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Il. INTRODUCCION

La farmacovigilancia comprende el desarrollo de diferentes actividades de salud publica, que
estan relacionadas con la deteccién, evaluacién, comprension y prevencion de los eventos
adversos o efectos secundarios o reacciones adversas medicamentosas (RAM) que estan
asociados a la utilizacion de los medicamentos o cualquier otro problema de salud que esta
relacionado a la utilizacion de productos farmacéuticos, productos sanitarios o vacunas,
productos bioldgicos, entre otros. La identificacion, cuantificacion y evaluacion de los riesgos
asociados con la utilizacion de los productos farmacéuticos permiten evitar o minimizar el dafio
a los pacientes y adoptar las medidas necesarias correctivas o preventivas segun la situacion
que se presente.

La Tecnovigilancia comprende el desarrollo de diferentes actividades de salud publica que estan

relacionadas a la deteccion, evaluacion, comprension y a la prevencion de los incidentes
adversos a dispositivos médicos (IADM); ademas involucra la recoleccién y evaluacion
sistematica de los eventos adversos, incidentes adversos y fallas de calidad que estan
relacionados a la utilizacion de estos dispositivos médicos lo cual permiten identificar, cuantificar
y calificar la gravedad ,frecuencia y los factores de riesgos con el fin de establecer medidas
preventivas o correctivas que fortalezcan la proteccion de la salud y seguridad de los pacientes,
del personal de salud y de la comunidad.

Entre los principales objetivos que se buscan realizar a través de las actividades de
farmacovigilancia destacan:

» Mejorar la atencion y la seguridad del paciente en relaciéon con el uso de medicamentos y
todas las intervenciones médicas.

» Mejorar la salud publica y la seguridad en relacion con el uso de medicamentos.

» Detectar problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los hallazgos de
manera oportuna.

» Contribuir a la evaluacion riesgo-beneficio, la eficacia y el riesgo de los medicamentos,
conduciendo a la prevencion de dafios y maximizacion de beneficios.

» Fomentar el uso seguro, racional y mas efectivo (incluso costo-efectivo) de los medicamentos
y dispositivos médicos.

» Promover la comprensién, la educacién y la formacion en farmacovigilancia y su
comunicacion efectiva al publico.

En 1999 la Autoridad Nacional del Medicamentos DIGEMID (Direcciéon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas) creo el Sistema Nacional de Farmacovigilancia mediante la
RD N°354-99-DG-DIGEMID, teniendo como finalidad de identificar, evaluar y prevenir los riesgos
asociados al consumo de los medicamentos. En febrero del afio 2002, Peru se constituye en el
pais 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 Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. En este marco en julio del 2014, se publica el Decreto
Supremo N° 013-2014 SA, que 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. En el 2016 mediante la R.M. N° 539-
2016/Minsa — NTS N° 123-Minsa/Digemid-V01 “Norma Técnica de Salud que regula las
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actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios”.

Los Objetivos del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios:

1. Contribuir al cuidado y seguridad de los pacientes en relacién al uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

2. Contribuir a la salud publica en relacién al uso de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

3. Promover los estandares respecto a la seguridad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

4. Contribuir al uso seguro y racional de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios, analizando la relacion beneficio riesgo.

5. Minimizar el riesgo asociado al uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, mediante la recoleccion, evaluacion y difusion de la informacién
sobre reacciones adversas e incidentes adversos.

6. Contribuir en la evaluacion del beneficio y riesgo de los productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos y productos sanitarios, con la realizacion de estudios
epidemioldgicos.

El actual comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de nuestra institucién “Hospital de
Emergencias José Casimiro Ulloa”, esta constituido por profesionales multidisciplinarios de la
salud, orientados al desarrollo de las diferentes actividades de identificacion, evaluacion vy
prevencion de las reacciones adversas a los medicamentos e incidentes adversos a los
dispositivos médicos.

Este equipo multidisciplinario tiene como objetivo principal vigilar, analizar establecer y
desarrollar medidas preventivas y a la vez gestionar los riesgos que se presentan como hallazgos
durante estas actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia en nuestra institucion.

Las actividades a realizar por el comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia de nuestra
institucion “Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa” que es referencial a nivel nacional de
una atencion sanitaria integral de emergencias y urgencias del IlI-E nivel de complejidad, debe
de garantizar calidad y seguridad segun la demanda de los diferentes servicios de nuestra
institucion.

Los Procedimientos Operativos Estandarizados para la realizacion de las diferentes actividades
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia dentro de nuestra institucion “Hospital de Emergencias
José Casimiro Ulloa”, siendo un documento técnico de sistematizacion normativa, que contiene
la descripciéon detallada de las acciones que se siguen en la ejecucion de las actividades,
procesos y sub procesos organizacionales por en esta unidad organica, incluyendo ademas los
cargos o puestos de trabajo que intervienen, precisando sus responsabilidades y participacion.

Para la actualizacién del presente documento se coordind y contd con el apoyo y la asesoria
técnica de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Presupuesto (Equipo de Organizacién y
Modernizacién), identificando los procedimientos mas importantes que permiten cumplir con los
objetivos funcionales y estratégicos del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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Finalmente, estos Procedimientos Operativos Estandarizados para la realizacion de las
diferentes actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia dentro de nuestra institucién; ha
sido elaborada con la finalidad de brindar una herramienta para estandarizar el trabajo dentro de
nuestra institucion del comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia, por profesionales
multidisciplinarios que realizan sus labores diariamente en la institucion y que, pretende ser una
directriz para todo aquel que requiera desarrollar actividades relacionadas a farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

FINALIDAD
Impulsar el Uso Racional de los medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios
dentro de nuestra institucion “Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa” mediante las

diferentes actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia y esto en beneficio de nuestros
pacientes.

OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar las diferentes actividades a realizar por los integrantes del comité
multidisciplinario de farmacovigilancia y tecnovigilancia dentro de nuestra institucion
“Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa”.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estandarizar, optimizar y establecer los procesos de notificacion de las reacciones
adversas a los medicamentos (RAM), incidentes adversos a dispositivos médicos (IADM)
y productos sanitarios como los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI).

Establecer, fortalecer e informar los criterios pertinentes para la realizacién de una
correcta notificacion ya sea de reaccion adversa a los medicamentos (RAM), incidentes
adversos a dispositivos médicos (IADM) y a los eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacioén o inmunizacion (ESAVI) dentro de nuestra institucion.

Informar, educar y capacitar en forma presencial o virtual a todo el personal de salud de
nuestra institucion, sobre farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Validar, consolidar, socializar y difundir la informacion obtenida sobre las reacciones
adversas, incidentes adversos y eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion o
inmunizacion, minimizando los riesgos encontrados a los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

V. AMBITO DE APLICACION

El presente Documento de Procedimientos Operativos Estandarizados del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, se aplica en todos los servicios asistenciales de nuestra
institucion y a todo el personal de la salud que prescriba y utilicen productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en el Hospital de Emergencias José Casimiro
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Ulloa. Su conocimiento es de caracter obligatorio, tanto en la difusion como la supervision de

todo el p

ersonal de salud involucrados en las labores dentro de los servicios asistenciales de

la institucion.

VI. BASE LEGAL

@

Ley 26842 - “Ley General de Salud”.

Ley 29459 — “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios”.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA “Dictan disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que “Aprueban el reglamento de los
establecimientos farmacéuticos” y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que “Aprueban el Reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios”, ademas de sus modificatorias.

R.M. N° 554-2022/MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Manual de Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica”.

R.M. N° 1053-2020/MINSA que aprueban el documento técnico “Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia”.

R.M. N° 796-2019/MINSA que aprueba la NTS N° 156-MINSA-2019-DIGEMID que
regula la elaboracioén del plan de gestion de riesgo de los productos farmacéuticos.

R.M. 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 que
regula las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”.

R.D. N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA que aprueba los formatos de Notificacion
de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros productos farmacéuticos por los
titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario, asi como también
el formato de notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los profesionales de salud.

R.D. N° 813-2000-DG-DIGEMID que aprueba el “Algoritmo de decision para la
evaluacion de la relacion de causalidad de una Reaccion Adversa a Medicamentos”.

R.D. N°354-99-DG-DIGEMID la cual crea el Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia (SPFyT).

Resolucion Ministerial 826-2021-MINSA, que aprueba el documento denominado
“Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”.

Resolucion Directoral N° 215-2023-DG-HEJCU, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 004-2023-DG-HEJCU, Disposiciones para regular la formulacion,
aprobacion y difusion de documentos normativos del Hospital de Emergencias José
Casimiro Ulloa
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VII. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.
7.1 DEFINICIONES
7.1.1 Farmacovigilancia

Es la Ciencia y las actividades de salud publica, que estan relacionadas con la deteccion,
evaluacién, compresion y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro problema relacionado con ellos. Ademas, se ocupa de los efectos indeseados
0 reacciones adversas medicamentosas (RAM) producidos por los medicamentos
principalmente, aunque 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 OMS en el 2001 define a la Farmacovigilancia como la ciencia y las actividades que se
ocupan de la deteccién, evaluacion y la prevencion de los riesgos asociados a los
medicamentos una vez comercializados.

7.1.2 Farmacovigilancia Activa

Segun la OPS y OMS consiste en la aplicacion de procedimientos basados en la recoleccion
sistematica y detallada de datos sobre los efectos perjudiciales que pueden suponerse
inducidos por medicamentos en determinados grupos de poblacion.

7.1.3 Farmacovigilancia Pasiva Estimulada

Viene a ser un subtipo de vigilancia pasiva e implica la creacion de incentivos para la
notificacién, ya sean positivos o negativos como por ejemplos: la programacion de reuniones
periodicas de notificadores primarios (Médicos, enfermeras, encargadas de la seguridad de
los pacientes, entre otros), para estimular la notificacién y apoyarla; otro ejemplo es la
notificacién obligatoria cada cierto periodo de tiempo incluso si no hay casos detectados.

7.1.4 Tecnovigilancia

Es definido por la OMS como el “Sistema de Vigilancia post-mercado de los Dispositivos
Médicos (DM), el cual va a identificar, evaluar, gestionar y divulgar los eventos o incidentes
adversos que presentan los dispositivos médicos (DM) durante su utilizacion, para mejorar la
proteccioén de la salud y la seguridad de los pacientes.

7.1.5 Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT), se encuentra a cargo
de la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU) de la DIGEMID vy tiene como
funciones:

» Formular e implementar lineamientos, normas, planes, estrategias, programas y
proyectos, asi como conducir, vigilar, monitorear y evaluar el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

» Evaluar la Informacién sobre la seguridad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, generada en el marco del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, y adoptar medidas con enfoque de
riesgo, asi como promover su implementacion en coordinacién con los diferentes
niveles de gobierno segun corresponda.
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7.1.6 Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Viene a ser la Estructura Nacional coordinada por la DIGEMID, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que integra las
actividades para la seguridad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios del sector salud.

Flujograma

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Centros de Referencia
onal de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

5. con
vento (Comité
de Farmacovigilancia y
Tecnowigilancia

Farmac
Tecnovigilancia)

AUTORIDAD NACIONAL
DE MEDICAMENTDS
(Conduce)

CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA
(Coording)

nintemamiento
gsponsable de

ovigilancia y

CENTRO COLABORADOR
DELAOMS / CENTRO
DE MONITOREQ DE
UPPSALA (UMC)

Centro de Referencia Regional (CRR): DRIS, DISAs y DRESAs
Centro de Referencia Institucional (CRI): Sanidad de las Fuerzas Armadas (FFAA.), de la Policia Nacional del Peru (PNP) y EsSakud

Fuente: Digemid “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”

7.1.7 Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Establecimi Profesionales de

14 Salud

Farmacovigiancia y
Tecnovigilancia

EESS. sinintemamiento
(Responsable de
Farma

EESS.
internamie
lancia y de Farmaci

Tecnovigilancia) Tecnovigilancia)

Esta encargado de recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las sospechas de reacciones
adversas e incidentes adversos que se notifican en el establecimiento de salud, asi como
promover la farmacovigilancia y tecnovigilancia, elaborar e implementar los procedimientos
operativos estandarizados, capacitar al personal de la salud en farmacovigilancia y
tecnovigilancia y enviar la informacion evaluada, analizada y procesada de las notificaciones
de sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos al Centro de Referencia
Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia o al Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del cual dependan.
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El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia debe ser multidisciplinario y debe estar
integrado como minimo por los siguientes profesionales:

» Médico cirujano, de preferencia un médico internista;

* Quimico(a) farmacéutico(a) responsable de farmacovigilancia y tecnovigilancia de la
farmacia del establecimiento de salud;

* Licenciado(a) en enfermeria;
» Responsable de epidemiologia;

* Responsable de la Oficina de Calidad o quien haga sus veces.

7.1.8 Alcance de la Farmacovigilancia

En la Actualidad, segun la OMS el alcance de la Farmacovigilancia abarca los
siguientes eventos o situaciones:

» RAM o Eventos Adversos.

» Errores de Medicacion.
» Medicamentos falsificados o de calidad inferior o subestandar.
» Abuso o utilizacién indebida de los medicamentos.
» Interacciones Medicamentosas.
Resccioner’
evenlon adver1as »
meticameniss
latersccianes de Ervores de
medicamentisy o medicacidn
Absis y mal gso de Mescamenton

-..’u-t- talaficsgos

Falts 6e

eficacia

Fuente: OMS/OPS — Manual de Indicadores de Farmacovigilancia para la Evaluacion de
los sistemas de Farmacovigilancia

7.2 LISTADO DE ACRONIMOS o ABREVIATURAS

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (DIGEMID).

ANS: Autoridad Nacional de Salud.
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ARM: Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios a Nivel Regional.
ARS: Autoridades Regionales de Salud.

BPFV: Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

CENADIM: Centro Nacional de Documentacion e Informacion de Medicamentos.

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
CIEl: Comité Institucional de Etica en Investigacion.

COS: Clasificacion por Organos y Sistemas.

CRI: Centro de Referencia Institucional.

CRR: Centro de Referencia Regional.

DCI: Denominacion Comun Internacional.

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.
OD: Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud.
OIC: Organizacion de Investigacion por Contrato.

EPA: Estudios Post Autorizacion.

EA: Eventos Adversos.

ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuido a la Vacunacion e Inmunizacién.

FPAM: Fecha de Primera Autorizacion Mundial del Producto Farmacéutico con ese IFA.

FCI: Fecha de Corte de Informacién.

IPS: Informe Periédico de Seguridad.

IFA: Ingrediente Farmacéutico Activo.

NTS: Norma Técnica de Salud.

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

PGR: Planes de Gestion de Riesgo.

POE: Procedimiento Operativo Estandarizado.

RAFA: Reaccion Adversas a Farmacos Anti Tuberculosis.

RAM: Reaccion Adversa al Medicamento u otros productos farmacéuticos.
RAMA: Reaccion Adversa a Medicamentos Anti Retrovirales.
RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

SRAM: Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos.

TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.
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TP: Termino Preferido.

TRS: Titular de Registro Sanitario.

VIII. CONTENIDO

8.1. RECEPCION, VALIDACION Y CODIFICACION DE LOS REPORTES DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) / EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LAS VACUNAS E INMUNIZACION (ESAVI) Y
SOSPECHA DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS (IADM)

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

RECEPCION, VALIDACION Y | Cédigo: PQFE\,‘;‘T'
CODIFICACION DE LOS REPORTES DE
SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) /
Nombre del
Procedimiento: EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIDOS A LAS VACUNAS E Version: V.01

INMUNIZACION (ESAVI) Y SOSPECHA
DE INCIDENTES ADVERSOS A
DISPOSITIVOS MEDICOS (IADM)

Datos generales del procedimiento

Establecer el procedimiento para la recepcion, validacidén y codificacién de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM), eventos supuestamente atribuidos a las vacunas
e inmunizacién (ESAVI) y sospecha de incidentes adversos a dispositivos médicos (IADM),
notificados por los profesionales de la salud, en los formatos fisicos o virtuales aprobados por
la Autoridad Nacional de Medicamentos (ANM).

Objetivo del
Procedimiento

Alcance del El presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por parte del personal que
Procedimiento conforma el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

e Ley 26842 - “Ley General de Salud”.

o Ley 29459 — “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios”.

e Decreto Supremo N° 013-2014-SA “Dictan disposiciones referidas al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”.

o Decreto Supremo N° 014-2011-SA que “Aprueban el reglamento de los
establecimientos farmacéuticos” y modificatorias.

Base Normativa e Decreto Supremo N° 016-2011-SA que “Aprueban el Reglamento para el
registro, control y vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios”, ademas de sus
modificatorias.

e R.M. N° 554-2022/MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Manual
de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica”.

e R.M. N°1053-2020/MINSA que aprueban el documento técnico “Manual
de Buenas Practicas de Farmacovigilancia”.
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e R.M. N° 796-2019/MINSA que aprueba la NTS N° 156-MINSA-2019-
DIGEMID que regula la elaboracion del plan de gestion de riesgo de los
productos farmacéuticos.

e R.M. 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01
que regula las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios”.

e R.D. N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA que aprueba los formatos de
Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los titulares de registro sanitario y del
certificado de registro sanitario, asi como también el formato de
notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los profesionales de salud.

e R.D. N° 813-2000-DG-DIGEMID que aprueba el “Algoritmo de decision
para la evaluacion de la relacion de causalidad de una Reaccion
Adversa a Medicamentos”.

e R.D. N°354-99-DG-DIGEMID la cual crea el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (SPFT).

e Resolucion Ministerial 826-2021-MINSA, que aprueba el documento
denominado “Normas para la Elaboraciéon de Documentos Normativos
del Ministerio de Salud”.

¢ Resolucion Directoral N° 215-2023-DG-HEJCU, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 004-2023-DG-HEJCU, Disposiciones para regular la
formulacion, aprobacién y difusion de documentos normativos del
Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa.

¢ Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT): Es el
area técnica de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, encargada de vigilar la seguridad de los productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y
usan en el pais y de coordinar con los involucrados en el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

o Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que
se ha notificado una sospecha de reacciébn adversa a una unidad de
Farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacion de caracter personal o
médico. De forma similar, se mantendra la confidencialidad de la informacion
personal relativa a los profesionales notificadores. En todo el proceso de
recopilacion 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 informacion.

L o Dispositivo Médico: Cualquier Instrumento, aparato, implemento, maquina,
Definiciones reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos solo o

en combinacion.

e Error de medicacion: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacion o administracion de un producto farmacéutico bajo el control del
profesional de la salud o del paciente o usuario que consume el medicamento. Los
errores de medicacion que ocasionen un dafio en el paciente se consideran
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omision
de un tratamiento.

o Fallo terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo inesperado
de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determind
previamente una investigacion cientifica.

e Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacién, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.
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Siglas

Consideraciones

o Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa: Conocido
internacionalmente como “Hoja Amarilla”. Es el formulario de recogida de
sospechas de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM),
recoge informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al
producto farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y
final, indicacion terapéutica), a la reaccion adversa (descripcion, fecha de comienzo
y final, desenlace, efecto de la re exposicion si ha existido, entre otros.) y al
profesional notificador (nombre, direccion/correo electronico, teléfono, profesion,
entre otros).

¢ Incidente Adverso: Cualquier evento no deseado que causa un dano al paciente,
usuario, operario u otros, o que supone un riesgo de dano, que puede o no estar
asociado causalmente con uno o mas dispositivos médicos. Esta relacionado con
la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye errores,
eventos adversos prevenibles y riesgos.

¢ Notificacion espontanea: Comunicacion de una sospecha de reaccién adversa
(RAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una informacién
minima: Un notificador identificable (nombre, direccion y profesidon), un paciente
(nombre o iniciales, cédigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, es importante incluir la fecha de inicio de la reaccion adversa.
Esta minima informacion permite la generacién de sefales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacion.

e Reaccion adversa a medicamento: Es cualquier reaccion nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnéstico, tratamiento o para modificar funciones
fisiolégicas.

e Tecnovigilancia: Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccion, investigacion, evaluacion y difusion de informacion sobre incidentes
adversos o potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante
su uso que pueda generar algun dafo al paciente, usuario, operario o al ambiente
que lo rodea.

ANM : Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios.

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CIE-10 : Clasificacion Internacional de Enfermedades, decima version.

DIRIS : Direccion de Redes Integradas de Salud

RAM : Reaccion Adversa a Medicamentos o Productos Farmacéuticos
ESAVI : Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion
IADM : Incidente Adverso de Dispositivos Médicos

Respecto a los plazos:

e | assospechas de las reacciones adversas e incidentes adversos graves deben ser
reportadas en los formatos aprobados por la ANM, dentro de las veinticuatro (24)
horas de conocido elcaso, utilizando los medios de comunicacion disponibles.

e Las sospechas de reacciones o incidentes adversos leves y moderados, deben ser
remitidas en un plazo no mayor de quince (15) dias calendario en los formatos
aprobados por la ANM.

¢ En el caso de Reaccion Adversa Grave adicionalmente remitir en el plazo no mayor
a siete (7) dias calendario, desde la recepcion del reporte, el informe de
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investigacion de sospecha por el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
establecimiento de salud en el formato aprobado por la ANM.

Requisitos para iniciar el procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente

Formato de Notificacién de Sospechas de Reacciones
01 Adversas a Medicamentos u otros productos ANM
farmacéuticos por los profesionales de la Salud (RAM).

Formato de Notificacion de Eventos Supuestamente ANM

02 Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI).

Formato de Notificacion de Sospechas de Reacciones ANM
03 Adversas a Medicamentos Antituberculosis por los
profesionales de la salud (RAFA).

Formato de Notificacién de Sospechas de Reacciones ANM
04 Adversas a Medicamentos Antirretrovirales para
profesionales de salud (RAMA).

05 Formato de Notificacion de Incidentes Adversos a ANM
Dispositivos Médicos por los profesionales de la salud
(IADM).

|

Secuencia de Actividades

Documentos .
N° Descripcion de la actividad que se Unld_ad de el
Organizacion (Puesto)
generan
Recepcionar los reportes de sospecha
de RAM / ESAVI /| RAFA /| RAMA / IADM Di - Comité de
- e ireccion o .
1. procedentes de los diferentes servicios Reportes General Farmacovigilancia
asistenciales y profesionales de la y Tecnovigilancia
salud de nuestra institucion.
e Recepcion en fisico las notificaciones de
sospechas de RAM / ESAVI / RAFA /
RAMA e |ADM remitidas por los
profesionales de la salud de la -
e Recepcion de las notificaciones de Reportes General Farmacovigilancia
sospecha de RAM / ESAVI / RAFA / y Tecnovigilancia

RAMA e IADM a través de correo
electrénico o via whatasp del personal
salud de nuestra institucion.
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Comité de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

Validacidn de las Notificaciones de Sospechas Reportes Direccién
RAM /ESAVI/RAFA/RAMA P General

Valida la informaciéon consignada en el

formato de notificacion de sospecha de

RAM/ESAVI/RAFA/RAMA procedentes de

los profesionales de la salud, teniendo en

cuenta lo siguiente:

a. Datos del paciente: nombre o iniciales,
edad, sexo, peso, historia clinica y/o
DNI, establecimiento, diagnostico
principal o CIE10.

b. Reacciones adversas sospechadas:
reaccion adversa o error de medicacion
0 problema de calidad u otro
(especifique), describir la reaccion
adversa; fecha de inicio de la RAM,
fecha final de la RAM, gravedad de la
RAM, solo para RAM GRAVE marcar la
opcién que corresponda, desenlace, . N
resultados relevantes de examenes de Direccion
laboratorio, datos importantes de la General
historia clinica.

c. Medicamento(s) u otro(s) producto(s)
farmacéutico(s) sospechoso(s): nombre
comercial y genérico, laboratorio, lote,
dosis/frecuencia, via de administracion,
fecha de inicio y final, motivo de
prescripcion o CIE 10, suspension y
reexposicion del medicamento
sospechoso y tratamiento para la
reaccion adversa si lo hubiera.

d. Medicamento(s) u otro(s) producto(s)
farmacéutico(s) concomitante(s)
utilizados en los 3 Ultimos meses:
nombre comercial y genérico (DCI) de
los medicamentos u otros productos
farmacéuticos prescritos o]
automedicados, dosis, frecuencia, via
de administracién, fecha de inicio, fecha
final y motivo de prescripcion.

e. Datos del notificador: Nombres y
apellidos, teléfono, correo electronico
(de contacto de la persona), profesion,
fecha de notificacion, N° notificacion.

Comité de
Reportes Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

21

Si al momento de la validacion encuentra:

¢ Informacioén faltante: Contactar con el
notificador de origen y solicitar que Reportes
consigne la informacion faltante en su
formato de notificaciones de
SRAM/ESAVI/RAFA/RAMA.

¢ Informacioén llegible: Si no es posible
interpretar la informacion consignada en

Comité de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

22
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el formato de notificacion de
SRAM/ESAVI/RAFA/RAMA, solicitar al
notificador que interprete o elabore un
nuevo reporte, mas legible para evitar
errores al momento de transmitir la
informacion a las instancias superiores.

¢ Informacién Adicional: En el caso de
requerir informacion adicional de la
SRAM, solicite dicha informaciéon al
notificador de origen, ya sea por via
telefénica, correo electrénico o de
manera presencial.

e Si a pesar de los intentos por obtener
informacion adicional no hay respuesta
a lo solicitado en el lapso de quince (15)
dias calendario, el reporte es archivado
como no valido

Direccion
General

Si de acuerdo a la validacion se identifica
que es un problema de calidad se proyecta
un memorandum dirigido a Jefatura de .
Farmacia, comunicando que se ha recibido Comité de
23 este tipo de notificaciones para la toma de | Documento Farmacovigilancia

las acciones que corresponda. %r::é::gr y Tecnovigilancia

Nota: Se realiza el seguimiento del
documento

Si de acuerdo a la evaluacion la sospecha
de RAM es Grave, se realiza el informe de "
. L Comité de
investigacion de la sospecha de RAM - .
: Documento . L Farmacovigilancia

grave en un plazo no mayor a los siete (07) Direccién L :

. . . . y Tecnovigilancia
dias calendario; ademas de comunicar a General
DIRIS LIMA CENTRO sobre la RAM grave.

24

Validaciéon de las notificaciones de Comité de
3. sospecha de incidente adverso a Reportes Direccién Farmacovigilancia
dispositivos médicos (IADM) General y Tecnovigilancia

Valida los siguientes datos en el reporte de

sospecha de incidente adverso recibido:

a. Identificacion del paciente: Iniciales
del paciente, Edad y sexo del paciente,
Historia clinica y/o DNI, Diagnostico
principal o CIE10. Si corresponde y se
cuenta con la informacion.

3.1 b.Datos del dispositivo médico: Comité de
Nombre comun del dispositivo médico Farmacovigilancia
que se sospecha ocasiono el incidente y Tecnovigilancia
adverso, Nombre comercial y/o marca,

N.° de registro sanitario y lote, Modelo,
serie 'y fecha de fabricacion del
dispositivo médico, Fecha de
expiracion, Nombre del sitio de
fabricacion y el pais, Nombre del
fabricante y el pais, Nombre del
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importador y/o distribuidor, y que se
haya indicado si el dispositivo médico de
un solo uso ha sido utilizado mas de una
vez.

c. Datos de la sospecha de incidentes
adversos: Deteccion de la
temporalidad del incidente adverso,
Tipo de afectado, Descripcién de la
sospecha de incidente adverso,
Clasificacion del incidente adverso,
Consecuencia, Causa probable,
Acciones correctivas y preventivas
iniciadas.

d.Datos del Notificador: Nombre y
apellidos de la persona que notifica la
sospecha de incidente adverso,
Profesion/ocupacion, Teléfono y e-mail
del notificador.

e. Lugar donde se presento el incidente
adverso (consignar): Nombre de la
institucion/ organismo/centro de trabajo
al que pertenece el reporte, Direccion,
ciudad, region, e-mail y
teléfono.

Reportes Direccion
General

Si al momento de la validacion encuentra:

Informacion faltante: Contactar con el

notificador de origen y solicitar que

consigne la informacion faltante en su

formato de notificaciones de IADM.

Informacion llegible: Si no es posible

interpretar la informacion consignada en

el formato de notificacion de IADM,

solicitar al notificador de origen que

interprete o elabore un nuevo reporte,

mas legible para evitar errores al

momento de transmitir la informacion a

las instancias superiores. Reportes Comité de
Informacién Adicional: En el caso de Farmacovigilancia
requerir informacion adicional de la y Tecnovigilancia
IADM, solicite dicha informacién al

notificador de origen, ya sea por via

telefénica, correo electrénico o de

manera presencial. Direccidn

Si a pesar de los intentos por obtener General

informacion adicional no hay respuesta

a lo solicitado en el lapso de quince (15)

dias calendario, el reporte es archivado

como no valido.

L[]

3.2

L[]

Si de acuerdo a la validacion se identifica
ue es un problema de calidad se proyecta \
q P! o proy Comité de
un memorandum dirigido a Jefatura de . .
. . o Documento . L Farmacovigilancia

farmacia, comunicando que se ha recibido Direccion L .

. P y Tecnovigilancia
este tipo de notificaciones para la toma de General
las acciones que corresponda.

3.3
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3.4

4.1

5.1

Nota: Se realiza el
memorandum realizado.

seguimiento del

Si de acuerdo a la evaluacion la sospecha
IADM es Grave, se realiza el informe de
causalidad para IADM GRAVE en un plazo
no mayor a los siete (07) dias calendario; y
se envia a la DIRIS LIMA CENTRO.

Codificacion de Notificaciones de Sospechas
de Reacciones Adversas a Medicamentos

Codifica en el margen superior derecho los
formatos de sospecha de
RAM/ESAVI/RAFA/RAMA procedentes de
los profesionales de la salud de la
siguiente manera:

a) Para las notificaciones espontaneas de
sospecha de RAM, se codifica con la inicial
""P’" de profesionales, el nUmero correlativo,
afo, nombre del hospital (HEJCU), y las
siglas “RAM”. Ejemplo: (P001-24 HEJCU
RAM).

b) En el caso de las notificaciones de
sospecha de RAM utilizados en las
Intervenciones Estratégicas de Salud
Publica se codifica con la inicial “"P’" de
profesionales, el numero correlativo, afio,
nombre hospital y las siglas para ESAVI por
las vacunas para el covid19 (P001-24
HEJCU ESAVI COVID19).

Codificacion de notificaciones de
sospechas de incidentes adversos a
dispositivos médicos

Codifica en el margen superior derecho de
los formatos de IADM procedentes de los
profesionales de salud y de la siguiente
manera: inicial P’ de profesionales, el
numero correlativo, afio, nombre del
HOSPITAL e iniciales IADM. Ejemplo:
(PO01-24HEJCU IADM).

Se ingresa a la base
informacion de los reportes.

Excel la

Fin del procedimiento

—

Documento

Reportes

Reportes

Reportes

Reportes

Direccion
General

Direccion
General

Direccién
General

Direccion
General

Direccién
General

Comité de

Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia

Comité de

Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia

Comité de
farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

Comité de

Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia

Comité de

Farmacovigilancia
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Otros

Procesos

p . REPORTES DE NOTIFICACION
Relacionados:

1. Formato de Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
u otros productos farmacéuticos (RAM).

2. Formato de notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion e
Inmunizacién (ESAVI).

3. Formato de Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
Antituberculosis por los profesionales de la salud (RAFA).

4. Formato de Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos
Antirretrovirales para profesionales de salud (RAMA).

5. Formato de notificacion de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos por los profesionales de la salud (IADM).

Anexos:

6. Formato de informe de investigacion de sospecha de reaccion adversa grave.

7. Base de datos de Tecnovigilancia - sospechas de incidentes adversos a
dispositivos médicos.

—

Aprobacion
Nomb'res y Unld'ad de Firma y sello Fecha
Apellidos organizacion
Elaborado Q.F.. Villacorta Comlf[e.de .
. Molina Santos Farmacovigilancia y
por: . i :
Enrique Tecnovigilancia

Comité de
Farmacovigilancia y

Lic. Cangalaya o :
Tecnovigilancia

Revisado por: | v i Rina Brigida

M.C. Alberto
Gonzales Guzman

Aprobado
por:

—

Control de cambios

Direccion General

Version Seccion del procedimiento Descripcion del cambio
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ANEXO N° 01 (POE 01-CFVyT)

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

BIRTEMA PERUANCG DE FARMAGOMIGILAMGLA ¥ TECHOWIGILANCIA
FORMATO

NOTIFICACIOM DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTRO'S PRODUCTO S
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

[A DATOS DEL PACIENTE

Hombres o miclsles(|:
Edad [*}: [ o0y oF Om [ Penaikg): Hiatorta Clinlea yo DHI;

Establecimisntol®):
Diagnastico Principal o CIETD!

nhr con "X° 6l |2 neifcackin correepande 3

O Reacclon adviraa O Eror de madicackin O Probloms 0o calklad D OMOEepPReMOUE]. .. ocoiniinmiiinninniciinniniincinminiinaiasiniiesiasiasiastasis

Describdr Ia reaccion adversa (%) Facha de Inicio de RAM (%) (¢
Fecha finad de RAM: (1

Gravedad de I RAM|Mascar can X))

o Leve o Maderaga & GTave

500 para RAM grave (Marcas con x)

O Musra, Facha ! !

O Puso an grives raspo I wicha chal pacienis

O Produgo o prodonga su hospitalizacion
O Prodigo dscapacdad/incapaeadad

O Prothin ancrmslia congénita
Daganiace Marcar con X}

O Recuparmibo O Recxipardn con s
O Mo mcupersds O Mortal D Desconocicks

08 relevanien Oe ax o laboralorto Jncliar fechass

Ofras dafon Imporfantes de la hiesforla clinica, Incluyende condiciones médicas preastaientss, pefologias concomitanies (ajemplo Alangen,
embareen, conaumo o scohod, sbaco, defuncan renslhepatios, e, )

rogstrar ol nompry o
Mombre comerclal §
generico|*] Laboratorio

Frecuanclai*) finalj*] | prescripeion o GIE 10

SuspenaldnMamar oon X) 2 Ho i I::E RepxposlClon|fdarcas oan X) 3 | No apit
i1 Dassparnco |la maconn  mdverss sl My Feapareckt |3 macadn advorsa Al sdminisdrar
suspendar ol medicamenio u ol peodecie neavamenta &l medcanento. U ol poducio
Farmacauton ¥ {armbciouicn?
[£)iDasapareci |s msccon miverss o (€W pacinky ha presenisio. snlesioemenies |
i e s coses? macciin advaras ol medcamento U oo produsio
larmacéidion?
El pacienis recibad iratamvento pard | reacclin advensa O 5 0 No Enpacilituie

IredBcar; N Regisiro Sanfand

Foch

Fecha final

= |
Mombres y apellidos]
Telilono o Corrao elecirdnioo®): |

Frofealdni*): | Feche o8 notincacion___ 1/ | W Hotiflcaclan:
Lo® campoa (%) @on otiigaforios

Cormea aksctivien: fEMRCOVInCEMaEmIt Minss, ol e

Fuente: Digemid “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”

Hospital de Emergencias
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EIETEMA FE RUANG DE FARMACOM CILANCEA ¥ TECNOWCILANCEA

IHETRUCTIVD PR COMPLETAR EL FORMATO DE ROTIFICACKON DE S02PECHAS DE REACCIONED ADVEREAZ A MEDICAMENTCS U
OTROE FRODUCTOSE FARMACEUTICOE POR LOE PROFESIONALE S DE LA 2ALUD

&l

SN b

PO SUngE L N g A cester e qu o msdlcamants W ot produc faTrackuion CHES [N MEACCIon oSy LN scoparhe

0 U Feociacidn A mnin Sufichents pams roftoy.

MoFigue todes fae sooperhas de reacoiones adversas COnGCkEes, descomochdss, kves, modemndas ¥ graves relacionadas on & L o
medicameanion: herbarios prociuciog

Producios Farraciutions [medicmerios,
oo

, Proucios. deidons v sduicomntes, procucies Dioligicns,

Foor cesfe i PiTicar por GESCIRDOsT 1WGa pares 0= i miomcion soliciaea-

Er casn o mmbares,
LERCE LN Sormas por paci st

IPECEr AT O SRS O JEStACion A MOrEnin O |3 FERCTHON BoveTEa

En oz de no contar oon & espacio sulicisnie pars e regisiode [ ormacidn, ulllos hoges sdichorasies.

L3C GOCDaohac oF Maclonss AVErTat raves deben cer nofifoadas denbro o Lac velntouatro {24) horse de eonooldo of oac, ¥

@ 500 I0ves o Moderdas, 8 Un pazo o mayer de catenta y dos (723 horas ¥ debarin Gar nyisEas segin o Tk os notficssesn
TG P,

08 S0 B by o Teonins de Ealod

DTS DEL PACIENTE
Hombree © Indolales: Segicior ke nombres o inicyes o
packms

Edad: Expresay & nimams & oy o mon diag, meses o afor
N om0 o no-contar con eshe dio s coencard B gripd S
Cuando Se e de anomalas Congénitas Irore |2 add ¥ sam
ded hijo =n e momeanio de @ detecchdn v i stad de b madre.
Seoc WMo on Lnd X 13 opcion gue comesponds

Pesoc Indicor o peso ded pacient en Mg
Hctnria Clnlos wo DNE 2 se conoce colocana
Ecbisoimianio: Indcar & nomime compieln del esSableciriei
frospinl, centro de s, mﬂomm farmaciabolicn: u ot
Imstitucion) donde se deteci (a AR

Diagndctico prinolpal o CE 10: Indboar [y enfzmedad de base
o macienks (xemplo; Cancer, enfermedad de Arheimen). o s
repectve cidgo CE 10 desfioxcdn  nbrmcorsl de
enferrecaes)

REACCIONED ADWERZAS SOLPECHADAR

E! formain mmbién pusde ser uiTaco pars nodfoN BTOrEs de
misdcackin, poblenes de oildsd, o ok (o e de
Indacidn MbTiEsts, Uso of medoaTmenic U oo pduco
famaciufico dumnte & embamnn o ladhnch, sobedons o
mwm:s‘mmamm

m Decoriba detatacaments. (s) reacciongss)
afversais) mcuyenoo [ocdizmcion = biensidsd v bdm ia
Imfrmadon oirlca reisvaree [Esindn CIFD prewic 3 |3 rescoion
Eversa, Sigros 3o sinbomas reporisdos, dagnistion disre=nciall
mlar:n-:ddnm E-:-:rrmuﬂml..mn

dosls - admenisiads.  Indicar deceniane  de gl
rn.HﬂMﬂm:-;:r.:lmmtm-tﬂum
esperfioy la cnea de i mene.
[Facha de inlolo de RAME indicer i3 fecha (dymesifi) cmada
=1 3 CL iCio by remocion adversa
[Fecha final de RAM: Indicar '3 fecha i@a'mesailo) sescts =n s
CUS GESAPANECE |3 MEAcrion Aversa.
En zso de exisli mds de ona reacoon adversa, soiba 3 feche
i micko y PN de oaoa una o elas cusndo sesora [ reaiin

e
Gravesad de Ly AAME Mamar oo 0 b grawedad o= 3 eacoion
aiversa La valoracon de o grasedad s= resdies B bodo & oo
i,

Eolo pars RAN grasse: o & Caso de Una Meacoon e grave,
RN o0 Lna O bS] opchin(es | comespondiente| 5.

CORCENiACiones Séncas Oe medcamenin U oD producio
‘umnumm;mﬁ:'ammmu

Oiroe :I.:In: Imporantss de B highora ainlox rdcr
COPBCONES METicas previas de | mponancy 2§ coma paloiogias
ooncomitaries (mlempioc Hiperfension onenial, disbetes medio,
dishunoion renalTenatica, eic. | U oS CoRdCones &n & paciens
mEmpin Alerpias. aTDAERDT MEMAD Oe semanas O pesiacitn,
orsumo de tabacn, siochol, Bic )

OTROE

[REDIC AMENTOE) U PRODUCTONE]
FARMACE UTICO ) 30EPECHOS04E)

Homitrs oomeroial ¥ pendriod: agisry & novire oy
pendricn (DG ndlcads =n = nouiade def medoamento o o

WMEWM'mmmut
Thuiar de regisim saniana.

Lote: Regesirar s letas wo ndmems gue indo o Jo" en &
EasE g producin

DoclcArsousnoly ndicar [ dosis =n canbdad y unidades oe
mRdE SUTIRSTROE § HE mEnaios de aoministacion o
meticameanio u ol producc farractulion (por serpio; 20 g
rads 12 homs).

Via de siminisbaolon: Describa fa via o0 adminsmacon osl

TNz O 5= SuEpendiy = ItaTisTID Con & MeccaTenk U DN
proucio farraciuicn. Bn oeso gue & abmienio confnde a3
momamio de |a nobiicacion, toiocar i3 palabm “Continia’”.
Wofvo e precaripolin o CIE T Desoiba & mobeo o indoaciin
por = ooua = medicamentt U oo prgucio faTrackiion fus
prescrion usado e e pacenie o sy respecivo codigo &F 100

Faa oonooer o afeoto de a cuspenclon § neespoclokdn
Warcar oon una T B 0pCkin quE COmesponds

El pani ool trak fo para la hon
mJamﬂmmmﬂm

quirirgicn, =ic. ) v de ser posiive, especTicar & rabmiento.
En paco de cocpecha de problernes de calidad: Complelr ia
Imforacon wicias.

En &l o o8 produchos Dickogioos &6 redscarko ragicimar o
nombm comerolal. taborstoro fatwioante, nimenc ds mglcim
E2ritaris ¥ nalimeT: o hoke,

u OTROE) PRODUCTORE)
qumanm ) CONCOMITANTE| 8) UTILIEADCS BN LO2
2 ULTIMDE MEEEE
Regctr & rombe comemial o openénco (DG o kE
medicamenios o ot omducos fymachufoos prexrics o
autnredoades uikzdes &=n los 3 Obios reses anies de s
wmtluma:ﬁmmﬂEEm.mrMMU

oios producios fammaciufoos uados pam et B macion
adversa EnoS caso de anormaliss congéniae, ndcar indos fos
medicaTEnios o obos produches faraciations uSilzados Fosks
un T anies de [ gestacion. En oo de que = ratamisnio
mAEnde 3 MomSEo of |3 naficacion, colocar 3 pabra
"Corbnia’

DATOE DEL ROTIRCADOR

Mormiterae. v apedlidos, Drofecion, isifono, oormea sleotonioo
fo= coniacic o= la pemonal Su obEihvo s pae sofcir
inforrmaciin adicionnl o pam CanadeT Una respuesly del oo
motifioado 5 Bs neresanio.

Fecha de notFioscion: ko by fechs (diwmesafic) = oue 3=
Tompest & forralk.

W pot¥ioackon: Esie caslien sard pors wm s del Canim
ge Refererpis Regioral O Insifucions de Faracoviglancis i
Tecnceigiancia,

Do ten slectieae femacceviee milcourel e it oo
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ANEXO N° 02 (POE 01-CFVyT)

FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

ERITEN RlAS Ly

ONAL DE A AGHLANCLA ECHOVIGILANCIA
NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

CONFIDENCIAL
A. DATOS DEL PACIENTE
Nombres o iniciales:
Edad: [ Sexo =F oM [ Peso[Kal: | Historia Clinica ylo DHI:

Semanas de gestacion [solo gestantss):

Establecimiento donde se vacuno :

B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIEUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION [ESAVT)

Describir ef ESAVI Fecha de inicio de ESAVE: i
Fecha final de ESAVIE: _ 7/

Gravedad del ESAV] (Marcar con X)
aleve o Maoderado o Grawe

Solo para ESAVI severo (Marcar con X}
= Hospitalizacion
a Riezgo de muerts
a Dizcapacidad
3 Anomalia congenita
a Fallecsmienta Fechal_ ¢ ()

Desenlace (Marcar con X)
2 En rerisidn o Recuparade cRecuperado con szcuela
o Morscuperado o Momal o Desconocido

Se realizd autopsia{ mortal) : o Si oMo o Desconocido

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fachas):

Otros datos importantes de la historia clinica. incluyendo condiciones medicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo alergias,
embarazo, consumao de aleohol, tabaco, disfuncion renalhepatica, etc)

C__ VAGUNA 5] SOSPECHOSA[S) DILUYENTE | =i aplica)
: Dosis Via de Adm Sitic Fecha Hora de Fecha
Nombra Laboratoria Lote 123 de Adm vacunacion | vacunacion Laote Vencimiento

E! paciente racibio fratamients para 2l evento o Sic Mo Especifique:

En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Repisiro Sanitario: Fecha de vencimisnto_ [/ 1

0. WEDICAMENTDS UTILIZADOS AL MOMENTD DE SER VACUNADO excluir medicamentas para tratar el evenio)

MNombre comercial o Dosis/ Via de Fecha inici Fecha final Motiva d o
i ot i Adm. echa inicio a final otive de prescripcion

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Establecimiento/ Institucion:

Nombres y apellidos:

Teléfono: Correo electronica:

Profesion: Fecha de notificacion___| ./ ; | N® Motificacion:

"Este documenic ez valids sdlo pars el Sistems Peruane de Fammacowvigilancia y Tecnovigilancia”

Fuente: Digemid “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”
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EIETEMA FERLAND TE FARMACTMIGILANCGIAY TECMOWIGILANCIA

IETRUCTIVO PARA COMPLETER EL. FORMATD DE NOTIFCACKIN DE EVENTDE EUPLIEATAMENTE ATRIBUIDDE & LA VACUNACION E
IRMIUNLZACHON JELALTY

5. UtSice un foralio por padente.
5 SN Camods no LN O EESnach ncents DA & Mg de i ITrnEcion, TR hoias ackoionaes.

. Moefigue, sunous U n0 SEngE 8 R e g |8 vann CaUsd & EAAL L socpaca de una aeaciaciin &5 ramon sufcianle pars notficar
Mot ook ion sl SpamGne O CONOCO0S, INESpanaton o desronocidos, ke, ModErsics O gaves Meacionados Con Varunas.

7. ESA\ grove: Tamblén conoddo comg EEVERD, &5 todo ESALT gue ourmpla enc o s o= los sipaenies oriienos: resufls en muerts smenars i vida,
reuisr hospiiakancion o proionga [a hospiadancian, mesults an decapeci dad s ignficatha o pamansnts, &n 300D © Ura anomalls mongéenta !

B Lot EE&VSC grave: deben car notfoados dentro de lac veintioustno (24 home de 0onosics &l cacs, ¥ o Ton st O Modsradon BN un pams no
Frayor de cetenta v doc (T horas ¥ deberin car snwindos pagln of fujo de notifomln sciabiscicc sn cada sctablscimisnic.

A. DATCE DEL PACIENTE

. EWENTOEZ IUPUESTANENTE &
VACUMACHON E INMLIMZACIOH {ERAVT)

Hombwee o Inloislec: Rsgsior oz nombres o miclses o
Edadt: Lise como peferencla & pamer signo, sinftoma,  halago
ol e ishoraionc, & debe swpresar de forra mumenca en
losmesesidis, Enocaso = dab no e=xé doponble e podrd
oo fecha de racients (Diabiessdo)

Sawo: Manoar con una 7 by Opoian QU COmESponGs

Paco: Eypresanio =n K.

Hichoria Clinksa y DMI: Compisfar s rormandn solcifady
Jemanac de gectankin: & & @50 de que = Take de un pestanie
Berar =] Gempo de pestacidn an sETEnas

Ectabisobmisnio donds c& vaound: Indcyr & nombe mepiss
del estahiecimisnts (hosplial, cenio de salid, puesin de saiud W
‘oira st e donde rached s vacuns s

D03 A La

ERANT: I:H:I‘Ix'l deinipdasments oulles fuemn oS Signos o
sirEomas consicers pusdan eoir reacomdos oo i
mnmmam Decoring & evenbo: remamieno da
niomacon  oirica  reswenie Ademas, sefalr & Seemo
tenscumido enire 3 vaomacin Y aparicdn de sinbormas dias,
homs, minos). Indcar L3 roddildad o8 vaonacin (programa
reguEs, campa’a, barioo o jomada).

Feoha da Iniolo de E3AVE Incicar by f=cna (Diahes'aflo) swaca
& i cual e presanhd o s

Feoha final de EB&VE ndicar a facma [ Diabesiafio) smcky an i3
L deanamCe A mEn

EN coass de ewishr mis de un EEAM, descoribe b fechay de mico
Tinal e CadA D O 0.

Graweciad del EZAWT: Iarcar oon "X 8 gravecad dsd seemio.

8 o ERAVI s prave martar COn Una X I35 opoidniss) gue
Hpiien

Descamiiane: lArar Con Una 37 |3 0pcion gue comesponda.

81 o decaniacs Tus morial marar con X 5 o= nealnd e,
Reculisdos rslewanies de scimensc df lsbordodo (Roiur
feciasy Resuftsdcs de proshes de sbhoraiono usacss & &
dagnisicn ded evenin.

Olros  daios Irportardes de s hichoria olinkea: noicar
condicionss mddiican presias de imporiecis, asl coma paboiogias
mnoomiantes [por sjemphc, Hperensidn  ariesl,  Dishetes
meihe, dsfunciin renadhepdton, Sic ) U oims condichones & H
pacients (por mempio, semls, ambenen onEamo de tabaco
Srohol, =i

. WACUMA (B SDEFECHOAAE] | DILLVENTE

Homibre g I3 vaouna Coiocar = nomors indoacs =n = robusado
o= [ vaoune adminiseada, Inchupencc 13 conceniracion ¥ forma
Tarrackaics

Laharatorso: Coaoar & rombre del shoraiono fabricae.
Lisbe: Regisiror ias i w0 ndmems gue indda & 9ob" en &
Emase i producio.
Docls: indicar & nomam de dosls adminisimds
Wiy de acminkchrackon: Sefiaiar 3 wia de adminkiacds o= b
VLMY
380 de adminicirasien: Indicxr & ugar de yamnisiacion 9 3
VCLNE (FjEmpio musou detoides derscho
Faoha de vaounaotdr: sefisar i3 facha Datecads) an que o=
mﬂmhm

O snounanitnT Cobocar i3 hors sn recibid s vaoms
meﬂmm&mmﬁmMmmd
“oie" ded e
Fooha ds venolmismo: ooioo ks facha o= wencimisnio gue Tigurs

me‘mtl-!
mmﬂm Indiicar ¥ = menin

MMLMED.WG:I?EH
poziiv, espaiioar &
amummmmmmm
Imformacion solkciags.

0. MEDICAMENTDER UTLIZADDE AL MOBENTO DE 3ER

WACURADD

Regisirar o medicameniss gue esd rechisndo & pacene a
momerio de ser vacuradn. Consideryr 06 prooucDs Tamacsudions
presaiios 0 sulrredcades. Eycidr oo med camenios USs00s pars
traksr & eventn

E DETCE DEL NOTIRGADCR

Ectabiecimianto: mdicy = nombne compbels el sstablacimienic
{horspitsl, cenfro de saiud, puesio de saiud U ora instucidn] donoe
s ety e ESALT.

Modmbme ¥ apelidoc. profecion, fsifon, oomeo sleotrinios (o=
coniacio de I personar Su obistvo o para soiicisr informaciin
adcional Wo Doy canaizar U respuesis del caso nofioado © a5
NECESAD

Faoha g notifosdtn: Indor @ f=cha (DiaMesaliz) en gue o=
completd & formalo

NA nodifionoln: Sote Casfiem serd Do Lo secushe om Canim
e Referencia Risgional o institurional de Farracovigiancia.

Wola: EF ws0 0o kg gais regiidiedad e o resenme formaio S
WS ) oD s hagaken Saailnlic vigadli,

! Eiriorr Wil 07 TEADUINGE. (rimaris Tiown Sl o T Fichom os
I era=sagwrrs
CENTRO NADDOMNAL DE FARMACDVIGILANCLA, ¥ TECHOWGILANCIA,
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ANEXO N° 03 (POE 01-CFVyT)

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

(RAFA)

EIETEMAS PFERLAND DE FARAACOTCHLAKNCIA Y TECMOWSOIL ANCES

FOREMATO

NOTIFIGACGHON DE $0SFECHAS DE REACGIONES ADVER EAE & MEDICAMENTOS ANTITUBERCULDENS POR LOE

PROFESIOHALEE DE LA EALUD

CONFIDENCIAL

A DATOE DEL PACIEMTE

Mombres o inlolales (¥

Edsa 'k [ Bewcim

| Pacopa: [ Hictorta ciinioa wo Dut:

oF OM

Estabiscimisntc i°):

Regiet e TE:

Diagndctios Primoinsd o CIEN:

[B. FEACTIONES ADVERZAS SUBPECHADAS

TBITar £on 30 5 12 notT Cantn ComeThonas 2
O Rencoidradversa [ Emor de mesicadon

O Proemadecnidad O OmWESpecfigE].. ...

Decoribly 1a reaccldn adversa {%)

Feoha de inlolc os FLAM(™): | 0
Feoha final de FLAM:
O revwesca oo | FLAM (AT ar oo X
= Leve = Moy = Srme
i para FAM grave JWarTar Con X
Obwere. Fecrm 0
I Pusa &n grawe fesgo o vid del peciente
O Produfo o profonge 2 haspiaizacion
O Produjc docapacdadtnoapacidad
O ProdUjo anoais congénin
Diaceenilane (fAsrcar con
O Renperado. O Aecupemncs oo seresa
O Moncupemde O Mol O Desconociac

Rscufbadoc r

de laboraboris (nciur fachasT

v dabos Importantes. de ka hislora ofindoe,
emibaram,

£ e Aicohod, BanCs, Eancion FEraenaacs, sir )

= {sjempia- Rerglas,

Tinad on o GIE 8

genérioait) Lot | ermowenciar | aom
E Mo Ha
Eucpenaiinbamar con &) &l | Ko apika Femopockddn oy com X)) &l | Ko apdoa
(1i:Desaparedd [a rescciin adverss o dli;Feaparecid In mearitn adversa al adminisiar
sugpender & mediamen U oo producio nucvamenis & medcanonio. U ST producio
famackuion™ ‘amacsufoo?
Z;Desaperedd a2 reaccion ocversa A (ZE pacents ha prseniadh  anteriorerde @
dismirLr s dosisT FEACCHN adversa A mediorenio o oD podadn
SammackutiooT
El pacienie necibéd batamisno para & reaccon adversa 051 O Mo Espedioue:

| H* Rctifomolon:

I
[ Fecban e nptifiosoiaen

Fuente: Digemid “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”
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=

e g

SIETEMA FERUAND DE FARMACOVIGILANCIA Y TE CHOWVGILANCA.
INETRUCTIVE PARA COMPLETAR EL FORMATD DE NOTIRICACIGN DE S0BPECHAS DE REACCIONES ADVEREAR A MEDICAMENTOL

ANTITUBERCULOEIE FOR LOS FROFEZIDNALES DE LA SALUID

RoTigue mungue weied R Enga i ooz o que & redoamento sthieiosls causd B macoon adversa Ly sospecha 0= una

EEOCIATION B AR SUCiEnts pars rotfcar

MoFfigue odas |28 sospechas de reacciones SIvErsas Conocioas, desconocidss, es, moderadas ¥ praves neiacionadas [on B uSo o=

Maficamanios T LEaT IS
o o e mofficar por destonooes Uns parts de b nforracion solicisca
Ercass de ambamen, ndicar & ndmen de tamanas fe gefackin & momenis de @ rEsion aceersa

UTRce n formaio por pacems.

Er oo de mig oontar con & espacio sullcienie pam o regisio de 3 informacdin, cifice:
Lac coGpeohss &8 Macalnes Sivemas

raves

i adcioraies
dsben: cer notiffoadac denbro de lac welnbouatrs (24) hore de conooldo & oaco, ¥

ol son leves o moderadac, &m un plaso N0 mayor de cebanta y dos [72) horas v debenin car envisdas cesgon o flujo de notificeoldn
TG pondbants.

s aouerio & la Morma Teonios e Salud

DTCE DEL PACIENTE

Kombret o Inlolales: Regisiar e nombes o Inicses de
paciemis

Edad: Expresar =n nomems = ik =l son i, meases o aflon.
En CEG 08 N0 DOREa 0N ashe a0 ta CoROC & grupo Sais
Cuando 3= Tals de anorias Congenias Irorma |3 S ¥ SAND
ded o en & momemio de b deteccion ¥ B exad de ks masdre-
Sencc Moo con una "X [aonciin oue

Pecoc indoar e peso e pacerts mn K

Hictoria Clnloa wo DME 3 se coroce cobocana.
Ecdabiscimienio: indcar & nombre completn del et ecmiens
Fospds, cenbm de sl pueso de saud, farmacabofica u oira
Insthucin| donde & detedds s RAM.

Raglctrn de TE: Anotyr = omen ded ndeerm de B o negisinos
¥ sequimiznios daf pacients con TE

Diagnésitn principal o G 1 indicar () enfermedsg de Dase de
pacianis (mampka TS sanshls TE resishente, =) o U mepadivo
O OF 10 (Cisicacion Memaooni 0 Smismeisces).

REACTIONES AINERIAS JOEPECHADAS

Ei formaio Bmibkén puede s&r ulizndn pam notficar emes de
medoacidn, problemas O= caldad, U obos (Eo fuer de
Indcaddn autorizada o de medoamentc W oD produdo
famachfico duante = embaraes o lacianch, sobeedotks o
spasicion ocupaciona’ S estn msociades A tospertan de
FENCTONES BOETEas.

Foaoolin adversa: Desorba debfacamerie lals] reacciones:
afverTals] InCuyenco oobacon = nbmsikdsd y bd B
Informadion dirkca relevante |esiaoo dinco previco o la reacion
SVersa, Sgnod o sinfbomas eporiados, dagndsioo dferenclal)
par |a maccdn adversa. £ s modifica iy doslz regigar by
Fusa doss  adminisimds indiowr o desenlace de k)
rexcodnies] adversals) ¥ en & 30 0f N deseniace mar
especiicar la causa de o musrie.

Faoha o Inkdo e RAN Incicar (3 fecha (dlymesiafio) smcs
= ‘a cual nickd b resccion adversa

Feoha final ds FAM- fndicar @ fechs (damesad) s e i
cua desaparece |3 Maccion adversa.

En 250 de syisl mds oo una reaccdn adversa, esoria & fecha
e Inicio Y final de caca una de efas cuando desoriba la reaccion

SOVersa.
Gravedad de by AR Macar con T [ gravedad de ly maccion
AT, B3 valoraddn de @ gravedsd se resirs & bdo & caso
ot

Zolo pars RAR prave: B0 & C30 08 LN MaCTiin S0war grae.
T Con uha X las] opoidndes) coeespondientzlsy
Decaniaos: Marrar fon ura “i & 0pcion gue oormesponda.
Fscufisdoc relsvanisc ds sxamensc de laborbodo (nciur
fachms) Resuisdcs de pretes de lshoraioro usadess en o
dutﬁﬂ:n,thmaﬂm;,ﬂsh&mg as
oonCemraciones sércas del medicamenin @ obo  producio
farmackufos anies y despuds de la reaccidn adversa iE
l:ﬂlmht_‘.

Oiree datos Imporantss o R hiclorla ofinlox rdcr
oondiciones mbdces previas de imporancia & como paboiogias

MEDIC AMENTO{E] u TR 3} PRODUCTCYE |
qu’l’mtl SOEPECHOA(E]

Hombrs comenilal ¥ genirie H::Isbrzmnmm ¥

pEndncn (DO Indicanc &n o mruiao def medcaTerin U ofm

procducio farmarkuson administrado incuyendo B concenTacan
Toma fammaciufica (serpio; stsmibuinl 200mgrng Dbista)

B =i medicamenio u obro producin farmackubicn &2 gendico, no
deje oe mencionar & norbre o kbomtono fabncante.
Lahoratorio: Cosocar & nomone dal iahoratono fabricants o dsl
Thuiar ded regisim sanianio

Lots: RagisTar las (st ywo ndmams gue Indica & “iole” mn =
erwiace dai producio.

Doclafreouencly Indicar |3 dosis e canbidad v unidades o=
meifica suminiads y HE nierales de adminksiraciin | del
madicamenio U ol progucio famackubion (por sfepioc X0,

mads 12 horas]

Vi e sdminictraoion Desorbs B via o2 adminisTacdn e
mCATIEnio U 0 produds famacaution WO, M, VL
Feobha indola y final: ndicar ia fecha (darmesiatio; on que nicld ¥

finaizs 0 e suependd & trtyvienio con & medcaTenio U otm
producio farmackuioo. ©n maso gue o abmienko condnde &
EMETTD 02 1 Nocacion, (oo B palshes “Contnee’.

Wowo de precoripalin o CIE 10: Desoba & mobive o indcacion
por & ol & medicaments uoobm producio farmackutics e
[pre=oTio O Lsado & e packenie oSy naspectve codligo OF 10

Fars oonober o sfecio ot |3 cuspencion ¥ resxpociolons
Wiarcar oon w7 8 opckin QU DRSO

El paoknte molbit raismiends para la rescolon adverca:
Indicar =l ia reaoride artversa reqund atamienin farracoidgion,
quirirgic, e )y de s posiive, especBicar = ratamienio,

En paG0 de coGpecha de mroblemac de cafidad: Corrpisby i
Irformacion soliciinda.

En ol oo oo productos Dickogioos o6 meoecaria rgicirar of

nimibe oomernial, kaboratonio fatwioants, mimens & reglcitn
aniiario y ralmens g kb,
MELRCAMENTO{E] u OTRO{E) PRODUCTO{E)

FARMACEUTICO{2) COMCOSITANTE ) UTILIZADOS EM LOE
2 (LTIMOS MESEL

Regisar & rombe comesid y gendnico (DCH de los
medicamenios o obrs producios  famackufcoe  presoiits o
sivredoadoes. uSides o los 3 obiros meses anies e A
Bpaniciin Oe |3 reaccin adversa. Eroul s medcamenios u
oims producios famackuitos usados paa TR A meaccion
adwersy En oo Coso de snoraliys congénix, indoyr indos s
madicamenios U obms productos farrackations Wibdos Feshy
U mes anies de iy pesiacon. En oo de gue = riamieni
onrie 3 momenic de la noficaciin, colocar B palben
“Contnis”.

DATRE DEL ROMRCADOR

Homibeac v apalicos, profscion, teéfonn, oomeo slectronion
[o= contmcio o= 3 parsonal Su obgetvo BT par Solichy
rformacion afcona! o narn Cratay ina mspuesh of oEd
notieady = B2 necesang.

Fecha de notFioackon: indcar (3 ‘=cha idlamesafic) & que o=
ot & formaio.

N motEfieackin: o casiban serd pary uso Edciesve ded Cemdn
de Federsrcia Regioral o nsthclonal g Famracovplanda y
Tenovigiancia.
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Operativos Estandarizados (POE) del Comité de Farmacovigilancia y
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ANEXO N° 04 (POE 01-CFVyT)

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA PROFESIONALES DE SALUD (RAMA)

CENTRO MATIONAL DE FRSAMACIVIGILANCIA Y TE CHCVIDILAMCS,
HOTIFICACION DE 202PECHA DE REACTIONEE ADVERLZAR A MEDICAMENTOE ANTIRETROVIRALES PARA
PROFEJIDHALES DE BALUD

COMFIDENCIAL

Bhodmibes o inlolakee:
| B | LT = oM | TFeeciRgC |

Ectaisoimisnbo:

CHagnasction Prirainal: CIETD:

S RTINS ADVERIAS SOTPECHADARIS UL G R I S 3 St G B e | 66 D e e

Fﬁiiianﬁm_.__'_
Feoha Bral de la BAM [
Ceraveciad o I FLARNRETar oon X

i Lee o Modemds = I
Soio para FLAM grave (Mamar oon X5

o hbesie. Fecha AT

11 PPOEILED & DPokorgs: su Nospdarescion

Reculiadon relevaniss de sxiemsnes e laboraborio (noiur fechas|

b, COREUm e soohol, Eaiecn, dshuncion Feraihepdtcs, sc )

- — i S 5 —
Lots frecusnata Al il finail o= ]
Supeme nilisrrar ron ¥ | ma : e ] 8 | Mo .;”_
1) Desapareci B neaccion Al suspender & (1 Feapaeds B macon o @ adminisia
medhcamenin™ nusamenie = medoomenio?
[T Desoparecs [ reacdon & deminar = [ = a
dicrsis? rescrion Al redicarrente?
Bl ipacienie recibi relsmisnts: pars i reacchin o S NG E:speacifiguee:
B paceme requind b de esquema oe mtemieno o £ c b Especiigue
En o3G0 g fospecha de probiemas de oallded Incloar 4 Segisio Sankaric Fechs oe vencimisni: J S
J L = e AU T A E S LTSS e N LS 3 REL T EIROE DA IO o PESTTon AdvErs |
homibre poTEToal o [F=] oz
ot . : Wi e A [Ferha Indoia [Fahar Bral pecitin

Moamibams ¢ apeH Boos:
Tedddomo: Cormes sheotronkoo:
Prodscion: Faoha de noftfieacken___ /i |muuhnmm

Fuente: Digemid “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”
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Ministena

CENTRO NATIONAL DE FARMADTRIGILANCIA Y TE CRONGILANCA

Notn: En caso do regociones advorses graves of Comid e Earmecovigiiancie debert complamantar is indformmacitn medianio
of “Informe de investigecidn de sospeoha do reaccidn advorsa grave ™

Ecte gecumendo &5 villoo sdio para ef Sisema Nacional de Farmacovigiancia, no fene impfcancias Judiciales i de ofm Opo®
INETRUCTIVO FARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIRCACASM DE 30EPECHA DE REACCIONER ADVERTAS & MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES DE 381 LID

[(&]

=i g pn e

A

Morigee mngus Ud. no lEnga i coviera de que & FeccaTenin Casd a mesodon st L sospecha de one as0dacdn a3 rmmin

s

sulficienie NOERC.
Feoitigue hodes bas macriones aoversas msparadas o COPOCKES, inesperacas o desconocidas, eves, moderadan o grves neacon ados con

maicamenios, agentes ge dagnosiion, redotimac,
Mo dieje @ nobficar por desomoeT una parke de ks informacion solicisds
& la imformacion solciada no =sil dsponibie, colocar

{anes madcinnies, plarias mecicingies, Dinidgicos, Waunas anine oimes.

"Descorockds”.
Ercss e ambaren, ndioar S fRmET 0 SETEnGT 08 pEtariin & momento de B maccion adversa

R un Sormann por

froalp LN
Er Cosa: e mi comkr Con & SSpac sulicieme par & negistro de By Informacion, USos hojas adichoraies.

DATCE DEL PACIENTE

Hombree © Inkolaiss: Regstar b nombres o niches os
Ediad: Expresaric en ndmers & indoar o son afios, meses o dias
En caso o dafo no esié disponibee e podd colocar Tera de
rackienio Ciahlesiafo) o gpo st

Bawoc s con una "7 |3 npoidn qus comesponds

Pescc Expresaio &n Ky Elemplo 50500 Kg

Hichoria Clnioa wo DNE 3] 2e coroce colocarnio.
Ectabiscimismo; indoar & nomibe corpisl del sssbiscimienis
(roopin, cembo e saud, puest de sakad, SSmariabolics u ok
nstihucin.donde s& detects 1 AWM

Dlagniciies princlpal v CEW: indoar i erfermedad de base de
pacienis [Elempin; Cincer, Enferedad de Alrhelmer, S 7 s
respectvo codgo CEID  (cesflosdiin  inbemadional  de
eferrsdades)

REACTIONES ADVERZAS POIFECHADAT

El formans tarbédn posde sar uifron pars offcar smomes e
medoaciin, probleras de calidsd w orms. [Por sempic: fols de
efectyidas

Fssooitn adversa: Describa detsdadsments lafs| meacoonies)
afversas) inciuyendo  boolracion & inberidad ¥ oda @
Immadidn dinica reevente (esiadn cinlio predo @ la reacodn,
signos o sinlomas reporindos,  dagndsion

e ndowr B echa Snal y deseniace de las)
FERCCONES] XTEaS5) En s oaso de dsminur 13 dosls naicar i3
AL D0Ss adrinisrana
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ANEXO N° 05 (POE 01-CFVyT)

FORMATO DE NOTJFICACI()N DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A
DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD (IADM)

SISTEMA PERUANG DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECHNOVIGLANCIA

FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS ADISPOSITIVOS MEDICOS PORLOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL

e de notiticacion [Fecha

| IDENTIFICACION DEL PACIENTE :

Iniciales dof paciento Edad
Historia dinica yio DN| Seon IF [ M )

Diagndstico principal o CIE10:

|1 DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)

Momibre comiun

[Nombre comarcial y/o maca

[Ragistia sanilang Lote Madalo

[Sedie Fecha de fabrcacon Fecha de expimeion

Mombre del sdio de labricacion Pais
Nombre del fabricante Fais
Nombre ded imporador yo destribuldor

Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido utiizado mds de una vez St ) MO | }

. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

1. Deteccion de la temporalidad del incidente adverso:

JAntes delusodelDM () Durante ¢luso del DM () [ DespuésdeiusodelDM ()

lAréa y/o servicio donde se produio el incidente adverso

| Tipo de afectado:

IPE.CI]H'N’.‘ { ) Operario i } [O1rbs (especiicar)

E Descripcion de la sospecha del Incidente adverso

4. Clasificacion de la sospecha del incidente adverso I Leve [ ) | | Moderado [ Grave
|5 Consecuencia :
I'Muerln { ) Lesibn permanenie [} } Lesion temparal [ |F‘tnqu| ere injervencion quirirgica { 3
Produjo o prolongd su hospitalizacion 1 ) Mo tuvo consecusncias [

[Otros (especilicar

[IE- Causa probable

Mala calidad [

Emor dé iush [ Condiciones de almacenam snto { ) [Mantedimento [ I

jAmbiente naproplade () |Condcidn del paciente {1} Otros | espedificar)

7. Acclones correctivas y preventivas inicladas

{IV. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombre y apellicos:

Prolesin/ocupaciin: ITt.'ieI'um IE- mal

[V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO

Nambre de la Inghlugon‘amgansmacent o de rabajo:

Direccidn: Ciudad Regidn

e-mal Takdd ong

* Todos os datos del reporie deben sor Benados conlorme o nsiucive

Fuente: Digemid “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA 3ALUD

COMD ROTIFICAR

» lbna ol formato da notficacitn con keim legible, da sar
posibla con ketra da impranta.

» Lkfios ol formato para coda reporie.

» |LEfioo adicional = e neoosarc:

» Completa, dantm da o posibla, toda la mdormacion gue
conempln la notfcocicn.

COMD LLEMAR EL FORMATO

» Mimero de noliicecion: Coloosr ol ndmers o |
motficacion sagdn of comalatico oomespondienis.

# Facha: Lo fecha an o oowmd &l incidenis adnarsa
Tntos imrestindiies.

FARTES DEL FORMATD
L identificacion del peckonts {consignar)

Iniciakes ol panenis_Daos moresonaibles.
2 Edad y sewn del pacenie. Daios imoreeondiies,

3. Hisiori dinica yio ONL 5 coresoondo v 59 cuentis oo
la informacidn

4. [hagnostoo princpal o CE0_3 compsoonds v e
Ewente oon lnoformagidn.
IL Datos dal dispositiyo mé dico (consignar:

1. Nombee coman del dspostre médics gue =e cha
poasicnd & inodbnie  adwrsc  (consigne 2 la
informnacién o o encuanite an el rmtulads por s jemplo
sada megra memeada 108 con d:-l:hn;g;p F4 dirculn
wopalulada de 6.4 mmi Dafo imoresal B

2. Nombre comarcial §'o marca 5 comesponds ¥ 52 ouerte
o [y infarmgodn,

I N*do registro sanitonc y lote. Dafos imorescndiblas

4 Modolo, serie y lechn de dsbrcocion dal o
midion S oor £0 cuenie oo Lo iformacidn

5 Fecha da epiracion Daioimoresongile.

& Iﬁ:nhndd-sﬁ:tﬂ:ﬁ;:iﬁnjnlpdsw
.50 cuenio oon (g informacidn.

7. Nombe ool Flh'i:-n.r-hr-:-lnaF: & porgsoonds v o
ouenla oon lp inignmarion

i Nombeo del imporador yia distiudor .3 corpsponds v
= cuente oon lainformagin.

9 Indim sial dsposivo médioo da un sofe usa ha sido
utifzodn mis de una wez 31 ! MO J comesponds v 5o
Coevile oon 1a minmmacidn.

L Datos de la soapecha de incidente adveroe

1. Dedeccidn de kx temporalidad del incidenta ndwernso
Marcar: Aries dal uso iduronie of usoidespods dol usa
died OA._Daios imprescindibles

2 Tipo da slectado. Marmar Pacenke foperario | obros
{oorsignar on esia pare 5ing hube afoctado u ol qua

usied ponsdorel. Dalog imorasongiles

L Desorpoicn da b sospecha de incidents advarso
Explicor minimamanie: B ma o prsand ol
disposiive. médico y = hubo consoouencias en al
pacianio. Daios imorascndblos

4. Clasifioacion del incidenbs odwverso Maoar Lowa'
moda rado | grave Daios imprescindibles

B Conmsecuencia: Marcer: Muere fegidén permanenia’
kaidn emporal eouere  inErencion  guTlmgica’
produin o prolongd su hosptalzacién | no heo
DO S e ks ots lerspeacificari Daios

improscindbos

E. Cousa probabds. Marcar o cousa pobable oo
oonsbra. Defes impresgndiblos
Mala cafidad: Inciye todos los problomes do calidad
referidos af dispositivo médion femor do deanic, amro o
tabncamin, armor da empaguetado. ot

Emor da uso: Lin asio u omnidn de wn ooio por pare
dail wrsaaric u ops redor del dispositva médion, 1a]
un msulindo diicrenie ol previsio por @l inbnoanite o
wtpamids por @l cparndor cewsande wma falla an al
depoaiica.

Condiciores de slmace namiento: Condoiones da
pimsoremenin dod deposivo médico qua mo sa
ourmplioron (empamture, homedad, axposician a b ke
rm'npm:l.u.l gands como woulado wno fola dal
dispositea médico; @n deci cuands no 5o cumplt: laz
buanan pricticss do almacenamionbo.

Marknimionic: Mardanimonio ninanc o panddioo
madecuads, que cousa mal funciorement o hla de
] dspu-n'lm:- madico o componenk, exchrgndo
CEins Oo disero.

Amberme mapropindo; Uso & wn ambiens ous
modus 1a lola o mal frcionamients do un dispositn:
Condicion dofl paciente: Hae mfsmnoa una sana da
carackrisicas propas ol prene que conducen @
una falls o desompano delicienie dol disposieo madice
por semplo, omillk di un ok = dspends
dabido o oslesporosis.

Odros o specificer]: Menoonar ofa couse dedactsda
durania ln imeestigncon  reakada  del  modosie

T. MKcciones commeciivas § prevenivas iniciodas
Escriba los  acciomez  comecthos v prownteas
planieadas pam contamesiz ol noibnk adwso.
Dalos imprascing bles

. Datos dal nolificedor {consignari:

1. Hombe y apolidos do la persona gue noffica la

 Diato impresg naibla
3 Telkidono v e-mai dal notificader Dates impresondiblos

V. Lugl.r donde == presentd o incidente mdverso
{comsagnar):

1. Hombre o la mebiots’ oparssmo’sento da mbap o

que parenes of epore. Dato impresa ndiblo
2 Dimcocn, civdod, emod y Bkionoe g

.
comasponds p 56 cueme son kinformacidn
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ANEXO N° 06 (POE 01-CFVyT)

FORMATO DE INFORME DE INVESTIGACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA
GRAVE

CEMNTRO MACHOMNAL DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECHNOVIGILAMCLA

INFORME DE INVESTIGACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSS GRAVE

A, DATOS DE LA NOTIFICACION
Establecimiento de Salud: CRRACRE

Fecha de Motificacion de la RAM grave: N* Motificacion:

Profesional que Motifica:

B. DATOS DEL PACIENTE
MNombres y Apellidos:

Edad: Sexo ofF oM l Pesa(¥g): l Historia Clinica y/o DME
Patologicos:
Familiares:

Antecedentes Alergias:
Habitos nocivos:

C. DESCRIPCION DEL CASOD CLINICO
Descripcidn del caso clinico (ncuyendo resultados relevantes de sxploracian o de laborataria, oo sus respectivas fechas)

0. ACCIOMES
Medidas adoptadas

E. COMCLUSIONES

Facha: Firma y Sello del Presidents del Comité de Farmacovigilancia

Fuente: Digemid “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”
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Comité de

Farmacovigilancia y
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ANEXO N° 07 (POE 01-CFVyT)

BASE DE DATOS DE TECNOVIGILANCIA - SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A

DISPOSITIVOS MEDICOS

BSEFDATOS 8 TECNOGLAKC-0SECHIS DENCEATES VERNOS ADRPOSTAOSHEDCOS

JM !

S

! 7 l

IATOS 6L KCETE IR DSHSIOND
Pt
et o fegtn | o | Mokl ,
i B0 |0 Diosto e Tl | e | A D i Ohsores

| !

Fuente: Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CFVyT) - HEJCU
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8.2. EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE REPORTES DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Nombre del
Procedimiento:

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

EVALUACION DE LA RELACION | ... POE 02 -
DE CAUSALIDAD DE REPORTES ' CFVyT
DE SOSPECHAS DE

REACCIONES ADVERSAS A | yersion: V.01
MEDICAMENTOS

Datos generales del procedimiento

Objetivo del
Procedimiento

Alcance del
Procedimiento

Base Normativa

Establecer el procedimiento para la evaluacién de la relacién de causalidad de las sospechas
de reacciones adversas a medicamentos (SRAM) en el formato autorizado, remitidas por los
profesionales de la salud.

El presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por parte del personal que
conforma el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CFVyT)

Firmado digitalmente por
VILLACORTA MOLINA Santos

" s Enrique FAU 20138100015 soft
1d
f‘;?g‘;@,f,"{j"ﬁ;""“ Motivo: Soy el autor del documento
Fecha: 02.12.2024 23:35:14 -05:00

Ley 26842 - “Ley General de Salud”.

Ley 29459 - “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios”.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA “Dictan disposiciones referidas al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA que “Aprueban el reglamento de los
establecimientos farmacéuticos” y modificatorias.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA que “Aprueban el Reglamento para el
registro, control y vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios”, ademas de sus
modificatorias.

R.M. N° 554-2022/MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Manual
de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica”.

R.M. N° 1053-2020/MINSA que aprueban el documento técnico “Manual
de Buenas Practicas de Farmacovigilancia™.

R.M. N° 796-2019/MINSA que aprueba la NTS N° 156-MINSA-2019-
DIGEMID que regula la elaboracién del plan de gestion de riesgo de los
productos farmacéuticos.

R.M. 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01
que regula las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios”.

R.D. N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA que aprueba los formatos de
Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los titulares de registro sanitario y del
certificado de registro sanitario, asi como también el formato de
notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los profesionales de salud.

R.D. N° 813-2000-DG-DIGEMID que aprueba el “Algoritmo de decisién
para la evaluacion de la relacion de causalidad de una Reaccion
Adversa a Medicamentos”.

OE Bt

s,f* AN 32
Hospital de Emergencias
Jose Casimiro Ulloa

X &

Ciono
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e R.D. N°354-99-DG-DIGEMID la cual crea el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (SPFyT).

e Resolucion Ministerial 826-2021-MINSA, que aprueba el documento
denominado “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos
del Ministerio de Salud”.

e Resolucién Directoral N° 215-2023-DG-HEJCU, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 004-2023-DG-HEJCU, Disposiciones para regular la
formulacién, aprobacion y difusion de documentos normativos del
Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa.

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

e Algoritmo de Causalidad: Instrumento para la evaluacion de sospechas de
reacciones adversas a productos farmacéuticos a través de una serie de
preguntas cerradas (variable en numero) que pueden ser cuantitativas o
cualitativas. Permite unificar criterios en el proceso de evaluacion. El utilizado por
el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es el Algoritmo de
Karch y Lasagna modificado.

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

e Causalidad (imputabilidad): Resultado del analisis de la imputabilidad y de la
evaluacion individual de la relacion entre la administracion de un producto
farmacéutico y la aparicion de una reaccion adversa. Lleva a determinar una
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 opinion
de expertos.

o Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC): Sistema de
codificacion de los medicamentos o productos farmacéuticos, segun su efecto
farmacoldgico, sus indicaciones terapéuticas y su estructura quimica. En un
primer nivel, incluye 14 grandes grupos de sistemas/6rganos. Cada uno de estos
grupos (primer nivel) estd subdividido hasta cuatro niveles mas; el segundo y el
tercer nivel forman subgrupos farmacoldgicos y terapéuticos; el cuarto determina
subgrupos terapéuticos/farmacoldgico/quimicos, y el quinto designa cada
farmaco.

o Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que
se ha notificado una sospecha de reaccion adversa a una unidad de
Farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacion de caracter personal o
médico. De forma similar, se mantendra la confidencialidad de la informacion
personal relativa a los profesionales notificadores. En todo el proceso de
recopilacion de datos de Farmacovigilancia debe tomarse las precauciones para

Definiciones

Firmado digitalmente por
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garantizar la seguridad de los datos y su confidencialidad, junto con la
inalterabilidad durante los procesos de tratamiento y transferencia de la
informacion.

e Error de medicacion: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacion o administracion de un producto farmacéutico bajo el control del
profesional de la salud o del paciente o usuario que consume el medicamento.
Los errores de medicacion que ocasionen un dano en el paciente se consideran
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omision
de un tratamiento.

e Fallo terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo
inesperado de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo
determino previamente una investigacion cientifica.

e Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

e Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa: Conocido
internacionalmente como “Hoja Amarilla’. Es el formulario de recogida de
sospechas de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM),
recoge informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al
producto farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y
final, indicacion terapéutica), a la reacciéon adversa (descripcion, fecha de
comienzo y final, desenlace, efecto de la re exposicion si ha existido, entre otros.)
y al profesional notificador (nombre, direccion/correo electronico, teléfono,
profesion, entre otros).

* Notificacion espontanea: Comunicacion de una sospecha de reaccion adversa
(SRAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una informacion
minima: Un notificador identificable (nombre, direccién y profesién), un paciente
(nombre o iniciales, cédigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, es importante incluir la fecha de inicio de la reaccion adversa.
Esta minima informacion permite la generacion de sefales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacion

¢ Reaccién adversa a medicamento: Es cualquier reaccion nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnostico, tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas.

ANM : Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.
CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CIE-10: Clasificacion Internacional de Enfermedades, decima version.

Siglas
DIRIS : Direccién de Redes Integradas de Salud
DMID : Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas
RAM : Reaccién Adversa a Medicamentos o Productos Farmacéuticos
ESAVI : Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacioén o Inmunizacion

e Contar con los formatos de notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos validados y codificados.

e Convocar a una reunién con los integrantes del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia para realizar la evaluacion de la relacion de causalidad de los

Consideraciones

ST
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reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos, para lo cual debe

contar con Quorum.
|

Requisitos para iniciar el procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente

Formato de notificacion de sospechas de reacciones
01 adversas a medicamentos u ofros productos ANM
farmacéuticos (RAM / RAFA / RAMA)

02 Instructivo para el algoritmo de decision para la ANM
evaluacion de la relacion de causalidad de una SRAM
03 Ficha de evaluacion de la reaccion de causalidad de RAM ANM

Secuencia de Actividades

° L - BB 2 Unidad de Responsable
N Descripcién de la actividad que se R
Organizacion (Puesto)
generan
A. EVALUACION
Evalla las notificaciones de SRAM
aplicando el Algoritmo de decision para la . - Comité de
- - . Direccién i, .
1. evaluacion de la relacion de Causalidad de reportes General Farmacovigilancia
una reaccion adversa a medicamentos. y Tecnovigilancia
Anexo 02
Criterios de Evaluacidn:
a) SECUENCIA TEMPORAL: valora el tiempo
transcurrido entre el inicio del tratamiento y
la aparicién de las primeras manifestaciones
de la reaccidén. Se codifica asignando la
siguiente puntuacién segun los casos:
» Compatible: Administracion del
medicamento antes de la aparicion del
acontecimiento descrito, siempre y o Comité de
ndo la ncia temporal sea Direccion o
1.1 cuando secuencia temporal  seé reportes G Farmacovigilancia
compatible con el mecanismo de accién eneral y Tecnovigilancia

del farmaco y/o con el proceso
fisiopatolégico de la reaccion adversa.
Puntaje +2

» Compatible Pero No Coherente:
Administracion del medicamento
anterior a la aparicion del
acontecimiento, pero no totalmente
coherente con el mecanismo de accion
y/lo el proceso fisiopatolégico. E;j.:
aplasia medular que aparezca 9 meses
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después de dejar la medicacioén, o bien
un efecto colateral que aparezca
después de un tratamiento cronico sin
que se haya producido un cambio en la
dosis. Puntaje +1.

> No Hay Informacién: No hay suficiente
informacion en la tarjeta amarilla para
discernir la secuencia temporal. Puntaje
0.

» Incompatible: Segun los datos que
aparecen en la notificacion no hay
secuencia temporal entre la
administracion del medicamento y la
aparicion del acontecimiento descrito, o
bien ésta es incompatible con el
mecanismo de accion y/o el proceso
fisiopatolégico. ej., una neoplasia o una
cirrosis hepética que tienen lugar a los
pocos dias de iniciar el tratamiento.
Puntaje -1

> RAM Aparecida Por Retirada Del
Medicamento: La reaccion aparece
como consecuencia del retiro del
medicamento (sindrome de abstinencia,
discinesias tardias, etc.). En estos
casos, los items del algoritmo de
causalidad <retirada> y <re exposicion>
se valoraran invirtiendo el sentido de las
frases: la retirada se entendera como re
administracion del medicamento y la
reexposicion como retirada tras la re
administracion. Puntaje +2.

b) CONOCIMIENTO PREVIO: Se codifica
asignando la siguiente puntuacién segun los
casos:

> RAM Bien Conocida: Relacidon causal
conocida a partir de la literatura de
referencia, estudios epidemioldgicos y/o a
partir del perfil farmacolégico del
medicamento sospechoso, siempre que el
mecanismo de produccion de la reaccidon
adversa esté bien establecido y sea
compatible con el mecanismo de accién
del medicamento. A titulo orientativo,
seria conocida una reaccion que fuera
resefiada como tal en una de las siguientes
fuentes: Martindale, Meyler’s SED y SEDAS
posteriores, Ficha Técnica y prospecto
dirigido al médico, sin perjuicio de otras
fuentes que libremente se puedan
considerar. Puntaje +2.

> RAM Conocida en Referencias
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Ocasionales: Relacién causal conocida a
partir de observaciones ocasionales o
esporadicas y sin conexidn aparente o
compatible con el mecanismo de accion
del medicamento. Puntaje -2.

> RAM Desconocida: Relacion
medicamento-reaccion no  conocida.
PUNTAIJE 0.

» Existe Informacion en Contra de la
Relacion: Existe suficiente informacién
farmacolégica en contra de la relacidon
medicamento-reaccidn. Puntaje -1.

c) EFECTO DEL RETIRO DEL
FARMACO: Se codifica asignando la
siguiente puntuacion segun los casos:

» La RAM Mejora: El acontecimiento mejora
con el retiro del medicamento,
independientemente  del tratamiento
recibido, y/o ha habido una administracién
Unica. Puntaje +2.

> La RAM No Mejora: La reaccién no mejora
con el retiro del medicamento, excepto en
reacciones adversas mortales o irreversibles
(ver puntacién 6). Puntaje -2.

> No se Retira el Medicamento y la RAM no
Mejora: El medicamento sospechoso no ha
sido retirado y la reaccién tampoco mejora.
Puntaje +1.

> No se Retira el Medicamento y RAM
Mejora: No se ha retirado la medicacion y
sin embargo la reaccidn mejora. Si se
conoce la posibilidad de desarrollar
tolerancia ver puntuacién 7. Puntaje -2.

> No Hay Informacién: En la tarjeta de
notificacién no hay informacién respecto al
retiro del medicamento. Puntaje 0.

> RAM Mortal o Irreversible: El desenlace de
la reacciéon es mortal o bien el efecto
indeseable aparecido es irreversible. En
este  apartado  se incluirian las
malformaciones congénitas relacionadas
con el uso de los medicamentos durante la
gestacion. PUNTAIJE 0.

> El Medicamento no se Retira, RAM Mejora
por Tolerancia: A pesar de no retirar la
medicacion, la reaccion adversa mejora
debido a la aparicion de tolerancia. Puntaje
+1.
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> El Medicamento no se Retira, RAM Mejora
Por Tratamiento: A pesar de no retirar la
medicacion, la reaccidn adversa mejora
debido al tratamiento de la misma. Puntaje
+1.

d) EFECTO DE REEXPOSICION AL
MEDICAMENTO SOSPECHOSO: Se
codifica  asignando la  siguiente
puntuacién segun los casos:

> Positiva: Aparece la RAM: Positiva, es
decir, la reaccién o acontecimiento
aparecen de nuevo tras la
administracion del medicamento
sospechoso. Puntaje +3.
> Negativa: No Aparece la RAM:
Negativa, cuando no reaparece el efecto
indeseable. Puntaje -1.

> No Hay Reexposicion o Informacién
Insuficiente: No ha habido reexposicion
o la notificacion no contiene informacion
al respecto. Puntaje 0.

> RAM Mortal o Irreversible: El efecto
indeseable presenta caracteristicas
irreversibles. Incluiria los casos de
muerte, malformaciones congénitas y
secuelas permanentes. Puntaje 0.

» Reaccion Previa Similar: Existié una
reaccion previa similar con
especialidades distintas pero que
contienen el mismo principio activo
que el medicamento considerado.

Puntaje +1.
e) EXISTENCIA DE CAUSAS
ALTERNATIVAS: Se codifica

asignando la siguiente puntuacion
segun los casos:
> Explicacion Alternativa mas
Verosimil: La explicacion alternativa
(sea una patologia de base u oftra
medicacion tomada simultaneamente)
es mas verosimil que la relacion
causal con el medicamento evaluado.
Puntaje -3.
> Explicacién Alternativa Igual o
Menos Verosimil: La posible relacion
causal de la reaccion con la patologia
presenta una verosimilitud parecida o
menor a la relacion causal entre
reaccion y medicamento. Puntaje -1.
> No Hay Informacion para Establecer
una Explicacion Alternativa: No hay
informacion suficiente en la tarjeta de
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notificacion para poder evaluar la
relacion causal, aunque ésta se pueda
sospechar. Puntaje 0.

» Hay Informaciéon Suficiente para
Descartar una Explicacién
Alternativa: Se dispone de los datos
necesarios para descartar una
explicacion alternativa Puntaje +1.

f) FACTORES CONTRIBUYENTES QUE
FAVORECEN LA RELACION DE
CAUSALIDAD: Se codifica asignando la
siguiente puntuacion segun los casos:
1. Si hay factores contribuyentes.
Puntaje +1.
2. No hay, o se desconoce. Puntaje 0.

g) EXPLORACIONES
COMPLEMENTARIAS: Niveles séricos
del medicamento, biopsias, exploraciones
radiolégicas, pruebas alérgicas, etc.)

Si hay exploraciones complementarias.
Puntaje +1.

2. No hay, o se desconoce. Puntaje 0

los resultados de la evaluacién de
causalidad se colocan en la ficha de
evaluacion de la relacion de causalidad
de RAM considerando los criterios de
evaluacion, la categoria de causalidad y
gravedad (Anexo 03).

Fin del procedimiento

Otros
Recepcién, validaciéon y codificacion de los reportes de sospechas de reacciones
Procesos adversas a medicamentos (RAM) / eventos supuestamente atribuidos a las vacunas
Relacionados: e inmunizacion (ESAVI) y sospecha de incidentes adversos a dispositivos médicos
(IADM).
A . 1. Formato del instructivo para el algoritmo de decision para la evaluacion de la
nexos: relacion de causalidad de una RAM / RAFA / RAMA

2. Ficha de evaluacion de la reacciéon de causalidad de RAM / RAFA / RAMA
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ANEXO N° 01 (POE 02-CFVyT)

FORMATO DEL INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA
EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM / RAFA /| RAMA

DIGEMID MNISTERID OE SALLID
SISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGIL ANCIA
CENTRO NADKIMAL O FARMACOWVIGHLANG A

INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE
CAUSALIDAD DE UNA RAM

RESOLUCION IRECTORAL N® 513-2000-0DCG-HGEMID (Lima, 27 Sebembre ded 20:00)
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DIGEMID: MINESTERIC DE SALLD
SISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGILANCIA
CENTRO NACKOMAL DE FARMACOVIGILANCIA

a: Cn L Laigeta de notilicacion o hay irdormacion respecio al rebro del medicamerin

NO HAY INFORMACION

El desanimon de la rmaceion &5 mortal o blen sl slecto noesestle sparecion ea rreversibie. Cn sate spartado se inclurian
las malfarmacianes congenitas miacionaclas con &l =0 de los medicamenios durants & gestacion
RAM MORTAL O IRREVERSIELE

A pesiar die no fefiiar la medicacion, L iescoce adversa mejom deteio 8 (a8 sparcon de olemncia
EL MEDICAMENTOD NO 5E RETIRA, RAM MEJORA
POR TOLERANCIA

A pesar de no refirar s medicacion, (s resccion adversa mejorn detsdo ol Fatamento de b msma
EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEJORA
POR TRATAMIENTO

dj EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO 30SPECHOA0
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REACCION PREVIA SIILAR
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F1 Magativm, cuanck i red pansce ol slocn indaseabie
NEGATIVA- NO APARECE LA RAM
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WO HAY REEXPOSICION O INFORMACION INSUFICIENTE
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ANEXO N° 02 (POE 02-CFVyT)

FICHA DE EVALUACION DE LA REACCION DE CAUSALIDAD DE RAM / RAFA /| RAMA

(0
EE55.

FECHA DE LA NOTIFICACION
PROFESIONAL NOTIFICADOR
TELEFOND

CORRED ELECTRONICO
MEDICAMENTO S0SPECHOS0

RAM

PACIENTE

EDAD

SEXD

Resutado de f Evaluacion (Ver lgoritmo  Instrucciones)

A, Criterios de evaluacion Numero Puntsje aIgBunuE:l:gi:::a::Ia i C. Gravedad
) Sevlencia Tempora Nocksiead  Fabadios (1 Lave
b Caonomienta Previa Improbable <=0 2 Moderado
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q) Exloraciones Complementitias

Puntaje Total

Fuente: Digemid “Algoritmo de decision para la evaluacion de la relaciéon de causalidad

de una Reaccion Adversa a Medicamentos”
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8.3. REGISTRO, ANALISIS Y ENVIO DE REPORTES DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) / EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION
(ESAVI) E INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS (IADM).

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

REGISTRO, ANALISIS Y ENVIO DE Codido: POE 03 —
REPORTES DE SOSPECHAS DE go: CFVyT
REACCIONES ADVERSAS A

Nombre del MEDICAMENTOS (RAM) / EVENTOS

Procedimiento: SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A
LA VACUNACION O INMUNIZACION | Version: V.01
(ESAVI) E INCIDENTES ADVERSOS A
DISPOSITIVOS MEDICOS (IADM)

Datos generales del procedimiento

Objetivo del Establecer el procedimiento para el registro y andlisis de los reportes de sospechas de

Procedimiento reacciones adversas a medicamentos (RAM) / ESAVI e Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos (IADM).

Alcance del El presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por parte del personal que

Procedimiento conforman el comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

e Ley 26842 - “Ley General de Salud”.

e Ley 29459 - “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios”.

e Decreto Supremo N° 013-2014-SA “Dictan disposiciones referidas al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA que “Aprueban el reglamento de los
establecimientos farmacéuticos” y modificatorias.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA que “Aprueban el Reglamento para
el registro, control y vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos médicos y Productos Sanitarios”, ademas de sus
modificatorias.

e R.M. N° 554-2022/MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Manual
de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica”.

e R.M. N° 1053-2020/MINSA que aprueban el documento técnico
“Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia”.

e R.M. N° 796-2019/MINSA que aprueba la NTS N° 156-MINSA-2019-
DIGEMID que regula la elaboracion del plan de gestion de riesgo de
los productos farmacéuticos.

e R.M. 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-
V.01 que regula las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios”.

e R.D. N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA que aprueba los formatos de
Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los titulares de registro sanitario y del
certificado de registro sanitario, asi como también el formato de

Base Normativa
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notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los profesionales de salud.

e R.D. N° 813-2000-DG-DIGEMID que aprueba el “Algoritmo de decisiéon
para la evaluacion de la relacion de causalidad de una Reaccion
Adversa a Medicamentos”.

e R.D. N°354-99-DG-DIGEMID la cual crea el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (SPFyT).

¢ Resolucion Ministerial 826-2021-MINSA, que aprueba el documento
denominado “Normas para la Elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud”.

¢ Resolucion Directoral N° 215-2023-DG-HEJCU, que aprueba la
Directiva Administrativa N° 004-2023-DG-HEJCU, Disposiciones para
regular la formulaciéon, aprobacion y difusion de documentos
normativos del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa.

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

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

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

Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC): Sistema de
codificacion de los medicamentos o productos farmacéuticos, segun su efecto
farmacolégico, sus indicaciones terapéuticas y su estructura quimica. En un
primer nivel, incluye 14 grandes grupos de sistemas/érganos. Cada uno de estos
grupos (primer nivel) esta subdividido hasta cuatro niveles mas; el segundo y el
tercer nivel forman subgrupos farmacolégicos y terapéuticos; el cuarto determina
subgrupos terapéuticos/farmacolégico/quimicos, y el quinto designa cada
farmaco.

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que
se ha notificado una sospecha de reaccion adversa a una unidad de
Farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacion de caracter personal o
médico. De forma similar, se mantendra la confidencialidad de la informacién
personal relativa a los profesionales notificadores. En todo el proceso de
recopilacion 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
informacion.

Dispositivo Médico: Cualquier Instrumento, aparato, implemento, maquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar
o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos
solo o en combinacion.

Error de medicacion: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacion o administracién de un producto farmacéutico bajo el control del
profesional de la salud o del paciente o usuario que consume el medicamento.
Los errores de medicacion que ocasionen un dafo en el paciente se consideran
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omision
de un tratamiento.
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o Fallo terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo
inesperado de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo
determind previamente una investigacion cientifica.

e Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacién, comprensién y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

e Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccién Adversa: Conocido
internacionalmente como “Hoja Amarilla”. Es el formulario de recogida de
sospechas de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM),
recoge informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al
producto farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y
final, indicacion terapéutica), a la reaccion adversa (descripcion, fecha de
comienzo y final, desenlace, efecto de la re exposicion si ha existido, entre otros.)
y al profesional notificador (nombre, direccién/correo electrénico, teléfono,
profesion, entre otros).

¢ Incidente Adverso: 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 mas dispositivos médicos. Esta relacionado con
la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye errores,
eventos adversos prevenibles y riesgos.

e MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities): Diccionario de
terminologia médica normalizada desarrollado por la Conferencia Internacional
para la Armonizaciéon de Requerimientos Técnicos para el Registro de Productos
Farmacéuticos de uso Humano (ICH) y puede ser utilizado en el registro,
documentacioén o seguimiento del perfil de seguridad de un producto farmacéutico
pre y post-autorizacion.

* Notificacion espontanea: Comunicaciéon de una sospecha de reaccion adversa
(RAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una informacién
minima: Un notificador identificable (nombre, direccién y profesién), un paciente
(nombre o iniciales, cédigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, es importante incluir la fecha de inicio de la reaccion adversa.
Esta minima informacién permite la generacion de senales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacion.

¢ Reaccion adversa a medicamento: Es cualquier reaccién nociva no
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico
en el ser humano para profilaxis, diagndstico, tratamiento o para modificar
funciones fisioldgicas.

e Tecnovigilancia: Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccion, investigacion, evaluacion y difusion de informacion sobre incidentes
adversos o potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante
su uso que pueda generar algun dafo al paciente, usuario, operario o al ambiente
que lo rodea.

ANM : Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

CENAFyT : Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Siglas CIE-10  : Clasificacion Internacional de Enfermedades, decima version.
DIRIS : Direccion de Redes Integradas de Salud
RAM : Reaccion adversa a medicamentos o Productos Farmacéuticos
ESAVI : Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion
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IADM : Incidente Adverso de Dispositivos Médicos
DM : Dispositivo Médico

EESS : Establecimiento de Salud

1A : Incidente Adverso

Cumplir con los plazos establecidos por la ANM para él envié de los reportes de

Consideraciones sospecha de RAM.

Requisitos para iniciar el procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente
01 Acceso al Vigiflow Vigiflow

Contar con los reportes de Sospecha de RAM validados,

02 codificados y evaluadas

Reportes de sospecha de RAM

Contar con los reportes de Sospecha de IADM validados y

03 codificados

Reportes de sospecha de IADM

Archivo en Excel fisico o virtual de
04 Base de datos de los reportes de Sospecha de RAM los reportes de Sospecha de RAM
extraido del Vigiflow.

Base de datos de tecnovigilancia - sospechas de incidentes Archivo en Excel fisico o virtual de

05 adversos a dispositivos médicos. los reportes de IADM

Secuencia de Actividades

Documentos

N° Descripcion de la actividad que se Unld_ad de FEEEInEEE
Organizacion (Puesto)
generan
Registro de las Notificaciones de Sospechas R . . Comité de
- . eporte en Direccién g .
1. de Reacciones Adversas a Medicamentos Vigiflow General farmacovigilancia
(Sistematizacion de RAM). 9 y Tecnovigilancia
1.1.1 Para el caso de las Notificaciones de sospechas
de RAM remitidas en fisico / correo electrénico o
llamadas telefdnicas.
. . Comité de
e Reporte en Direccion o .
1.1 1.1.1.1 Ingresa las notificaciones de sospechas de - farmacovigilancia
Vigiflow General

RAM validadas, codificadas y evaluadas en el Vigiflow, y Tecnovigilancia

tomando en cuenta los siguientes pasos:
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a) Informacion del Reporte

e Titulo del Reporte: Cddigo de registro
asignado por el EESS.

¢ Tipo de Reporte: Espontaneo (cuando son
notificaciones espontaneas); Reporte del
estudio (cuando el medicamento sospechoso
esta incluido en un estudio); otros (cuando el
medicamento sospechoso es utilizado en las
Intervenciones  Estratégicas de  Salud
Publica).

e Fecha de recepcion inicial: fecha actual de
ingreso al Vigiflow, sale automatico y no se
debe modificar

e Fecha de reporte: fecha de notificacion
asignada por el notificador de origen.

¢ Tipo de emisor: Seleccionar profesional de la
salud.

b) Informacioén del notificador primario/original.

e Profesion del Notificador: Seleccionar la
profesion del notificador, se pone otro
profesional de la salud solo cuando el
notificador no es médico ni farmacéutico.

eNombre y apellido del notificador;
Organizacion (HEJCU); direccion (si indica en
el formato de notificacion; ciudad (provincia de
procedencia de la notificacion); correo y
teléfono del notificador; codigo postal (poner la
especialidad del profesional notificador solo si
especifica en el formato de notificacion y para
el caso de poner otro profesional en este
campo se pone que profesion tiene); estado o
provincia (poner la Gravedad de la RAM).

c) Paciente:
« Iniciales del paciente; sexo; peso.
¢ Fecha de nacimiento; edad al comienzo de la
reaccion.
e Grupo etario: feto; neonato; infante, nifo,
adolescente, adulto, anciano, seleccionar lo
que aplique.

d) Caso narrativo e informacién adicional.
o Caso narrativo: consignar segun el formato de
notificacion también poner el tratamiento para
la RAM (solo si aplica). Llenar solo con texto.

e Comentarios del notificador: llenar solo con
texto.
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e) Historia clinica y tratamiento médico previo
relevante:

e Historia clinica: historia clinica relevante
(seleccionar segun medDRA el diagnostico
indicado en el formato de notificacion); fecha
de inicio (fecha de inicio de la enfermedad);
fecha de término; continua (seleccionar si
continua o no la enfermedad).

e Comentarios del médico: Se coloca los datos
relevantes (antecedentes, intervenciones
quirdrgicas, etc.) que se encuentren en el
formato de notificacion.

e Historia clinica relevante: No llenar.

¢ Tratamiento médico previo: No llenar.

f) Reaccion:

e Reaccion/evento: Se coloca el término
preferido de MedDRA.

e Reaccion /evento tal como fue reportada por
el notificador primario/notificador: llenar solo
con texto.

¢ Fecha de comienzo: Consignar dd/mm/aaaa

¢ Fecha de finalizacion: Consignar dd/mm/aaaa

e Resultado: seleccionar segun el formato del
notificador.

e Confirmacion medica realizada por un
profesional de la salud: Seleccionar lo que
aplique.

e Grave: si es leve o moderado seleccionar “'no”’,

e Seriedad: solo para grave seleccionar lo que
aplique.

g) Medicamento
- Medicamento: Click en el signo "+ para
agregar otro medicamento.

- Rol del medicamento: seleccionar si es el
medicamento sospechoso o0 concomitante.

- Nombre del medicamento: poner el
medicamento y seleccionar lo que aplique.

- Nombre del medicamento tal como fue
reportado por el notificador inicial/original:
poner solo texto.

- Concentracién: poner la concentracion del
medicamento solo texto.

- Laboratorio titular del registro: seleccionar lo

que aplique.
- Laboratorio titular del registro: poner solo
texto.
- Pais de autorizacion: seleccionar lo que
aplique.
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Pais donde se obtuvo el medicamento: No
llenar.
Ingrediente sospechoso: seleccionar principio
activo.

- Informacion de dosis utilizada

Dosis: dosis del medicamento segun se
encuentre en el formato de la notificacion.
Numero de dosis en el intervalo: frecuencia de
dosis utilizada en el dia.

Intervalo de dosificacion: total de dosis.

Dosis: solo texto

Forma farmacéutica: Consignar de acuerdo a
lo registrado en la forma farmacéutica del
PNUME.

- Via de administracion: seleccionar lo que

aplique.

- Numero de lote: lote del medicamento

- Comienzo de la administracion: Consignar
dd/mm/aaaa

- Fin de la administracion: Consignar
dd/mm/aaaa.

- Duracion: calcular.

- Indicacion

- Indicacién medDRA: poner el nombre del
motivo de la prescripcidn y seleccionar lo que
corresponda

- Indicacion tal como fue reportado por el
notificador primario / original: poner tal como
fue reportado en el formato de notificacion.

- Accién tomada: seleccionar lo que aplique.

- El paciente fue re expuesto al medicamento:
seleccionar lo que aplique.

- Informaciéon adicional al medicamento:
poner tal como fue reportado en el formato
de notificacion.

h) Analisis y Procedimiento:

- Nombre de analisis: poner el nombre del
examen de laboratorio y seleccionar lo que
aplique.

- Fecha del analisis: fecha del analisis de
laboratorio.

- Resultados del analisis: resultado del
examen de laboratorio tal como fue
reportado en el formato de notificacion.

- Minimo valor estandar: valor normal minimo

del examen de laboratorio.

- Maximo valor estandar: valor normal maximo

del examen de laboratorio.

- Tipo de analisis: poner tal como fue
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reportado en el formato de notificacion.
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- Resultados: resultados del analisis de
laboratorio.

- Comentarios del notificador: poner solo
texto.

i) Evaluacion

Evaluacion de causalidad: aparecera la
reaccion adversa ingresada y al costado se
selecciona la categoria de algoritmo segun la
hoja de evaluacion realizada por el profesional
responsable del area y para el caso de las
notificaciones enviadas sin evaluacion de
algoritmo lo realizara el CRR lima centro.

j) Vista General

Se visualiza toda la informacion registrada, a fin
de poder verificar espacios faltantes o posibles
errores de registro los cuales deben ser
corregidos antes de su grabacion

k) Guardar: Una vez ingresada toda Ila
informacion contenida en el formato de
notificacion, se guarda.

I) Estado del informe: se selecciona en estado
cerrado.

m) Delegar a una organizacion: para finalizar se
delega al CRR DIRIS LIMA CENTRO.

n) El numero de identificacion (ID) generado por
el Vigiflow se coloca en el reporte.

Registro de las notificaciones de sospechas Direccion Comité de
. . e Base de . .
2. de incidentes adversos a dispositivos Datos Excel General Farmacovigilancia
médicos (Sistematizacion de IADM) y Tecnovigilancia

¢ Sistematiza las notificaciones de sospechas

de incidentes adversos a dispositivos médicos

(IADM) ingresando la informacién en la Base

de datos Excel: “Sospecha de Incidente Base de

Adverso”. Datos Excel
¢ Consignado la siguiente informacion: Fecha

del reporte, edad, sexo, dispositivo médico,

registro sanitario, titular del registro sanitario,

2.1
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lote, fecha de vencimiento, descripcion, Direccion Comité de

profesion del notificador y observaciones. General Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

Comité de
Farmacovigilancia

3. R
Informe de las Sospechas de RAM e IADM Documento L y Tecnovigilancia
Direccion
General
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¢ Anadlisis de los reportes de Sospechas de
RAM / ESAVI e IADM

- Para Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos: Se exporta a Excel, los
reportes ingresados en la base de datos de
farmacovigilancia (Vigiflow) realizando un
corte de periodo especifico (semestral) y se
procede a analizar la data respecto a:

» Numero total de reportes notificados en
el EESS.

» Numero de reportes por tipo:
RAM/ESAVI, otros.

» Relacién de los medicamentos con
mayor numero de notificaciones.

» Relacién de las reacciones reportadas
con mayor frecuencia.

» Por tipo de gravedad y otros.

3.1. Direccion Comité de
Documento Farmacovigilancia
e Para Sospecha de Incidentes Adversos a General y Tecnovigilancia

Dispositivos Médicos: Se analiza con la

informacion consignada en la base de datos

de tecnovigilancia, realizando un corte

semestral y se procede a analizar la data

respecto a:

- Numero total de reportes notificados en el
EESS.

- Relacion de los dispositivos médicos con
mayor nimero de notificaciones.

- Por tipo de gravedad y otros.

¢ Informe del Analisis de las sospechas de
RAM e IADM

Este informe se presenta de manera
semestral al CRR de la DIRIS Lima Centro,
el cual debe contener el analisis de la Base
de datos de Farmacovigilancia 'y
Tecnovigilancia.

e Envié los reportes de sospecha de RAM Direccién Comité de
4. IESAVI/IIADM procedentes de los servicios Reportes Farmacovigilancia
- f - General 2 .
asistenciales y profesionales de la salud y Tecnovigilancia
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e Envia los reportes de IADM y la base de
datos Excel “Sospecha de Incidente

Adverso” al DIRIS Lima Centro.

Formas de envié: por mesa de partes
presencial o virtual y por correo
electronico
(mblanco@dirislimacentro.gob.pe)
se espera la respuesta del envio.

Comité de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

Direccion

Reportes General

Envi6 a través bases datos vigiflow las
notificaciones de sospecha de
RAM/ESAVI

Fin del procedimiento

Otros

- Recepcioén, validacion y codificacion de los reportes de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos / eventos supuestamente atribuidos a las vacunas e
inmunizacion y sospecha de incidentes adversos a dispositivos médicos

- Evaluacion de la relacion de causalidad de reportes de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos

Procesos Relacionados:

Anexos: 1. Base de datos de Farmacovigilancia (Vigiflow)

2. Base de datos de Tecnovigilancia - Sospechas de incidentes adversos a
dispositivos médicos

Aprobacion
Nombres y Apellidos Unld_ad de Firmay sello Fecha
organizacion
. . Comité de
Elaborado por: QF. Vlllacorta'Mollna Farmacovigilancia y
Santos Enrique 2 .
Tecnovigilancia
Comité de
. . Lic. Cangalaya Yauri Farmacovigilancia y
Revisado por: Rina Brigida Tecnovigilancia
. M.C. Alberto Gonzales . .
Aprobado por: Guzman Direccion General
Control de cambios
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ANEXO N° 01 (POE 03-CFVyT)

DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL REGISTRO Y ANALISIS DE NOTIFICACIONES DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSA A MEDICAMENTOS Y IADM REMITIDAS POR
LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

sigue Observando y/o Realiza
Seguimiento de la Sospecha

Identifica

Profesionalde laSalud
(PF) Durante la Atencion

Procede a Registraren el Formato de Notificadén
correspondiente aSRAMo SIADM

Procede a
Informar
Hasta las 72
horas

Procede a
Informar
Hasta las
24 horas

Profesionales de la Salud del Hospital de Emergencias
José Casimiro Ulloa (PS-HEICU)

Recibe, Analiza, Registra e Informa
Realiza el Andlisis de Causalidad de la Notificacién
de SRAM o SIADM

Realiza el Informe Pertinente de
SRAM Grave o SIADM Grave

(CFVyT - HEICU)

Procede a Informar
Procede a mediante el Formato
Informar de Notificacion RAMo
hasta las IADM (Hasta 15 dias)

RIS 24 Horas

7 dias

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa

©
E
- Recibe, Analiza, Validay Registra la Notificacion, Informe de la
= SRAM o SIADM
(=
0
© G
s 2
S o
o
a9 = *Evaltia'y Reenviala
= &5 Informacién Recibida.
L= S— *Gestiona los Riesgos . . - st
S e o & Se Necesita mas Informacion?
2 o (Minimizaciénde
=
T —] .
o 5 *Realizay Elabora
5 O Informes Técnicos de
< Seguridad.
= : No
= Se Procede a ERAM GRAVE? Se Procede a
— Informar hasta © {IADM Informar h'asta los
-— GRAVE? 20 Dias
= las 24 horas
L)
L]
—
—
; Recibe, Analiza, Valida y Registra la Notificacion, Informe de la
= SRAM o SIADM
[* ¥}
o
CENAFyT: Centro i de igi iay
<€ CFVyT : Comité de Far
o CRR: Centro de Referencia Regional
= DLC : Diris Lima Centro
w HEJCU : de Emer José C: Ulloa
= IADM : i d a Di iti &di
— PS : Profesional de la Salud
RAM : a

Fuente: Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CFVyT) - HEJCU

Firmado digitalmente por
VILLACORTA MOLINA Santos
Enrique FAU 20138100015 soft
Motivo: Soy el autor del documento
Fecha: 02.12.2024 23:27:47 -05:00

Hospital de Emergencias
Jose Casimiro Ulloa 55

Hospital de Emergencias
Jose Casimiro Ulloa

Firmado digitalmente por VIDALON
LOPEZ Karina Arali FAU
20138100015 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 11.12.2024 12:54:28 -05:00



Documento Técnico: Manual de Procedimientos Comité de
Operativos Estandarizados (POE) del Comité de Farmacovigilancia y
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del HEJCU | Tecnovigilancia (CFVyT)

ANEXO N° 02 (POE 03-CFVyT)

BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA - VIGIFLOW
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ANEXO N° 03 (POE 03-CFVyT)

BASE DE DATOS DE TECNOVIGILANCIA - SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS
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Fuente: Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CFVyT) — HEJCU
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IX. RESPONSABILIDADES

El Hospital de Emergencias “José Casimiro Ulloa”, a través de su Director, es el responsable
de autorizar y aprobar la elaboracion, revision y actualizacion de los Procedimientos
Operativos Estandarizados, de acuerdo a las normas técnicas emanadas por el Ministerio
de Salud como ente rector.

El Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CFVyT) es el responsable
del cumplimiento de los Procedimientos actuales, vigentes y emitidos es decir del presente
Manual de Procedimiento Operativo Estandarizado (POE). Asi como de su elaboracion,
revision y actualizacion respectiva.

Los miembros del Comité multidisciplinario de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CFVyT)
son responsables del desarrollo y cumplimiento de las actividades programadas
previamente y del cumplimiento del presente Manual de Procedimiento Operativo
Estandarizado (POE) vigente.

Los profesionales de salud, el Jefe del Departamento de Farmacia son los responsables en
realizar, desarrollar y cooperar segin su nivel de competencias en las actividades
establecidas en el presente Manual - POE vigente (Procedimientos Operativos
Estandarizados).

El Jefe del Departamento de Farmacia a través de la UPSS de Farmacia Clinica es el
responsable de coordinar, colaborar, implementar, desarrollar y cumplir mediante las
actividades propias de sus competencias profesionales con la aplicacion de las
disposiciones contenidas en el presente Manual - POE, asi como los quimicos
farmacéuticos del Departamento de Farmacia de nuestra institucion, por ser los
profesionales de la salud responsables y especialistas de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios ademas de desarrollar actividades diarias de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Ademas, todos los profesionales de la salud, personal técnico & auxiliar de los diferentes
servicios asistenciales de nuestra institucion Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa
son responsables del cumplimiento del presente POE.

X. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

» DIGEMID: Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (SPFyT) y Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT).

» Resolucion Ministerial N° 554-2022/MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Manual
de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica”.

» Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA que aprueban el documento técnico
“Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia”.

» Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA que aprueba los formatos de
Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros productos farmacéuticos
por los titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario, asi como
también el formato de notificacién de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros

productos farmacéuticos por los profesionales de salud.
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Resolucion Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID que aprueba el “Algoritmo de decision

para la evaluacion de la relacion de causalidad de una Reacciéon Adversa a

Medicamentos”.

Resoluciéon Directoral N°354-99-DG-DIGEMID la cual crea el Sistema Peruano de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (SPFyT
OMS/OPS: Manual de Indicadores de Farmacovigilancia

sistemas de Farmacovigilancia.

para la evaluacién de los

https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/325851/9789243508252-

spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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