   incrementada   de   la   vena   yugular,
cardiomegalia y alteraciones de las valvulas cardiacas

ulJj Los criterios para la selecci6n de los casos se realiza de
acuerdo a:
•   Gravedact quiere decir todos los casos con reacciones

adversas leves, moderadas y graves.
•  Eva/Liaci.6n   de   cawsa/i'dad:   todas   las   notificaciones

categorizadas coma definida, probable y posible
•  £a!!dadleJaiDfQmact4Li: todos los casos deben estar

dentro  de  los  criterios  de  categorias  de  calidad  de
moderada (25-75%) y alta calldad (>75%)

•   7i.emoo    en    e/    meroado:    Verifica    si    los    casos
selecci onados          corresponden          a          prod uctos
farmaceuticos  de  reclente  introducci6n  en  el  mercado
(minimo  5 aFlos).

i-|=,l
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Nota:
Si   no  hay  referencia  de  la  ocurrencia  como  reacci6n
adversa entonces se pone en contacto con el CENAFyT,
para  que  procedan  a  su  investigaci6n  y  continilen  con
los procesos para la generaci6n de la serial.

7.2.3

Realiza la evaluaci6n de los datos que apoyen la posible

Responsable de

serial  con  el  fin  de  verificar  si  la  informacj6n  contiene
suficlente  evidencia  aplicando  los cnterios de valjdaci6n
y por lo tanto justifique adn mss analisis de priorlzaci6n.

Efectua  la  detecci6n  de  la  serial  mediante  los  m6todos
cuantitativos (con resultados estad isticos)Nota: Farmacovigilancta yTecnovigilancia

Adicionalmente,  se  realiza el  PRR (M6todo ouantitativo),
sobre todo si  son  mas de 3 casos  identificados entre la
relaci6n farmaco - reacci6n adversa.

M6todo C u antitativo
7.2.4z4e,.'.4, Realiza  mediante  metodos  matematicos  los caloulos  de

Responsable de

estimadores       de       desproporcionaljdad       estadistica
(estimador  que  tiene  como  funci6n  alertar  e  indicar  la
probabilidad  de que una asociaci6n farmaco - reacci6n
adversa Sea una posible sefial.

Raz6n     de     Notificaci6n      Pro     roional       ProDortional
R_e±DortinaRatio.PRR)
Este    es    un    m6todo    que    mide    la    proporci6n    de
notificaciones que  contienen  una  combinaci6n  particular
de farmaco-reacci6n adversa, y compara esta proporci6n
con   la   de   las   notificaciones   con   la   misma   reacci6n
adversa  pero  con  el  resto  de  farmacos,  en  la  misma
base de datos.

Si  el  PRR  para  una  combinaci6n  de  farmaco-reacci6n
adversa particular es significativamente alta, y no es una
reacci6n reconocida, puede representar una seftal:

Ejemplo N° oi : Farmacovigilancia yTecnovigilancia

•  Se  describe   la   serial   de   la  asociaci6n  del   usa   de
ebrotidina con dafio hepatico.  En  1998,  en  Espafia  se
acumularon     43     notjficaciones     espontaneas      de
hepatopati.as asociadas a ebrotidjna (anti-H2,  similar a
famotidina)   de   un   total   de   58   notificaciones   con
ebrotidina como farmaco sospechoso.

•  Se    identificaron    en    la    base    de    datos    FEDRA
(Farmacovigilancia   Espafiola   Datos   de   Reacciones
Adversas)     un     total     de     281      notjficaciones     de
hepatotoxicldad  en  un  total  de  10.200  notificaciones
en FEDRA en noviembre de 1998.

•  Si  colocamos las cifras correspondientes en  una tabla

.Q"i`tR\
de contenci6n, o de 2x2, tenemos:

r  ,I,53;
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7.2.4)

lcRS
ICRS de RAMHepatot6xjcaS lcRS de RAMnoheDatot6xjcas

Total

ConEbrotidina
a=43 b=15

58casos

R®sto defarmacos
c=238 d=9904 10142casos

Total 281  casos 9919 casos 1 0200casos

Asi', en la tabla se representan los siguientes valores:
•  El valor (a) representa el ndmero de casos individuales

que se han notificado y estan en la base de datos, con el
farmaco y la RAM en estudio.
•  El valor (b) representa el ndmero de casos individuales

que se han notificado y estan en la base de datos, con el
farmaco    en    estudio    y    otras    RAM    distintas    a    las
anteriores.
•  El valor (c) representa el nllmero de casos individuales

que se han notificado y estan en la base de datos, con la
RAM  en  estudio  y  asociados  a  otros farmacos  distintos
al de estudio,
•  El valor (d) representa el nL]mero de casos individuales

que  se nan  notificado y estan en  la  base de datos,  con
otros  farmacos  distintos  al  de  estudio  y  asociados  a
otras RAM distintas a las de estudio.

•   Para    calcular   la    proporci6n    de    notificaciones   del
farmaco   (ebrotidina)   que   contienen   una   RAM   de
estudjo (hepatot6xica) es: a/(a+b)= 43/58

Para    calcular    la    proporci6n    de    notificaciones    de
cualquier      otro      farmaco      con      una      RAM      de
hepatotoxicidad es: c/(c+d)= 238/10.142

Y  el  valor  del   PRR  se  calcula:   a/(a+b)  //  c/(c+d)  =
43/58 // 238/10142 = 31,59 (lc95% 20,8747,84)

En     este     estadistico     de    desproporclonalidad,     la
hip6tesis  nu a  es  que  la  proporci6n  de  notificaciones
que   contienen   la   RAM   de   hepatotoxicidad   es   la
misma,     independientemente    de    si     contienen    el
farmaco en  estudio  (ebrotidina)  o  no.  En  este  caso  el
valor de PRR seria 1.

Asi,   si  el  PRR  es  superior  a  la  unidad,  y  si  el  limite
inferior  del C  95%  es  superior  a  1,  significa  que  la
proporci6n  de  notificaciones  que  contienen  juntos  el
farmaco (ebrotidina) y una RAM de hepatotoxicjdad es
mayor   de a   esperada,    en   base   al   ndmero   de
notjficaciones  de  esa  RAM  con  otros  farmacos  que
exjsten en ese momento en la base de datos.

Ota:

uando se presenten oualquiera de los casos anteriores
como  posible  sehal  se  continuara  con  el  proceso  de

N SuB RECIONAL DE SALUD LuCIANO CASTILLO COLONNA -SULIANA
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validaci6n y priorizaci6n de la serial o sefiales.

7.3          VALIDACION DE SEflALES

7.3.1

Verifica  que  la  lnformaci6n  dispo"ble  tenga  suficiente

Responsable de

evidencla  y  demuestre  la  existencla  de  una  asociaci6n
potencialmente  causal  o  algan  aspecto  nuevo de dicha
asociaci6n conocida,  por tanto se debe tomar en cuenta
Ios siguientes criterios:

a)  Relevancia  Clinjca:   En  este  proceso  se  revisa  la
selecci6n    de    casos    considerando    los    siguientes
aspectos:

•  Fuerza  de  asoCi.aci6n  causal  entre  el  medicamento  y
la    reacci6n    adversa    (segtin    las    categorias    de
causalidad.  definida,  probable,  posible)

•  Novedad     de     las     reaccjones     adversas     si     es
desconocida.

•    Gravedad  de  las  reacoiones  adversas  (se  prionzafa
segan  la  intensidad:  graves (Ejemplo  las  relacionadas
con muerte)

•   lnteracciones        medicamento        -medicamento
(notificadas como tal)

•  Reacciones    adversas    a    medicamentos    que    se
detectan      en       poblaciones      especiales       (grupospediatricos,deancianos,conmorbilidadhepaticao

renal)-

b) Conocimiento previo:
•  Verifica    si    la    reacci6n    adversa    notificada    ya    se Farmacovigilancia yTeonovigilancia

encuentra  en  el  inserto (jnformaci6n  para  el  pacjente)
y  ficha  teonica  (informaci6n  para  el  profesional  de  la
salud) del medicamento.

•  Verifica   si   la   asociaci6n   medicamento   -   reacci6n
adversa  ya  ha  sido  evaluado  en  un  lps/PBRER  (que
se haya generado una seffal a partjr de la informaci6n
contenida  en  este  documento)  o  en  un  PGR  (en  la
descripcj6n  de  riesgos  potenciales)  o  motivo  de  una
acci6n regu latoria.

c)   Otras   fuentes   relevantes   de   informaci6n   que
proporcionan   datos   sabre   la   mlsma   asociacl6n
medicamento   -   reacci6n   adversa   encontradas   on
publicacjones describiendo cases similares:

-    Estudios    clinicos    relevantes    en    la    literatura
cjentifi ca           especial izada:            Metabuscadores
(Tripdatabase,  Pubmed.  Dynamed)

-      Bases   de   datos:   Micromedex,   Medline,   Lilacs,
Embase

-     Boletines     independientes    certlficados     por     laInternationalSocletyofDrugBulletins(lsDB).

-  Base  de  datos    con  gran  cantidad  de  informaci6n
(Vigiacces)Confirmasefiales cuando se ouenta con una descripci6ndetalladaybiendooumentadadelainformaci6n

7.3.2
Responsable de

disponible  que  apoya  la  sefial  e  informa  al  CENAFyT Farmacovigilancia yTecnovigilancia

para     que    contintie    con    el     proceso    de     analisis

DIRECC16N SuB REGIONAL DE SALUD LuCIANO CASTILLO COLONNA SULLANA
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priorizaci6n  y  evaluaci6n,   caso  contrario
las sefiales potenciales.

se  desestima

7.4          ANALISIS Y PRIORIZACION DE SEf]ALES
Identifica   aquellas   con   impacto   en salud    pL]blica    o
aquellos  que  pueden  afectar  de  manera  significativa  la
relact6n     beneficio-riesgo     del     medicamento     en     la
poblact6n.  Para ello se considera los siguientes criterios:

•     El impacto en los pacjentes segdn su:
-      Severidad (muerte)
-      Reversibilidad (reouperado o no despu6s del

retire del medicamento)
-      Prevenci6n potencial y
-      Resultado       clinico       de       la       asociacidn

medica mento-reacct6n adversa.

•     Afecta      potencialmente      a      un      ndmero
importante de la poblaci6n
-Relacionado con  poblaciones  especiales

a vulnerables  (mujeres embarazadas,  nifios,
ancianos)

-      Relacionada     con      medicamentos      de
reciente    comercializaci6n    en    el    territorio
nacional.

-      Relacionada   a   medicamentos   de   alto
consumo  en  el  territorio  nacional  (volumen
de utilizact6n del producto)

-      Medicamento  de  segLin-dad  cuestionada
par parte de otra agencia reguladora

7.5          EVALUAC16N DE LA SEiqAL
Realiza    un proceso    de    reforzamiento    gradual    que
involucra  examjnar  otros  dates  disponibles   y  tambi6n
examina  los  datos  propios  con  una  profundidad  mayor,
de acuerdo con los siguientes principios:

1.    Revision de otras experiencias; dExi.sten ofras
netificaciones similares en la base de dates?
-Solicita el apoyo del CENAFyT.
-  Buscar  notificaciones  de  casos  similares  en  la
literatura (Pubmed,  Micromedex)

2.    Bilsqueda   de   patrones   no   aleatorios,   se
revisa:
-Tiempo  do  latencia  6El  rango  del  tiempo  de
latencia  de  los eventos se agrupa  alrededor de
un  periodo  particular  (par  ejemplo,  5  dias  o  3
semanas),  o los tjempos de latencia aparecen al
azar a  trav6s  del  tiempo?  Compare  los  tiempos
de latencia de los eventos con los del resto de la
cohorte    utillzando    una   tabla    de   vida,    o   un
analisis de supervivencia.
-Dosis    promedio    6La    dosis    promedio    es
signlficativamente   mss   alta   en   aquellos   que

erimentaron     el     evento ue     se     esta

ION SUB

Responsable de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia
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estudiando,   que   en  aquellos  en   los   cuales  el
evento no ocurri6?
-Edad  promedio  6Es  la  edad  promedio  de  los

pacientes     que     experimentaron     el     evento
significativamente  diferente  de  aquellos  en   los
que no se experiment6 el evento?
•Diferencia  de  sexo  Cuando  se  compararon,
clas tasas del evento en hombres y mujeres son
diferentes  de  forma  significativa?  Un  efecto  del
medicamento podrfa explicar esto.
•Otros factores concurrontes  cLos casos con
los      eventos      tenian      alguna      enfermedad
concurrente o un tratamiento concomjtante?
Este    aspecto    podria   ampliar   criterlos   sobre
factores  de  riesgo  que  condictonan  la  aparici6n
de dicho evento.

3.     Revision de la farmacologia;
-cHay   un   mecanismo   farmacol6gico   plausible

por  el  cual  el   medicamento  pudiera  causar  el
evento?
-6Han    causado    un    problema    similar    otros
farmacos de la misma clase y se ha descrito un
mecanlsmo para los farmacos relacionados?
Un nuevo medicamento, puede que no exista un
mecanismo  conocido  para  una  nueva  reacci6n
adversa.  Algunas  veces,  al  estudiar  una  nueva
reacci6n adversa no identificada previamente,  se
aporta  luz  sobre  un  nuevo  conocimiento  acerca
de la farmacologia del medicamento.

4.    Consulta con otros expertos;  responder a los
siguientes:  Se  debe  hacerse  de  forma  rutjnaria
cuando   se   identifiquen   o   sospechen   nuevas
sefiales de seguridad de medicamentos

7.6          RESULTADO Y RECOMENDACIONES DE ACCIONES

7.6.1

De   acuerdo   al   analisis   realizado   informa   si   la   seffalencontradacorrespondea:

Responsable deFarmacovigjlancia yTecnovigilancia•   Serial Confirmada
•  Serial Rechazada
•  SeFial   no  confirmada,   no  rechazada   (no   hay  datos

suficientes).

7.6.2

Elabora  y  presenta  el  proyecto  de  informe  t6cnico  con
Responsable delos  resultados  de  la  evaluaci6n  de  la  detecoi6n  de  una

sehal  confirmada  o  rechazada.  El  informe  contiene  las Farmacovigilancia yTecnovigilancia
secciones  de  antecedentes,   analisis  y  conclusiones  y
recomendacjones seadn Formato de lnforme T6cnico.

7.6.3

Envia el proyecto de informe para su revisi6n y opini6n a
Responsable deFarmacovigilancia yTecnovigilanciaotro   profesional   de   la   salud   de   su   jurisdiccj6n   con

experiencia    en    farmacovigilancia.     Esta    persona    le
envjara sus observaciones de ser el caso.

i;g;#
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Subsana las observaciones de ser el caso.  De no tener                  Responsable de
7.6.4 observaciones   lo   presenta   al   Jefe  del   CF`R   para   su Farmacovigilancia yTecnovigilancia

revisi6n  y voBo.

7.6.5

Revisa  y  aprueba  el  proyecto  de  jnforme.     Reenvia  el

Jefe del CRR
informe     al     Responsable     de     Farmacovigilancia     yTecnovigilanciaparasuimpresi6nfinaly/osubsanaci6n

de observaciones, de ser el case.

7.6.6

lmprime tres (03) copjas del informe aprobado,  coloca su
Responsable deFarmacovigilancia yTeonovigilanciasello   de   visto   bueno   (V°8°)   con   su   rclbrica   en   las

primeras  caras  de  cada  hoja  del  informe  tecnico,  paraqueluegoseafirmadoporelJefedelCRR.

7.6.7

Coloca  su  sello de visto bueno  (V°8°)  con  su  rl]brica en

Jefe del CRR
las  prjmeras  caras  de  cada   hoja  del   informe   t6cnico,
para  que  luego  sea firmado  por el  Director  Regional  deSalud,oquienhagasusveces.

7.6.8

Aprueba    y    firma    el    infome    final    visado    por    el

Director de laDISA/GERESA/DIRESAIDIRISResponsable de FarmacovigHancia y Tecnovigilancia y elJefedelCRR.EnviaunacopjaalJefedelaUnidad

Funcional del CENAFyT de la DIGEMID.

7.7          lNTERCAMBI0 DE LA INFORMACION DE SEflALES

7.7.1

Comunica  los  resultados  de  la  evaluaci6n  de  seFlales

Responsable deFarmacovigilancla yTeenovigilancia

relacionados   con   nuevos   rlesgos   o   cambios   en   los
conocidos y aquellos  riesgos que tengan  un  impacto  enelbalancebeneficio-riesgoatrav6sde:

•   Boletines
•  Paginaweb
•  Capacitact6n y/o asistencia tecnica a los profesionales

de la salud de la regi6n.

`>k!fi,,y*givserip:iqu,-,,;
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4.3.

FINALIDAD:

Contribuir con  el  use seguro  y  racional  de  los  dispositivos  medicos  a  traves  de  la  detecci6n
oportuna  de  los  incidentes  adversos  a  dichos  dispositivos  y  que  son  notificados  por  los
profesionales  de  la  salud  a  nivel  regional,  para  ser  evaluadas  en  el  Centre  de  Referencia
Regional de Farmacovigilancja y Tecnovigilancia que permitira tomar acciones para prevenir
y minimizar los rjesgos por el uso de los djspositivos medicos.

OBJETIVO:

Establecer el procedimiento para la recepci6n y evaluaci6n de las notificaciones de sospechas de
inciderites adversos a dispositivos medicos (IADM), remitidos por los profesionales de la salud de
los  establectmientos de salud  y  establecimientos famao6utioos  (farmacias,  boticas,  Droguerfas
no titulares de Registro Sanitario) a nivel nacional.

AIVIBITO DE APLICAC16N:

El  presente  procedimiento es  de oumplimiento obligatorio por el  personal  respon§able de  la
evaluaci6n de las notificaciones de incidentes adversos a dispositivos medicos que labora en
el Centro de Referencia Regional.

BASE LEGAL a REFERENCIAS:

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmac6uticos, Dispesitivos Medicos y Productos Sanitarios.

Decreto Legislativo N°1161 -2013, Aprueba la Ley de Organizaci6n y Funciones del Mlnisterio de
Salud.

Decreto  Supremo  N°  008-2017-SA,  Aprueba  el  Reglamento  de  Organizaci6n  y  Funciones  del
Ministerio de Salud y su modificatoria.

Decreto Supremo N°014-2011 €A, Aprueba el Reglamento de Esfablecimientos Farmac6uticos y
sus mod ificatorias.

Decreto Supremo N° 016-2011 -SA, Aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria  de   Productos   Farmaceuticos,   Dispositivos  Medicos  y   Productos  Sanitaries  y  sus
modificatorias.

Decreto   Supremo   N°   013-2014SA,   Dictan   Djsposiciones   referidas   al   Sistema   Peruano  de
Farmacovigilancia y Tecnovigj lancla.

Resoluci6n Ministerial N°1240-2004/MINSA. Aprueba "La Polftlca Nacional de Medicamentos"

RM    N°539-2016MINSA   que   aprueba   la    NTS    123-MINSAVDIGEMID-V.01    que   regula    las
Actividades  de  Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia  de  Productos  Farmac6uticos,  Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios.

0?
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5.           RESPONSABILIDADES

5.1          Es  responsabilidad  de  todo  el  personal  que  participa  en  este  procedimiento  mantener  la
confidencjalidad  de   las   notificaciones  de  sospecha   lADM  de  acuerdo  a   la   normatividad
vigente.

5.2         EI Quimico Farmac6utico, es responsable de ejecutar en lo que corresponda, lo establecido
en el presente procedimiento.

5.3         El re§ponsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es responsable de la evaluaci6n
de  la   informaci6n   de  seguridad  y  elaboraci6n  de   la  notificaci6n  de  seguridad,   informes
t6cnicos de seguridad de dispositivos medicos registrados en el pais.

5.4         EI jofe  del  Centro  de  Referencia  Regional  de  Farmacovigilancia  y  Tecnovigilancia  es
responsable de revisar los documentos elaborados,  aprobar y supervisar el cumplimjento del
presente proced i miento.

6.           CONSIDERACIONES GENERALES:

Conforme esta establecido normativamente.

6.1.        DEFINICIONES OPERATIVAS:

Para los efectos del presente procedimiento,  son aplicab[es las sjguientes definiciones:

6.1.1       CENTRO   NACIONAL   DE   FARMACOVIGILANCIA  Y   TECNOVIGILANCIA,-   Es   el
area  t6cnica  de  la  Autoridad  Nacjonal   de  Productos  Farmac6uticos,   Disposjtivos
M6dico§ y  Productos,  Sanitarios,  encargada de vigilar la seguridad  de los productos
farmac6uticos,  dispositivos  medicos  y  productos  sanitarios  que  se  comercializan  y
usan  en  el  pats  y  de  coordinar  con  los  involucrados  en  el  Sistema  Peruano  de
Farmacovigjlancia y Tecnovigilancia.

tl!. 2    ::tTd:5°te:=,caRE::eRESNec':n::gaFAdReM¥¥'c€|#aNd::A dYe TFEa:#:cVo'v::tfnNctiA.y-

Tecnovigilancia  que  estan  vinculadas  al  Sistema  Peruano  de  Farmacovigilancia  y
Tecnovigilancia.  Asimismo,  se  encarga  del  analisis  y gesti6n  del  riesgo asociado al
uso  de  productos  farmaceutjcos,  dispositivos  medicos  y  productos  sanjtarlos  en  su
jurjsdicci6n,

DISPOSITIV0   MEDICO.   -   Cualquier  instrumento,   aparato,   implemento,   maquina,
reactivo  o  calibrador  in  vitro,  aplicativo  infomatico,  material  u otro artioulo similar o
relacionado.  previsto  por el fabricante para ser empleado en seres humanos   solo o
en combjnaci6n,  para uno o mss de los sigujentes prop6sitos especificos:

a) Diagndstico,  prevenci6n,  monitoreo, tratamjento o alivio de una enfermedad;
b) Diagn6stico,  monitoreo, tratamiento, alivio o compensaci6n de una lesi6n;
c)  lnvestigactch,  reemplazo,  modificaci6n  o soporte de  la anatomfa  o de  un proceso

fisi016gico

d) Soporte o mantenjmiento de la vjda;
Control de la concepci6n;

Desinfecci6n de dispositivos medicos.

6.1.3

RAL  DE MEDICAMENTOS  INSUMOS Y DROGAS
JcloNE3
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6.1.4      NOTIFICAcloN  DE  SOSPECHA  DE  INCIDENTE  ADVERSO.-Acto  de  informar  la
ocurrencia  de  una  sospecha  de  incidente  adverso  de  un  disposltivo  medico  en  el
formato autorizado al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.1.5      lNCIDENTE ADVERSO  (IA).  -Cualquier  evento  no  deseado  que  causa  un  dafio  al

paciente, usuario, operario u otros, o que supone un riesgo de dafio, que puede o no
estar asociado  causalmente  con  uno  o  mss  dispositivos  medicos.  Esta  relacionado
con  la  identidad,  calidad,  durabilidad  y  seguridad  de  los  mismos.   Incluye  errores,
eventos adversos prevenibles y riesgos.

6.1.6      INCIDENTE  ADVERSO  LEVE.  -  Incidente  que  no  modifica  la  calidad  de  vida  del
afectado  ni  sus  actividades  diarias  normales.  Se  considera  como  un  incidente  no
serio

6.1.7      lNCIDENTE   ADVERSO   MODERADO.   -   lncidente   que   modifica   las   actividades
diarias   normale§   del   afectado   (incapacidad   temporal).   Se   considera   como   un
incidente no serio.

6.1.8      lNCIDENTE   ADVERSO   GRAVE.   -   lncidente   que   ocasiona   uno   o   mss   de   los
siguientes supuestos:

a.  Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente;
b.  Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria;
c.  Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o signjficativa;
d.  Provoca una perturbaci6n,  riesgo o muerte fetal;
e.  Causa una anomalia cong6nita.

Se considera como un incidente serio.

6.1.9      BASE    DE    DATOS    DE    NOTIFICACION     DE    SOSPECHA    DE    INCIDENTES
ADVERSOS.  -  Hoja  Excel  en  la  que  se  registran  las  nctificaciones de  sospecha de
incidentes adversos a dispositivos medicos,  una vez evaluadas y codificadas.

6.1.10   CONFIDENCIALIDAD.  -  Respeto  del  secreto  de  la  identidad  de  la  persona  para  la
que se ha notificado una sospecha de incidente adverso al area de Tecnovigilancia y
que  se  extjende  a  toda  la  informaci6n  de  cafacter  personal  o  medico.  De  forma
similar,  se  mantendra  la  confidencialidad  de  la  informaci6n  personal  relativa  a  los
profesionales   notificadores.    En   todo   el   proceso   de   recopilaci6n   de   dates   de
Tecnovigilancja    debe   tomarse    las    precauciones    precisas    para    garantizar    la
seguridad de  los datos y su confidencialidad, junto con  la  inalterabilidad durante  los
procesos de tratamiento y transferencia de la informaci6n

6.1.11    TECNOVIGILANCIA.  -Conjunto  de  procedimientos  encaminados  a  la  prevenci6n,
detecci6n,   investigaci6n,   evaluaci6n   y   difusi6n   de   informaci6n   sobre   incidentes
adversos o potencialmente adversos relacionados a dispositivos medicos durante su
uso que pueda  generar algdn dafio al paciente,  usuario,  operario a al  ambiente que
lo rodea.

t`#
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7.

6.2.2      CRR: Centro de Referencia regional

6.2.3       DISA: Djrecci6n de salud

6.2.4       DIRIS:  Direcci6n de Redes lntegradas de salud

6.2.5       DIRESA: Direcci6n Regional de salud

6.2.6       DM:  Dispositivo Medico

6.2.7      EESS:  Establecimiento de salud

6.2.8      GERESA: Gerencia Regional de salud

6.2.9       DMID: Direcci6n de Medicamentos,  lnsumos y Drogas`

6.2.10    lA:  lncidente Adverso

6.2.11     lADM:  lncidentes adversos a dispositivos medicos

6.2.12    R.S:  Registro sanitario

6.2.13    TV..  Tecnovigilancia

CONSIDERAC[ONES ESPEciFICAS

'.Ok,     a-\;u.,+`.)           v,-*,,.`              - 'g_if erf uREfijie   :          .  i=
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7.1.1

Recepcjona     los     expedientes     con     notificaciones     de
RESPONSABLE  DELAREADEATENcloNALCLIENTEY/OTRAMITEDOCUMENTARIOsospechas  de  lADM  procedentes  de  los  Establecimientos

de   Salud   y   establecimientos   farmac6uticos   (Farmacias,
ag4!.;`Rr;f:i=,;,S%"-ue.`..{+"tl Boticas,    Droguerias   no   titulares   de   registro   sanitario)publicosyprivadosyentregaalQuinicoFarmac6utico.

7.1.2

Verifica   el   reporte   con   los   expedientes   fisicos   y   sus

Quimico Farmac6utico
respectivos  anexos,  si  no es conforme  lo devuelve al Area
de   Atenci6n   al   Cliente   y   Tramite   Dooumentario,   si   es
conforme, deriva al Jefe del CRR.

7.1.3'f`#3.

Revisa   y   aslgna   los   expedientes   al   responsable   de

JEFE  DEL CRR

FarrTiacovigilancia  y  Tecnovigilancia   las  notificaciones
de sospechas de IADM de los profesionales de la salud
Nota:
Si     no  es  conforme  lo  devuelve  con  las  observaciones
presentadas.

0NI)I

§

ifoREENERALDEMEDICAMENTOSINSUMosvDROGAs
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Entrega     al     Quimico     Farmac6utico     los     expedientes
asignados, para ser derivados al  area correspondiente.

7.2         VALIDAcloN,

JEFE  DEL CRR

CODIFICACION   Y SISTEMATIZAC16N   DE
SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A

LA   NOTIFICACION   DE
DISPOSITIVO MEDICO.

Valida   los  siguientes datos  en  el  reporte de
incidente adverso recibido ..

sospecha de

ldentificaci6n del  afectado:  si  hubo o no afectado y
si     hubo    o     no    dafio    al    afectado,     iniciales,
diagn6stico, edad y sexo del afectado,

Datos  del  dispositivo  medico:  nombre  generjco del
dispositivo medico (data jmprescindible),  la marca y
el  modelo  del  dispositivo  m6dioo  si  corresponde  y
cuente   con   la   informaci6n,    el    N°   de   Registro
Sanitario,   N°  de  lote  y  pats  de  procedencia  (son
datos    imprescindibles),    fecha   de   fabricaci6n   y
fecha   de   expiraci6n,    Nombre   del   Fabricante   y
Titular    del    Registro    Sanitario,    el    Nombre    del
Distribujdor  y/o  lmportadora  (Si  corresponde),  son
datos imprescindibles.

Datos   de   la   sospecha   de   incidentes   adversos:
fecha de la sospecha de incidente adverso, tipo de
reporte,  tipo  de  afectado,   la  causa  probable  y  la
consecuencia,  describa  la  sospecha  del  incidente
adverso (dato imprescindible).

Datos  del   Notificador:   nombres  y  apellidos  de  la
persona   que   notifica   la   sospecha   de   incidente
adverso,   la  profesi6n/ocupaci6n,   el  telofono  y  e-
mail del  notificador.

Datos    del     lugar    de    reporte:     Nombre    de    la
instituci6n,  direcci6n,  ciudad,  email y tel6fono.

Nota:

Si no son correctos se procede la siguiente manera:
•    Se    comunica    via    correo    electr6nico    con    los

E ESS/Establecim iento          farmac6uti co          para
solicitarle un dato adicional que estuviera faltando
o es ilegible.

I    Sj  los  datos  estuvieran  incorrectamente  llenados  o
los datos fueran  ilegibles se informa por el  correo
y se declara ese reporte como "NO VALIDO".

Si  son  conformes  codifica  la  notificaci6n  de  sospecha  de
lADM  segtln  arden  de  ingreso  y  el  aFio  (correlatjvo)  en  la
Base de Datos:  "Sospecha de lncidente Adversos" ejemplo:
lADM-N° X- afio en ourso.

RESPONSABLE  DE
FARMACOVIGILANCIA
YTECNOVIGILANCIA

GENERAL  DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
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7.2.2
Sistematiza  las  notificaciones  de  sospechas  de  incidentes RESPONSABLE  DE
adversos a dispositivos medicos ingresando los datos en la FARMACOVIGILANCIA
Base de Dates: "Sospecha de lncid©nte Adversos" Y TECNOVIGILANCIA

7.3          EVALUAC16N DE LA NOTIFICAC16N DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A
DISPOSITIVO MEDICO.

ng7f-

7.3.1
Solicita a traves de la pagjna web de DIGEMID a traves del RESPONSABLE  DE
enlace.      httD://www.diaemid minsa Gob De/conDro.aso.paraevaluarlainformaci6ndeldispositivomediconotificado. FARMACOVIGILANCIAYTECNOVIGILANCIA

7.3.2

Consulta  a  CENAFyT  sobre  informaci6n  de  seguridad  del
RESPONSABLE  DEdisposjtivo   m6dico   reportado   respecto  si   ha  presentado

reportes  de  eventos  adversos  o  infomes  peri6dicos  de FARMACOVIGllANCIA
seguridad a nivel nacional en la base de datos nacional de Y TECNOVIGILANCIA
tecnovlgilancia del  Centro Nacional de Farmacovigilancia y DEL CRR
Tecnovigilancia.

7.3.3

En   el   caso   que   fuera   necesario   realiza   la   busqueda

RESPONSABLE  DEFARMACOVIGILANCIA

informaci6n  de   seguridad  del  dispositivo  medico  a   nivel
intemacional para lo cual  se toma en ouenta log siguientes
criterios:

/       Mayorcantidad de reportes.
/       Los   que   han   sido   clasificados   como   lncidente

adverso moderado y grave.
v'       Los   que   segi]n   su   clasificaci6n   de   riesgo   del

dispositivo medico son de nivel  Ill a IV.

Se busca si ha presentado reportes de eventos adversos o Y TECNOVIGILANCIA

informes  peri6dicos  de  seguridad  en  los  paises  de  alta

`.I,`           .`1`,
vigilancla   sanitarla   para   ello   se   consulta   las   siguientes
fuentes de informacj6n..

•J`.                    .:, I      Agencjas   reguladoras   internacionales:   Realiza   la

L,..`ire,, brisqueda      referida      a      accjones      regulatorias
adoptadas respecto al dispositivo medico.

•       CENADIM

7.3.4 Clasifica el dispositivo medico por njvel de riesgo.
RESPONSABLE DE

b `IEilLra FARMACOVIGILANCIA

g•8rTi¥S%s Y TECNOVIGILANCIA

R!

lasifica  portipo  de   incjdente  adverso  (s.         t    t         d RESPONSABLE DE

gjiNBy;

7.3.5,I.=BO',`!`(,:nl
I  se   raara     e•cidentesadversosdetipograveseprocedearealizarla FARMACOVIGILANCIAYTECNOVIGILANCIA

luaci6n   en   un   plazo   de   7   dias  y   para   el   caso   de

D           I." t.peNERALDEMEDicAMENTOsiNsuMOsyDROGAs
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incidentes  adverso  de  tipo  leve  y  moderado  se  hard  una
evaluaci6n en un plazo de 30 dias).

7.3.6

Evallla  la  causa  probable.  problema  de  calidad,  problema
RESPONSABLE  DEde  uso,   problema  de  almacenamiento  u  otros  que  haya

consignado  el  reportante  en  el  formato  notjficaciones  de FARMACOVIGILANCIA
sospechas  de  incidentes  adversos  a  dispositivos  medicos Y TECNOVIGILANCIA
remitjdas por los profesionales de la salud.

7.4 RESULTADOS DE LAS NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE IADM

7.4.1

Luego de obtener los resultados de las investigaciones:

RESPONSABLE  DEFARMACOVIGILANCIAYTECNOVIGILANCIA

Se    inicia    distjntas    acciones    preventivas   y   correctivas
enmarcadas en nuestras competenci.as.

Nota:

1.          Si  de  acuerdo  a  la  evaluact6n  se  sospecha  de  un
problema  de  calidad  se  proyecta  un  memorandum  a
Fiscaljzaci6n,  solicitando  tomar  acciones  en  relaci6n
al problema identificado

2.          Si  de  acuerdo  a  la  evaluaci6n  de  la  sospecha  de
incidente  adverso,  esta  es  grave  y  se  requiere  de
mayor  jnformaci6n  que  incluya  casos  similares  en  el
pai's    u    otros    paises    donde    se    comercjalice    el
dispositivo,   trazabilidad   del   dispositivo   entre   otros,
nos comunicamos con el titular del  registro por correo
electr6nico y por via oficial, formal.

7.4.2

Se  da  recomendaciones  a  los  notificantes  para  prevenir  y
RESPONSABLE DEcorregir  los  incjdentes  adversos  a  dispositivos  medicos  y

evitar   futuros   dafios   por   correo   electr6nico   y   si   fuera FARMACOVIGILANCIA
necesarlo por escrito. Y TECNOVIGILANCIA

7.5 REVISION DE DOCUMENTOS

7.5.1

lngresa a  la base de datos  Excel  las acciones  realizadas y

RESPONSABLE DEobservaciones  para  poder hacer seguimiento  y  monitoreo.
Asimismo,   los   resultados   recibidos   de   las   acciones   de FARMACOVIGILANCIA'3 Fiscalizaci6n    y    lilego    comunica    a    las    instituciones    o Y TECNOVIGILANCIA

oMg•=.9jsffi;y`i:,, notificadores por via virtual a trav6s del correo electr6nico.

5.2giv,a.

Revisa y coloca V  8° a los dooumentos de evaluaci6n porcadaexpediente.Nota:

JEFE DEL CRR

i?'
De exjstir algdn error en la evaluaci6n o emisi6n de

H
•      GENERAL DE MEDICAMENTOS  INSUMOS Y DROGAS
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documentos lo sehala en el mismo documento y devuelve
al responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia  el
expediente y documentos generados, aplicando el
procedjmjento "Control de Productos No Conformes".

7.5.4
Elabora    un    informe    anual    de    la§    notificacjones    de RESPONSABLE DEFARMACOVIGILANCIAYTECNOVIGILANCIA

sospechas IADM,

REGISTRO

r,      `,`j    \8:,fY%y{g:,`}t   `/,`y  `,,,l;                                                        ,            )rL+4Y;,7`Y\*-^f,c         ,sse7#            --`
in

I             ,ae    ,`,,J^\,--,\i---,`,,;`f-;33!)rT,„1`,`,v:-F/"st., A        ~        #isesz\J  \Lex    ,     ,\ae,l'`/rtl%'£nrA`~€#Cedigo\a;,yJ\¥.),<^,*c«na=grz/a.it~(/J{t4j+ ¥q`c `Yr,`i\ ,.i,¥   '\t  '{     `.\k` ' >.>cTt`T`9€`i s\ ` t( I xp hq     \lugardeArchhro

Formato Reporte de sospecha de

- Fisico: Archivo
lnctdente Adversos a Dispositivos
Medicos por profesionales dela
salud.
Base de datos de las notificaciones

- Digital: Archivo Excel

de sospechas de lncidente§
Adversos a Dispositivos Medicos por
profesionales de la salud y del
seguimiento de las acciones.

9               HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS
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10              ANEXOS

Anexo 1 :  Diagrama de Flujo de Autorizaci6n para la recepcj6n y evaluaci6n de notificaciones de
incidentes adversos y disposjtivos medicos remitidas por los profesionales de salud.
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