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I.INTRODUCCION

La Farmacovigilancia es una actividad de salud publica, se define como la ciencia y las
actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, compresién y prevencién de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. Se ocupa de los
efectos indeseados o reacciones adversas medicamentosas (RAM) producidos por los
medicamentos principalmente, aungue no exclusivamente, ya que se ha extendido a hierbas,
medicamentos complementarios, productos hemoderivados y biolégicos, vacunas y dispositivos
. médicos, errores de medicacion, falta de eficacia y otros. La Farmacovigilancia se ocupa de la
deteccién, evaluagion y la prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos una vez
comercializados (OMS, 2001).

La DIGEMID, en el afto 1999, con RD N° 354-99-DG-DQIGEMID crea e! Sistema Peruano de
Farmacovigilancia, con la finalidad de identificar, evaluar y prevenir los riesgos ascciados al
consumo de los medicamentos. En febrero del afio 2002, Per( se constituye en el pals numero
67 en formar parte del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS. En el afio 2009,
la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
articulo 35° sefiala que la DIGEMID conduce el Sistema Peruanc de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. En este marco en julio del 2014, se publica el Decreto Supremo N° 13-2014 SA,
gue dictan Disposiciones referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
en el que se menciona los integrantes y objetivos del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia (DIGEMID).

Segun la OMS, el costo de un sistema de Farmacovigilancia, comparado con el costo de las
reacciones adversas (a nivel nacional y en relacion con el gasto total en medicamentos) es
pequefio. El éxito o falla de cualquier actividad de farmacovigilancia depende del reporte de
sospechas de reacciones adversas. Para detectar el espectro total de fas complicaciones
derivadas del tratamiento con de las complicaciones derivadas del tratamiento  con
medicamentos y obtener un cuadro representativo, todos los sectores del sistema de salud
necesitan estar involucrados. \

El alcance de la farmacovigilancia ha crecido notablemente y ahora se considera que incluye los
- siguientes dominios:

Errores de medicacion
+ Falsificados o de calidad inferior medicamentos *
La falta de eficacia de los medicamentos
Mal uso y/o abuso de medicamentos
Interacciéon entre medicamentos

00 00O

1.1 Antecedentes

Se reconformo el comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del HVLH se encuentra
operativo mediante RD N° 144-2023-DG-HVLH, apropado el 13 de setiembre del 2023. de
acuerdo al marco de la normatividad vigente, que regula la Organizacién y Funcionamiento
de los Comités de Farmacovigitancia y Tecnovigilancia a Nivel Nacional, quienes realizan sus
funciones amparadas en la base legal.

1.2 Analisis FODA
1.2.1 Fortalezas

« Comité de Farmacovigilancia se encuentra operatiyo.

s Reuniones periédicas con los miembros del Comit¢ de Farmacovigilancia
Multidisciplinario. :

« Reglamento de Farmacovigilancia aprobado con Resolucion Directoral, favorece las
acciones de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

e La implementacién del area de Farmacia Clinica serfa de gran apoyo al Comiteé de
Farmacovigilancia y estd conformada por las siguientes areas: Farmacovigilancia,
Seguimiento farmacoterapéutico,

« Centro de informacién de medicamentos (CIM)
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1.2.2 Oportunidades .

* Realizar trabajos de investigacion.
» Desarrollo de actividades de la Oficina de Gestién de la Calidad en el marco de la
seguridad de!l paciente. :
» Disposiciones legales vigentes exigen la implementacion de guias de tratamiento y
procedimientos.
 Concientizar a los profesionales de salud ante el desconocimiento parcial sobre la
importancia de las notificaciones de eventos adversos que puedan generar dafio.en los
pacientes.
» Mejora'del sub registro de las RAM en la Historia Clinica.
+ Insuficiente informacién y educacién al usuario interno y externo de las acciones de
Farmacovigilancia.
s El buen funcionamiento del sistema de Dosis Unitaria como alerta a la sospecha de RAM
y PRM.
1.2.3 Debilidades "
» Falta de participacion activa del personal del hospital en la Farmacovigilancia.
» Falta de reportes de sospecha de calidad tanto de medicamentos como de dispositivos
médicos.
» Minima cantidad de reportes de RAMs de medicamentos en las diferentes areas.
» Horarios diferentes de los miembros del Comité por tener labor asistencial, para
coordinar y participar en las reuniones.
* Ambiente reducido para el desgrrolfo de actividades del Comité Farmacovigilancia el cual
se comparte con el area de Epidemiologia.
« Falta de Pubiicacién en el portal de transparencia de la institucion, las alertas de riesgo
de los productos farmacéuticos.
*Es necesario contar con profesionales capacitados, a dedicacién exclusiva a las
actividades de Farmaco y Tecnovigilancia, dado que se comparten horario de trabajo.
» Insuficiente recurso humano para monitorizar las RAM y diferentes observaciones como
resultado de la evaluacién de los reportes con notificaciones de Farr?fa_qovigilancia.
: « Indiferencia del personal de shlud para el reporte de notificaciones: RAM, errotes de
medicacion, calidad, etc.
» Subregistro de las RAM en ias historias clinicas, por lo que no existe evidencias de las
manifestaciones de las reacciones adversas.
1.2.4 Amenazas
» Proveedores con productos adjudicados, de baja calidad y eficacia.
» Pacientes y personal de salud insatisfechos por la no solucion de probables problemas
relacionados con medicamentss (PRM) e
* Incumplimiento y sanciones de parte de los organismos reguladores de la Salud
(SUSALUD, DIRIS, SUNAFIL, etc.)

Ante este escenario se plantean estrategias y el cronograma a desarroliar en el presente
afio.

ILFINALIDAD .

Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
en el Hospital “Victor Larco Herrera” a través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia.

i.OBJETIVOS
3.1 Objetivo General

m Establecer las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia a desarroilar por los
f@*}?' miembros del Comité de Farmagovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Victor, Larco
o ; Herrera.
% o 3.2 Objetivos Especificos

- « Identificar los efectos indeseables no descritos previamente.

= Cuantificar el riesgo de estos efectos asociados al uso de un determinado farmaco.




« Informar a los profesionales y tomar eventuales medidas administrativas.
 Coordinar con el 4rea de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la DIRIS Lima Centro por
asuntos técnicos referides al Comité.

iv. AMBITO DE APLICACION
El presente Plan es de aplicacion en todos los servicios de atencién a usuarios como Consulta
Externa de Aduitos y Nifos-Adolescentes, Hospitalizacion de Corta y Larga Estancia,
Rehabilitacién, Emergencia y Departamento de Apoyo Médico Complementario.

V. BASE LEGAL

oley N° 26842, “Ley General de Salud y sus modificatorias”.

oLey N°® 29459, “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

oDecreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”.

oDecreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

oDecreto Supremo N° 013-2014-SA, "Dicta Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”.

oResolucién Directoral N°® 354-99-DG-DIGEMID, que aprueba el “Sistema Peruano de
Farmacovigilancia®.

oResolucién Ministerial N° 539-2016-MINSA, que aprueba la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-
V.01, “Norma Técnica de Salud gue regula ias actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios”.

oResolucidbn  Ministerial N° 796-2019 MINSA, que aprueba La NTS N° 156-
MINSA/2019/DIGEMID, Norma Técnica de Salud que regula la Elaboracion del Plan de Gestion
de Riesgo de los Productos Farmacéuticos.

o Resolucién Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID, que aprueba el documento "Algoritmo de
Decision para la Evaluacion de la Relacion de Causalidad de una Reaccion Adversa a3
Medicamentos”. \

o Resolucion Ministerial N° 1053-2020-MINSA, que aprueba el “Manual de Bugnas Practicas de
Farmacovigilancia®.

CResolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la Elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio De Salud”.

o Resoluciéon Ministerial N° 328-2022-MINSA, que aprueba la programacion para la presentacion
de solicitudes de certificacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia por parte de ios
establecimientos farmacéuticos (drogueria, laboratorios de productos farmacéuticos vy
almacenes especializados), en el marco de la implementacion progresiva del Documento
Técnico: Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

oResoluciéon Directoral N° 144-2023-DG-HVLH/MINSA, que conforma el comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Victor Larco Herrera.

VL. CONTENIDO

6.1 Disposiciones Generales

6.1.1 Definiciones Operativas
FARMACOVIGILANCIA _
La OMS la define como la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencién de los efectos adversos de los medicamentos
o cualquier otro problema relacionado con ellos.
COMITE DE FARMACOVIGILANCIA
Es un grupo de profesionales conformado por el equipo de gestion, que se encarga
de la elaboracién del Plan Anual de Farmacovigilancia, la distribucion, registro y
procesamiento de la notificacién de reacciones adversas y la coordinaciéon con la
Direccién General para tomar las medidas correspondientes.
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TECNOVIGILANCIA

Es el conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion, deteccion,
investigacion, evaluacion y difusion de informacion sobre incidentes adversos o
potencialmente adversos relacionados a dispositives médicos durante su uso que
pueda generar algun dafo al paciente, usuario, operaric ¢ al ambiente que lo rodea
{OMS).

DIGEMID

3

La Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID} es un érgano
de linea del Ministerio de Salud, creado con el Decreto Legislativo N° 584 del 18 de
abril del afio 1990.Es un 6rgano técnico-normativo en los aspectos relacionados a
las autorizaciones sanitarias de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, la certificacion, el control y vigilancia de los procescs
relacionados con la produccion, importacidn, distribucién, almacenamiento,
comercializacion, promecion, publicidad, dispensacion y expendio de los mismos,
asl como contribuir al acceso equitativo de los productos que son de interés para la
salud, eficaces, seguros, de calidad y usados racionalmente.

Para efectos de este Plan anual del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
se entendera por:

a) Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM): A la Direccién General de Medicamentos, Insumas
y Drogas (DIGEMID).

b) Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional {ARM). A las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumas y Drogas o las que hagan sus veces.

c) Autoridad Regional de Salud (ARS): A las Direcciones Regiqpales de Salud o
Gerencias Regionales de Salud, o quienes hagan sus vecés en el dmbito
regional.

d) Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es el area técnica de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, encargada de vigilar ia seguridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan
y usan en el pals, y de coordinar con los involucrados en el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

e) Centros de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es el
area técnica implementada y conducida 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.

f)y Centros de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es
el area técnica implementada y conducida por [as autoridades EsSALUD, de las
Sanidades de las Fuerzas Armadas, -de la Policia Nacional del Perl y del IGSS.

g) Establecimientos farmacéuticos: Se clasifican en:

. i. Oficina Farmacéutica: Farmacias o boticas;
* ji. Farmacias de los Establecimientos de Salud;
iii. Botiguines,
iv. Droguerias,;
v. Almacenes especializados;
vi. Laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicas ylo
productos sanitarios.
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h) Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Estructura nacional
coordinada por la DIGEMID, como Autoridad Nacionat de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que integra las
actividades para la sequridad de productos farmacéuticos, dlsp05|t1vos médicos
y productos sanitarios del sector salud. =

CHE MIE

Birpccion e Liirecgon De
Avgusoy Lo dn Bledizsmenics Sontuhy Vigiiancia Santara

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA

Es el ente que coordina e integra la informacién procedente de todos los
establecimientos, instituciones pablicas y privadas, aisladas o en redes, con el fin
de identificar, a través del Sistema de Notificacién Espontanea — Hoja Amarilla
(profesionales/empresas) —Base de Datos, el Sistema de Vigilangia Hospitalaria —
Supervision Intensiva de pacientes — Farmacovigilancia en servicios de urgencias y
Estudios Epidemioldgicos — Estudios cohortes — Estudios de Casos y controles,
reacciones adversas a medicamentos.
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NOTIFICACION ESPONTANEA

Es la comunicaciéon de una sospecha de reaccién adversa a un medicamento por
parte del profesional de salud {médico, enfermera, farmacéutico, odontélogo) en
forma espontanea (o voluntaria). Constituye la piedra angular de la
Farmacovigilancia. *
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h) Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Estructura nacional
coordinada por la DIGEMID, como Autoridad Nacionat de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que integra las
actividades para la sequridad de productos farmacéuticos, dISpOSItNOS médicos
y productos sanitarios del sector salud. «
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA

Es el ente que coordina e integra la informacién procedente de todos los
establecimientos, instituciones pablicas y privadas, aisladas o en redes, con el fin
de identificar, a través del Sistema de Notificacion Espontanea — Hoja Amarilia
(profesionales/empresas) —Base de Datos, el Sistema de Vigilangia Hospitalaria -
Supervision Intensiva de pacientes — Farmacovigilancia en servicios de urgencias y
Estudios Epidemiolégicos — Estudios cohortes — Estudios de Casos y controles,
reacciones adversas a medicamentos.
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NOTIFICACION ESPONTANEA

Es la comunicacién de una sospecha de reaccién adversa a un medicamento por
parte del profesional de salud {médico, enfermera, farmacéutico, odontélogo) en
forma espontanea (o voluntaria). Constituye la piedra angular de la
Farmacovigilancia. *
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SENALES

Uno de nuestros principales objetivos (como de todo Centro de
Farmacovigilancia) es detectar y evaiuar “sefiales”.

Sefial: Es una preocupacion temprana o hipétesis acerca de un posible problema
de seguridad relacionado a un medicamento. ,

¢ QUE DEBEN REPORTAR LOS PROFESIONALES DE SALUD?

Deben reportar todas las sospechas de reacciones adversas a medicamentos,
especialmente las graves y desconocidas.

Segun esta establecido en nuestra normativa, las reacciones adversas que se
deben reportar pueden ser:

o* No serio
o Serio
o Grave .

6.2 Disposiciones Especificas

6.2.1 Estrategias y Acciones a Desarrollar para el Logro de los Objetives

e Reuniones con los miembros del Comité y jefaturas involucrados, del
hospital a fin de tratar las acciones a tomar frente al registro de eventos
adversos y de calidad que repercuta en ia atencién del paciente.

« Envio de informacién electrénica de los eventos adversos y fallas de calidad
con repercusion gn el tratamiento del paciente de forma directa a.DIRIS
Lima Centro.

¢ En base al informe emitido por el Servicio de Farmacia, respecto a las
acciones de Farmacovigilancia se elaborard informe anual de
Farmacovigilancia.

« Aplicacién del checklist para realizar visita a los servicios usuarios para
verificar si cuentan con los formatos oficiales y la implementacion.

« Actualizacion del Reglamento de Farmaco y Tecnovigilancia.

« Realizar capacﬂamones para mejorar las Notificaciones de RAM y
Tecnovigilancia, a personal de salud. Para lo cual se debe programar un rol
de capacitaciones. N

6.2.2 Flujo de Notificacién de Sospechas RAM - HVLH
En el HVLH, las actividades del Comité de Farmacovigilancia se hacen de
acuerdo al siguiente fiujo de notificacion de sospechas de reacc&ones
adversas a medicamentos. (Ver Anexo 1).

6.2.3 Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia del HVLH ANO 2024
Las actividades se desarrollaran teniendo en cuenta cuatro (4) dimensiones:
Respecto del funcionamiento del Comité, de la notificaciéon propiamente
dicha y actividlades de seguridad y capacitacién. Asimismo, se
implementara la publicacién de las alertas DIGEMID en el portal web del
HVLH y se hara la.correspondiente evaluacion y el Informe de Actividades
una vez al afo.
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PLAN DE TRABAJO DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA — 2024

MES
No ' ACTIVIDAD RESPONSABLE E|F|M|A[M|J|J]A|S|OINID

DEL FUNCIONAMIENTQ DEL COMITE

Reuniones de trabajo del | Comité de FVy TV

Comité FVy TV X [X (X | X |[Xx |[x|x [x|x|x |x |x

Elaboracion del Plan Anual | Comité de FVy TV

del Comité de FVWyTV 2024 X |X X

DE LA NOTIFICACION

Sembrado / distribucién de Comité FVy TV
Formatos: Notificacién de
3 SRAM u otros productos - X X
farmacéuticos por los
profesionales de la salud.

Evaluacién de la relacion de Comite FVy TV o

4 la causalidad de SRAM Serviciode FVy TV x| x| x!Ix!x|x!|x!x|x!x|x!x
Envio de las notificaciones de | Comité FV y TV f
SRAM y IADM al Centro de | Servicio de FVy TV

5 Referencia (DIRIS LC), Via Y X 'X X | X XpX X)X X x|Xx
Vigiflow

DE LA SEGURIDAD Y CAPACITACION

_Asistencia Técnica sobre el | Miembro de Comité

6 correcto llenado de los | deFVy TV X X
formatos de SRAM y IADM a

’ los profesionales de salud.

Difusién y Publicacion de las | Comité FV y TV f
7 Alertas DIGEMID a los { Serviciode FVYTV. | x | x | X [ x | = | X | x| x | X | x| x | X
profesionales de la salud,

Impiementacidn de | Presidente dei ¢
B publicacién de las alertas | Comité FVy TV X X X X

DIGEMID en el portal web del
HVLH, si el caso lo amerite 5

Desarrollar Charlas | Miembros del Comité
informativas a fos usuarios | FV y TV, Servicio de
8 y/o personal del HVLH sobre | FVy TV X X
Farmacovigilancia.

Efectuar ! desarrollar | Comité de FVy TV . X

10 Campafade FVy TV

DE LA EVALUACION

Evaluacion de causalidad de 2omité de FVy TV/
las notificaciones de reade FVy TV

11sc)spechadtaRAMse XXX X X X )X X X X X |X

Incidentes Adversos.

Informe de Actividades a la | Presidente del
12 | Direccién General HVLH y al | Comité FVy TV X
Centro de Referencia. .

6.2.4 Presupuesto
Para el presente Plan, se trabajard con el presupuesto asignado de los
. recursos que maneja el HVLH, para atender lo siguiente;
. -Sembrado de hojas de Notificacion sobre reacciones adversas a
medicamentos RAM (impresién y entrega de formatos)

VILRESPONSABILIDADES

oLa Direccién General: Brindar las facilidades para el correcto funcionamiento del presente
comité,
El Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el
f 2/ cumplimiento del presente plan de trabajo.

oMiembros del Comité de Farmacovigilancia: Colaborar y participar en el desarrollo de las
actividades programadas como comité. .
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olos Profesionales de Salud, la jefa del Departamento de Farmacia son los responsables de
cumplir y hacer cumplir en su nivel de competencias las actividades establecidas en el presente

plan.

VIILANEXOS . '
Anexo 1. Flujo de Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos-
HVLH
Anexoc 2. Formato de Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
u otros productos farmacéuticos por los Profesionales de la Salud.
Anexo 3. Fosmato de Notificacién de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos por los
Profesionales de la Salud.
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"DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES™
"Afio del Bicenienario, de 1a consolidacién de nuestra independencia, y de la conmemoracion de las heroicas
batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO 2. FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTCS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD

Boe ¢ [ mowo 115 (1 [ | [y Tr—_——

i PRSI TN . ) E 00 O MedSEOMN L PIOraeu 08 chesRe (1 CevaaiSapeceinus ¢

wnmmn Farng a0 iein g Ruld g ¢ '

2 Pursooen o nidon & i Dl Ddstsirne
hhm-w'umk
L i Preaagd eI I
£ Proshesc s compinits
o K}
= fecuowwcc L Peraowomm pon ueaa
Z oo setupivane  [hiE L (Eeconeee

Bt PubvvSiliiry Musneas ¢ovs 2 S | e e feargasisliagismenr san. X N | s Mo
iy _ iy
Alesspeecd W mecoon acwss ' K RADEwas I R NS W SR
mu;mmu-hmm NurebTacs of  oedkcamaral W olrg  produsic
. T L
e = R g —— W k& (wowsly fu Pweniaon svseTanty L .
-mey

mmum.mmm
bcresivbor’?

£ (i WG S prrie S DO W MIROOMS Elveras 1T 5 1T N Espmciicy e

En b0 So BOARITHE e PrEIEMS Su Codad Ingicr: N Fepete Barsta:  Fadhade vencensesc___ [/




Pocumento Técnico: Plan Anval del Comité de Fannacov'i'gilancla y Tecnovigilancla - 2024

SISTEMA PERUANQ DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

1
INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

Noo AW

Notifique aunque usted no tenga la certeza de que el medicament,

una asociacién es razén suficiente para notificar,

. «
¢ U otro producto farmacéutico causé ia reaccién adversa. La sospecha de

Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de
Productos Farmacéuticos (medicamentos, medicamentos herbarios, productos dietéticos y eduicorantes, productos bicldgicos, productos

galénicos).

No dejs de netificar por desconocer una parte de la inforrmacién solicitada.
En caso de embarazo, indicar el niimero de semanas de gestacion al momento de fa reaccion adversa.

Utilice un formato pgf paciente.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacién, utilice hojas adicionales. F
Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las velnticuatro (24) horas de conocido el caso, y
si son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviadas segiin ol flujo de notificacién

de acuerdo & la Norma Técnica de Salud correspondiente.

DATOS DEL PACIENTE

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

Edad: Expresar en nimeros e indicar si son dias, meses o afios.
En caso de no contar con este dato se colocaré el grupo etario.
Cuando se frate de anomalias congénitas informar la edad Y sexo
del hijo an el momento de la deteccién y la edad de la madre.
Sexo: Marcar con una *X* la opcion que comesponda.

Peso: Indicar el peso del paciente en Kg.

- Historia Clinica y/o DNI: Si se conoce colocarlo.

Establecimlento: Indicar ¢! nombre complelo del establecimiento
(hospital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u ofra
institucion) donde se detecta la RAM:

Diagnéstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del
paciente (ejemplo. Céancer, enfermedad de Alzhgimer) o ‘su
respectivo cédigo CIE 10 (clasificacién internacional de
enfermedadas).

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser utilizado para notificar errores de
medicacidn, problemas de calidad, u otros (uso fuera deindicacion
autorizada, uso del medicamento u otro producte farmacéutico
durante el embarazo o lactancia, sobredosis o exposicion
ocupacional) si estdn asociadas a sospechas de reacciones
adversas.

Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccién{es)
adversa(s) mncluyendo localizacién e intensidad y toda fa
informacion clinica relevante (estado clinico previo a la reaccion
adversa, signos y/o sintomas reportados, diagnostico diferencial)
para la reaccion adversa. Si se modifica la dosis, registrar la nueva
dosis administrada. Indicar el desenlace de lais) reaccién(es)
adversa(s) y en el caso de un desenlace martal especificar la causa
de la muerte.

Focha de inicio de RAM: Indicar ia fecha (dia’mes/afio) exacta
en la cual inicid la reaccion adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la facha (dia’mes/afio) exacta en la
cual desaparece la reaccién adversa.

En caso de existir més de una reaccion adversa, escriba la fecha
de inicio y final de cada una de ellas cuando describa ia reaccion
adversa.

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

Solo para RAM grave: en el caso de una reaccion adversa grave,
Marcar con una “X" la(s)-opcién(es) correspondiente(s).
Deseniace: Marcar con una “X" Ia opcidn que corresponda.
Resultados relevantes do exdmenes de laboratorio (inciuir
fachas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
diagndstico de |a reaccién adversa y, si esta disponibie, las
concentraciones séricas del medicamento u otro producto
farmacéutico antes y después de la reaccién adversa (si
corresponde).

Otros datos importantes de la historla clinica: Indicar
condiciones médicas previas de importancia asi como patologias
concomitantes (ejemple: Hipertension arterial, diabetes mellitus,
disfuncion renalfhepdtica, etc.) u ofras condiciones en e paciente
{ejemplo: Algrgias, embarazo: namero de semanas de gestacion,
consumo de tabaco, alcohol, etc.)

DICAMENTO(S) u OTRO(S)

PRODUCTO(S)
MACEUTICO(S) SOSPECHOSO0(S)

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

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

Lote: Registrar las letras y/o nomeros que indica el “lote" en &
envase del producto.

Dosis/frecuencla: Indicar la dosis en cantidad ¥y uUnidades de
medida suministrada y los intervalos de administracién del
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo; 20 mg
cada 12 horas), !
Via de administracién: Describa la via de administracion del
medicamento u otro producto farmacéutico (gjernplo: VO, IM, v).
Fecha Iniclo y final: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicid y
finalizé o se suspendié el tratamiento con el medicamento u ofro
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continge al
momento de la notificacion, colocar ta palabra *Continia”.

Motivo de prescripcion o CKE 10: Describa el metivo o indicacién
por el cual el medicamento 4. otro productp farmacéutico fue
prescrito 0 usado en e paciente 0 su respective codigo CIE 10,

Para conocer el efecto de la suspension y reexposicldn:
Marcar con una “X" la opcion que corresponda.

El paglente recibis tratamiento para la reaccién adversa: Indicar
si la reaccion adversa requirid tratamiento (farmacologico,”
quirdrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento.

En caso de sospecha te problemas de calldad: Completar la
informacién solicitada.

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

MEDICAMENTO(S) u OTRO(S) PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Registrar e nombre comercial y generico (DCI) de los
medicamentos u ofros productos farmacéuticos prescritos o
autormedicados utilizados en los 3 Ultimos meses antes de la
aparicién de la reaccién adversa. Excliuir los medicamentos uotros
productos farmacéuticos usados para tratar la reaccion adversa. En
el caso de anomalias congénitas, indicar todos los medicament

u otros productos farmacéuticos utilizados hasta un mes antes de
la gestacion. En case de que el tratamiento continGe al momento
de la notificacién, colocar la palabra "Continda”.

DATOS DEL NOTIFICADOR )
Nombres y apellidos, profesién, teléfono, carreo electrénice
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar
informacién adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesaric.

Fecha de notificacion: Indicar la fecha (diafmes/afio) en que se
completd el formato. ‘
N° netificacién: Este casillero serd para uso exclusivo del Centro
de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.
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ANEXO 3. FORMATO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS
POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
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