“Afio del Bicentenaria de fa ¢ lidacién de nuestra Ind dencia y de la
conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

No  //6  -2024-DG-INSN

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, /6 de AP  del 2024

Visto, el expediente con Registro DG-006148-2024, que contiene el
Memorando N° 231-2024-OGC-INSN mediante el cual se adjunta el DOCUMENTO
TECNICO: “Plan Anual de Actividades del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del INSN 2024”, elaborado por el Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

CONSIDERANDO:

Que, los numerales II y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, se establecen que la proteccidn de la salud es de interés pablico y
por tanto es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, los literales ¢) y d) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, aprobado por Resolucidn
Ministerial N° 083-2010/MINSA, contemplan dentro de las funciones de la Oficina de
Gestion de la Calidad el de implementar las normas, estrategias, metodologias e
instrumentos de la calidad para la implementacién del Sistema de Gestion de la
Calidad, y asesorar en la formulacion de normas, guias de atencidn y
procedimientos de atencién al paciente;

Que, de acuerdo, aprobado por Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, la
cual aprueba la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-V-01 Norma Técnica que regula las
actividades de. Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, mediante Memorando N° N©231-2024-OGC-INSN, el Jefe de la Oficina de
Gestion de la Calidad hace llegar a la Direccién General el DOCUMENTO TECNICO:
“Plan Anual de Actividades del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
INSN 2024”, elaborado por el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
Instituto Nacional de Salud del Nifio;

Que, mediante Informe N° 223-OEPE-INSN-2024, la Directora Ejecutiva de la
Oficina ejecutiva de Planeamiento Estratégico, emite opinion favorable a la
propuesta del Documento Técnico: “Plan Anual de Actividades del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN 2024";

Que, con Memorando N°241-2024-DG/INSN, de fecha 04 de abril de 2024, la
Direccion General aprueba el DOCUMENTO TECNICO: “Plan Anual de Actividades
del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN 2024", elaborado por el
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Salud del
Nifio; y autoriza la elaboracidn de la resolucion correspondiente;
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“Afio del Bicentenario de la consolidacién de nuestra Independencia y de la
conmemoracion de fas heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Con la opinién favorable de la Direccién General, la Oficina de Gestién de la
Calidad, Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y la Visacién de la Oficina de
Asesorfa Juridica del Instituto Nacional de Salud del Nifio, y;

De conformidad con o dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y
el Reglamento de Organizacidn y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifo,
aprobado con Resolucién Ministerial N° 083-2010/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°, - Aprobar el DOCUMENTO TECNICO: “Plan Anual de Actividades
del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN 2024”, que consta de 15
paginas, elaborado por el Comité de Farmacovigilancia y Tecnowgﬂancna del
Instituto Nacional de Salud del Nifio.

Articulo 2°. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la :
publicacién del “DOCUMENTO TECNICO: “Plan Anual de Actividades del Comité de -
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN 2024”, en la pagina web Institucional.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA DEL INSN 2024

L INTRODUCCION

La Farmacovigilancia es una disciplina que permite supervisar, evaluar, monitorizar o hacer
un seguimiento a los pacientes expuestos al consumo de medicamentos, basandose en
técnicas o herramientas metodoldgicas de diferente grado de complejidad. Entre los sistemas
de deteccién y cuantificacion de reacciones adversas, el mas extendido internacionalmente
es el de la notificacion voluntaria, realizada principalmente por el prescriptor, de las
sospechas de efectos indeseables que los medicamentos provocan en los pacientes. El
Ministerio de Salud a través del Organismo Regulador de Medicamentos (DIGEMID) tiene la
responsabilidad de conducir las acciones de Farmacovigilancia en el pais, correspondiendo al
Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia cumplir esta labor dentro de
sus respectivos centros e instituciones.

El presente es el plan anual del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia INSN (CFVYT
INSN) correspondiente al afio 2024.

El CFVYT INSN estd encargado de contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia
en el INSN, a través de las siguientes actividades:

a) Recibir, registrar, evaluar y analizar las sospechas de reacciones adversas, sobre lo
concerniente a la presentacion de reaccién adversa a medicamento (RAM) y otros
productos (bioldgicos, plantas medicinales y /o de medicina tradicional) utilizados en
forma de tratamiento, diagndstico y / o profilaxis de enfermedades o modificacion
de funciones bioldgicas y que se encuentran en etapa de post- comercializacion
(Farmacovigilancia) utilizados por los pacientes que se atienden en el Instituto
Nacional de Salud del Nifio (INSN). '

b) Recibir, registrar, evaluar y analizar las sospechas de presentacion de eventos

* adversos relacionados a dispositivos médicos y productos sanitarios (Tecnovigilancia)
ocurridos en el ambito del INSN.

¢) Recibir informacidn de sospecha de falla terapéutica y/o de falsificacion de dichos
productos utilizados en el INSN.

d) Brindar informacion, asesorar, promover y capacitar al personal del INSN en
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

La planificacion y ejecucion de labores de Farmacovigilancia y tecnovigilancia son
imperativas, debido a que la evaluacion de seguridad de un farmaco o un dispositivo no
culminan con la distribucion y venta al mercado mundial, sino que debe continuar con la
evaluacién post comercializacion ya que las investigaciones previas se realizan en grupos de
poca cantidad de personas, sin comorbilidades, sin uso concomitante de farmacos o sin riesgo
(excluyen embarazadas, nifios o ancianos). Estas actividades por tanto resultan muy
necesarias para garantizar el uso seguro de productos y mejorar la calidad de éstos mismos.



II. FINALIDAD

Fortalecer, sensibilizar y promover una cultura de reporte relacionados a la
farmacovigilancia de productos farmacéuticos y tecnovigilancia de dispositivos
médicos en los profesionales de la salud del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

I1I1I. OBJETIVOS:

3.1 Generales
Contribuir a brindar una mejor calidad de atencion a los nifios y adolescentes
atendidos en nuestra institucion a través de la vigilancia y evaluacion de la seguridad
de medicamentos y dispositivos médicos utilizados en el INSN.

3.2 Especificos

o]

Fortalecer el sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia en la institucion
a fin de garantizar una gestion de medicamentos en forma segura.
Promover la cultura de reporte de RAM e incidentes adversos o
potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante su
uso, mediante la realizacién de actividades relacionadas a la difusion,
capacitacién e investigacion en Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el
INSN. '

Recibir, registrar, analizar y evaluar los reportes de eventos adversos
ocurridos en el INSN relacionados a las labores de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

Informar periddicamente a la DIRIS Lima Centro, sobre los reportes de falla
terapéutica y sospecha de falsificacion de productos.

IVv. AMBITO DE APLICACION

El presente plan se aplicara a nivel institucional, en las diferentes unidades,
servicios y areas de la Institucion

V. BASE LEGAL

Ley General de Salud N° 26842

Ley N° 29459, ley de productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo NO 013-2014-SA; Disposiciones referidas al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

RM N° 539-2016 MINSA; aprueba la NTS N°123 -MINSA/DIGEMID-V.01 Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y
tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA Aprueban Formatos
de Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros
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VI.

productos farmacéuticos por los titulares de registro sanitario y del certificado
de registro sanitario, y por los profesionales de la salud.

« Resolucion Directoral N° 216-2017-INSN-DG; aprueba la Directiva Sanitaria N°

001-2017-0GC-DG “Notificacion, registro y andlisis de Incidentes, Eventos
Adversos y Eventos Centinela en el Instituto Nacional de Salud del Nifio”

DISPOSICIONES GENERALES:
El comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

» Vigilara las reacciones adversas a medicamentos.

o FEvaluara las notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos que
realicen los profesionales de la salud.

e Evaluara la notificacion de incidentes adversos relacionado a dispositivos
médicos.

e Tomard acciones reguladoras, como: difusion de conocimientos en
farmacovigilancia y Tecnovigilancia entre el personal de salud, informar
sobre modificaciones de dosis y retiro de medicamentos estipulados por
DIGEMID.

VI.1 Definiciones Operacionales:

Farmacovigilancia: La OMS define "farmacovigilancia" como la ciencia y las
actividades relativas a la deteccién, evaluacidn, comprension y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado
con ellos.

Tecnovigilancia: La tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos que
permiten reunir informacidn acerca de los eventos adversos y fallas de calidad
relacionados con los productos médicos, no previstos en las evaluaciones de
seguridad y eficacia previas a la autorizacién, con el fin de desplegar las acciones
correctivas pertinentes. ‘

Reaccién adversa a medicamentos (RAM): Segun la OMS, “reaccion nociva
y no deseada que se presenta tras la administracién de un medicamento, a dosis
utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o
tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcidn biolégica”. Notese que
esta definicion implica una relacién de causalidad entre la administracion del
medicamento y la aparicién de la reaccion. En la actualidad se prefiere “efecto
no deseado atribuible a la administracién de...” y reservar la definicién original
de la OMS para el concepto de acontecimiento adverso, el cual no implica
necesariamente el establecimiento de una relacion de causa a efecto. Notese
ademds que esta definicidn excluye las intoxicaciones o sobredosis. Respuesta a
un medicamento que es nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis
utilizadas normalmente en el hombre. En esta descripcidn es importante ver que
se involucra la respuesta del paciente, que los factores individuales pueden tener
un papel importante y que el fendmeno es nocivo (una respuesta terapéutica



adversa).

VII. ACTIVIDADES A REALIZAR:

7.1 Fortalecer el sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia en la institucién a fin de
garantizar una gestién de medicamentos en forma segura:

v Elaborar el Plan del comité de Farmacovigilancia

v' Aprobacion del Plan de Trabajo con Resolucion Directoral

v" Difusidn del plan y del Reglamento del Comité de Farmacovigilancia a través
de la pagina Web y Correos electrdnicos.

7.2 Promover la cultura de reporte de RAM, mediante la realizacion de actividades
relacionadas a la difusién, capacitacion e investigacién en Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en el INSN.

v Capacitar al personal de la salud sobre: “Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”
que incluya un Taller de llenado de formatos de RAM y de Tecnovigilancia

v Charla de Difusion sobre Seguridad de Medicamentos en la Campafia
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

v Difusién del formato de Notificacién de RAM y Tecnovigilancia, ademas del
Flujograma del Comiteé..

7.3 Recibir, codificar, registrar, analizar y evaluar los reportes de eventos adversos
ocurridos en el INSN relacionados a las labores de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia:

v Elaborar el informe del andlisis de los reportes de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) en el INSN.

v Analizar los Reportes de los ESAVI leves y moderados.

v Elaborar matriz de seguimiento de reportes de notificacion de incidentes
adversos por dispositivos médicos (IADM).

7.4 Informar periddicamente a la DIRIS Lima Centro, sobre los reportes de falla
terapéutica y sospecha de falsificacion de productos:

v Reportar las notificaciones de RAM del personal de salud de nuestra
Institucion a la DIRIS LIMA CENTRO, mediante el ingreso de datos al
Vigiflow.

v Reporte de los ESAVI leves y moderados a DIRIS LIMA CENTRO.

v Reportar las notificaciones de Dispositivos médicos del personal de salud de
nuestra Institucién a LIMA CENTRO, mediante correo y oficio del INSN.

v Informar a DIGEMID y LIMA CENTRO sobre la operatividad del Comité de
Farmacovigilancia en la Institucion.



VIII. RECURSOS NECESARIOS:
) Recursos humanos
- Integrantes del Comité de Farmacovigilancia
- Equipo Técnico de la Oficina Gestién de la Calidad

e Materiales

- Fichas de Notificacion de RAM y Dispositivos Médicos
- Hojas Bond A4 para impresi6n / fotocopia de folletos
- lapices

- Borradores

- Lapiceros color azul y rojo

- Folders A4

- 10 Banner

- Plataforma zoom

* Recursos Econémicos
e Este comité tiene dependencia de la Oficina de Gestion de la
Calidad (OGC) y su presupuesto est4 incluido en el Plan de la
0GC, :

IX. RESPONSABILIDADES:

DIRECCION GENERAL:
v Promover y Apoyar las actividades del presente plan.

OFICINA DE GESTION DE LA CALIDAD
v Coordinar las actividades para el cumplimiento del presente Plan.

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA
v Responsable de cumplir el presente Plan.

X. ANEXOS:
A. Ficha de notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
u otros productos farmacéuticos por los profesionales de la salud (RAM)
B. Ficha de notificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos
médicos por los profesionales de la salud.
C. Formato de notificacion ESAVI

D. Flujograma de notificacion de RAM o tecnovigilancia.
E. Cronograma de actividades



Anexo A

Ficha de notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u
otros productos farmacéuticos por los profesionales de la salud (RAM)
SISTEMA PERUANO DE FARWMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

Nombres o ini
Edad (*}: l Sexo{) DOF OM | Peso{Kg): Historia Ciinica y/o DN

Establecimiento{*);

Diagnéstico Principal o CIE10:

T Reaccion adversa T Ervor de medicacion O Problema de calidad T Qlro{Espacifique}.
Describir la reaccion adversa (%) Fecha de inicio de RAM ():
Fechaflnaide RAM: ___./__
Gravedad de la RAM{Marcar con X}
s Lave = Moderada = Grave
Solc para RAM grave (Marcar con X}
2 Muerte. Fecha ___./___J
2 Puso en grava riesgo la vida del pactente
3 Produjo © prolongd su hospitalizacion
T Produjo discapacidad/fincapacidad

3 Produjo anomalfa congénita
Desenlace{Marcar con X}
2 Recuperado 2 Recuperado con secuela
3 No recuperado O Mortal T Desconocldo

Resultados felevantes de examenes de laboratorio {Incluir fechas).

Gtros datos importantes de {a historia clinica, incluyendo condiciones médi preexi tos, patologias concomitantes {ejemplo: Alerglas,
embarazo, consuma de alcohol, tabaco, disfuncién renaihepatica, etc.)

Nombre comercial y Dosis/ Via de Fecha Motivo de
genérico(*} Laboratorio Lote Fr fa{*} Adm. () | inicio(¥} | final*) |prescripcién o CIE 10
Suspension{Marcar con X} Si | No No Reexposicion{Marcar con X} Si | No No
aplica aplica
{(1);Desaparecié la reaccidn adversa al {T); Reaparecio 1a reaccién adversa al administrar
suspender el madicamento u ofre producto nt e ol di o u ot producto
farmacéutico? farmacéutico?
(2); Desaparecis la reaccidn adversa at (2} El paciente ha presentado anteriormente ia
disminuir ia dosis? reacclén adversa al medicamento u ofro producto
farmacéutico?
El paciente reciblé tratamiento para la reaccion adversa O Si g Ne Especifique:

¥y

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

&

Via de Adm. Fecha inicio Fecha final Motivo de

Nombre comercial y
prescripcién

genérico

2 2] ADG

Nombres y apelildos{*):

Teléfono o Correo electrénicof*): |

Profesién(*): | Fecha de notificacién___/___/ . ] N° Notificacion:
Los campos (*) son obligatorios

Correo electrénico: farmacovigilancia@digeinid. minsa . qob g



Anexo B
Ficha de notificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos
por los profesionales de la salud

SISTERA PERUNNG DE FARMASOGSEANDE, v TECNOVIGILANCI

FORMATO

ROTIECACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDERCIAL

iniciales del pacienta:

JHistoria cliniva wo DN 2

Dsagnési}cn ;:mmpai o TS
L DAEG: DISEOSEENOMEDICOEM |

Nombre comin

I@mbre camercial ye marca

Iﬁegistm saniario Lote !Modaiu

fsere Fecha de fabricaciorn |Fecna de axpiracion

INambre det sific te fabricacién Pais
Jomore cet tabricante Pais

INumbre def importador yto distribwsidor

BT

indique st e dlspossiﬁva médico de un solo uso ha sido utliizaﬁo mas de unavez

o S
IS auy i
1. Deiecc)onde i I tdad del dck S

nios doluso del DM £ ) |

Durente sfuso del DM {

| Despuesdeluso deiDM { )

arsa yo servicio donde se produje el incidente adverso:

2. Tipo de afectado:

raciente ¢ )

Cpagario { ¥ | Dtros tespecitican
3. Descripcion de fa sespecha del incidente adverso
4. Clasificacion de la sospecha det incidente adverse ieve { ‘ | Kfoderado [ Grave ( }
5. Consecuencia :
Imnzaﬂa ¢ ) Lesi6n permanante { )} |iesiémiemporal [Requiers intervencion quirtrglca i)
I?rodnjo o prolongs su hospitalizacion I Ne luvo consecuencias { )
Iozms {especificar}
IS. Causa probable
wiaia calkidad { ) |Emorde uss { } Condicienes de almacenamisnto [ tdamenimionto { 1}
Amblente inaproplade ¢} |Condicién del paciente { 3} Chros { especificar)

7, Acciones correctivas y preventivas infciadas

fombre de ia itwtaiucﬁoﬁargamsmafc&ntro de trabajo:

Ierreemon: Cludad Regién a
I e-mall Teléfonc
* Ferdios:dos datos del rparis deban ser Hanad @i i

N
W

-



Anexo C
Ficha de notificacion de ESAVIS

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

(ESAVDH
CONFIDENCIAL
B DATOSDELPACIENIE = FE e
Nombres o inicial
Edad: | Sexo nF oM | Peso (Kg): [ Historia Clinica y DN

Semanas de gestacion {solo gestantes):

Establecimiento donde se vacuné:
=TT ;

Fecha de Inicio de ESAVE: ___ /7 J
Fecha final de ESAVL ____ 7/

Describir el ESAVI

Gravedad det ESAVI (Marcar con X)
= leve = Moderado o Grave

Solo para ESAVI grave (Marcar con X)
2 Hospitalizacion
= Riesgo de muerte
= Discapacidad
= Ancmalia congénita
= FallecimientoFecha(___ ¢/ ¢}

Desenlace (Marcar con X}

Se realizé autopsia {mortal): = Si zNo

- Enremision = Recuperatde mRecuperado con secuela
= No recuperade = Mortal = Desconocido

: Desconocido

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):

Ofros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejsmplo alergias,
embarazo, consume de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepdtica, etc.)

Laboratorio Lote Dosis Via de AdmiSitie Fecha Hora de Fecha
12,3 de Adm vacunacién | vacunacion Vencimiento
El paciente recibié tratamiento para el evento o Sl No Especifique:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento___J_/ .
D, MEDICAMENTOS UTEIZADOS Al OMENTODE SER VAGUNADO (exaliit raodicampntos para tratar el avénto) -
Nombre comercial o Dosls! Viade " i . s
genérico frecusncia Adm. Fecha Inicio _ Fecha final Motivo de prescripcion

. DATOS DEL NOTIFICADOR

Establecimiento/ Institucion:

Nombres y apellidos:
Teléfono: Cofreo electronico:
Profesion: Fecha de notificacion__/ ¢ . N° Notificacion:

e

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
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Anexo D

Flujograma de Notificacion RAM o Tecnovigilancia

o

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y e
ine TECNOVIGILANCIA - INSN i

Ley General de Salud - Ley N2 26842 (15 Julio de 1997) Art. 34°: Obligatoriedad del reporte de
RAM por profesionales de la salud

ENVIAR REPORTES RAM (REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS) O

SOSPECHAS DE FALLA TERAPEUTICA O FALSIFICACION DE PRODUCTO O
TECNOVIGILANCIA A:

OFICINA DE GESTION DE CALIDAD (3er piso Pab. ADMINISTRATIVO) ANEXO 1340
Lilenar con letra clara, datos completos (nombres y apellidos, N° de historia, peso, edad,

medicamente en sospecha, fecha de inicio de uso y aparicion de RAM, evoluciéon del
paciente, resultados de exdmenes relevantes).

( FLUJOGRAMA DE NOTIFICACION RAM O TECNOVIGILANCIA >

LLENADO CORRECTO DE

I
PROFESIONAL DE LA SALUD QUE DETECTA EL FORMATO DENOTIFICACION |
'RAM EMITE HOJA DE NOTIFICACION A OGC DENTRO DE LaS 24 hrs, DE |

A l ' DETECTADO LA RAM I

RECEPCION DE HOJA RAM POR OFICINA DE
'GESTION DE LA CALIDAD

5 , l
l REVISION |
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