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INTRODUCCION

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

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) siguen siendo un problema de
salud publica y su aparicién se asocia a aumento de la morbilidad y mortalidad y
se definen como cualquier lesién resultante del uso de medicamentos, incluido el
dafio fisico, el dafio mental o la pérdida de la funcion.

A pesar que el Programa Nacional de Farmacovigilancia evalla las sospechas de
RAM que le son comunicadas, ademés del conjunto de actividades relacionadas
con la deteccién, evaluacién, comprensién y prevencion de los efectos adversos
asociados al uso de los medicamentos, sus esfuerzos necesitan mas control y
apoyo de todos los encargados de vigilarla.

Las RAM en el entorno ambulatorio son una causa importante de visitas al
departamento de emergencias e ingresos hospitalarios. Un estudio en un hospital
encontré que el 2.4 por ciento de las visitas al departamento de emergencias se
asociaron con un RAM, de los cuales el 29 por ciento eran prevenibles y el 42 por
ciento requirié hospitalizaciéon. En otro estudio en un hospital se encontré que las
RAM eran responsables del 1.4 por ciento de las admisiones hospitalarias, de las
cuales el 28 por ciento eran prevenibles.

El Estudio de Prevencion RAM fue uno de los primeros estudios de cohorte
prospectivos rigurosos de RAM en el ambito hospitalario, con 6,5 RAM por cada
100 ingresos en adultos. Mas de una cuarta parte de las RAM eran prevenibles.

los RAM pueden ocurrir en cualquier area del hospital, incluido el departamento de
emergencias, las salas del hospital y la sala de operaciones. Dos de los ajustes
mas comunes donde ocurren las RAM son en la UCI y durante las horas libres
(noches y fines de semana).

Las RAM son mas comunes en las UCI que en las unidades médicas y quirargicas
generales por varias razones. En primer lugar, los pacientes de las UCI reciben
mas medicamentos que los de las unidades médicas y quirdrgicas generales.

Es importante las notificaciones de las RAM en todos los &mbitos hospitalarios
para asi prevenir farmacos potencialmente riesgosos.
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FINALIDAD

Fomentar el uso apropiado, seguro y racional de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a través de la Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de nuestro establecimiento de salud.

OBJETIVOS

3.1. Objetivo General

Conocer la realidad de las RAM en nuestro establecimiento de Salud
detectandolos de manera frecuente, identificando su aparicién para asi prevenir los
efectos indeseados estableciendo es el uso racional y seguro de los medicamentos
a través de sus riesgos y beneficios.

3.2. Objetivos especificos

OEL1 - Adquirir fortalezas para la notificacion correctamente de los RAM a través
del sistema nacional de Farmacovigilancia.

OE2 - Implementar procedimientos para el uso adecuado de documentacion para
notificar las RAM e incidentes adversos.

OE3 - Desarrollar la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en nuestra institucion.

AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Técnica de Salud es de aplicacion obligatoria para el
establecimiento de salud publica (HOSPITAL SAN JOSE) que ha sido elaborado
por comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia para todos los servicios del
Hospital.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. Decreto Legislativo N° 1167, que cred el Instituto de
Gestion de Servicios de Salud (IGSS).

» Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprobé el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y modificatorias.

» Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprobé el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias.
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» Decreto Supremo N° 013-2014-SA, que aprobo6 disposiciones referidas al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

» Decreto Supremo N° 007 -2016-SA, que aprobdé el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

» Resolucion Ministerial N° 539-216/MINSA que aprobd la Norma Técnica N°
123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma técnica de salud que regula las actividades

de

farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios.

6. CONTENIDOS
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6.1. ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES (DEFINICIONES OPERATIVAS)

FARMACOVIGILANCIA La Farmacovigilancia se define como el
conjunto de actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos asociados al uso
de los medicamentos, ademas de cualquier otro problema relacionado
con ellos. Se ocupa de los efectos indeseados o reacciones adversas
medicamentos (RAM) producidos por los medicamentos.

TECNOVIGILANCIA Es el conjunto de procedimientos encaminados a
la prevencion, deteccion, investigacion, evaluacion y difusion de
informacién sobre incidentes adversos o potencialmente adversos
relacionados a dispositivos médicos durante su uso que pueda
generar algun dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo
rodea.

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Es un grupo de trabajadores del
hospital conformado por el equipo de gestibn que se encarga de
elaborar el plan anual de farmacovigilancia y tecnovigilancia, la
distribucion, registro y procesamiento de la notificacion de las
reacciones adversas y la coordinacion con la direccién general para
tomar las medidas correspondientes.

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA: 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.

AUTORIDAD NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (ANM): A
la Direccién General de Medicamentos, Insumas y Drogas (DIGEMID).
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6.2. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DEL ASPECTO SANITARIO O
ADMINISTRATIVO

6.2.1. Antecedentes:

La OMS a través de sus normativas buscan que los paises implementen los
sistemas de farmacovigilancia y tecnovigilancia para recoger, evaluar, analizar y
reportar los efectos adversos al uso de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos.

Ya en nuestro pais en la Ley General de salud desde el afio 1997 menciona la
necesidad del reporte de las reacciones adversas de los medicamentos llamados
RAM por las personas encargadas de la evaluaciéon. Se va culminado con las
nuevas disposiciones en el afio 2014 con el Decreto Supremo N° 013-2014 con la
cuales sale la necesidad de unir todo el sistema de farmacovigilancia estatal
regional y local para fortalecerse.

Ya con la ultima Norma técnica N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma técnica de
salud que regula las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, que
establece en su articulo 6.9 inciso c lo siguiente : Conformacion en el
establecimiento de salud con internamiento el Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, 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 (...), se consolida las actividades y el plan de trabajo.

6.2.2. Problema (Magnitud y caracterizacion)
Durante el afio 2024 la situacion de los reportes de las reacciones adversas a
medicamentos (RAM) y a dispositivos médicos en el Hospital San José no fueron
entregadas en razén a los eventos leves o0 moderados de acuerdo a la clasificacion por
gravedad, no hubieron reportes de acuerdo a la clasificacion de gravedad de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) o a dispositivos medicos moderados o
graves para buscar la relacion de causalidad.

6.2.3. Causas del problema

Las Reacciones adversas a Medicamentos (RAM) y a dispositivos médicos son
ocurridas dentro de un establecimiento de salud, el usuario de un atencién o servicio
(paciente) lo adquiere durante la atencion e incluso puede aparecer dias después de
su alta (corta o prolongada). Es de causa multifactorial que puede estar asociado al
tipo de medicamento o dispositivo médico, la idiosincrasia individual de cada paciente,
la situacion médica y clinica del paciente en ese momento entro otros factores
asociados.
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6.2.4. Poblacion o entidades objetivo
Personal de salud asistencial (Profesionales de la Salud) del Hospital San José
guien notifica.

6.2.5. Alternativas de solucion

Las soluciones son diversas como: Capacitaciones constantes al Personal de
Salud Asistencial sobre buena documentacion y llenado de las fichas de
Notificacion de reacciones adversas a medicamentos y a dispositivos médicos.
Llenado a tiempo establecido y entrega a las areas respectivas. Tener los
materiales disponibles en todas las &reas donde puede detectarse estos
hechos, esto significa distribuir los formatos impresos y en digital para que
puedan ser usados. Socializar las informacion actualizada y constante de
DIGEMID acerca de medicamentos y dispositivos médicos que tengan
problemas en su uso.

6.3. ARTICULACION ESTRATEGICA CON LOS OBJETIVOS Y ACCIONES DEL
PEI — ARTICULACION OPERATIVA CON LAS ACTIVIDADES
OPERATIVAS DEL POI

Este presente plan de trabajo anual de Farmacovigilancia y tecnovigilancia esta
acorde Plan Estratégico Institucional-PEI, con los Objetivos Estratégicos
Institucionales (OEI): O.E.1.01 Mejorar la atencién integral de los servicios de salud
de la poblacién en la Provincia Constitucional del Callao. y Acciones Estratégicas
enmarcadas (AEl), A.E.1.01.09 Atencion de emergencias y urgencias médicas
oportunas en la Provincia Constitucional del Callao, asi como también con el Plan
operativo Institucional (POI), detallado en el siguiente cuadro:

Documento Técnico

“PLAN ANUAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL
HOSPITAL SAN JOSE"

Plan Estratégico Institucional (PEI} Plan Operativo Institucional {POI)

ACTIVIDAD
PRESUPUESTAL

Categoria
Presupuestal

Objetivos estratégicos Acciones estratégicas

institucionales (O.E) institucionales (A.E.L) PRODUCTO

ACTIVIDAD OPERATIVA INSTITUCIONAL

5001835-
ATENCION DE
RECETAS EN
FARMACIA

3999989 - 5IN

PRODUCTO RECETAS EN FARMACIA

AQI00131800550 - ATENCION DE

5001867 - BRINDAR

: 0.EL01 - MEJORAR LA ATENCION
: INTEGRAL DE LOS SERVICIOS DE
I SALUD DE LA POBLACION EN LA

IPROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL

CALLAD.

AEL01.09 - ATENCION DE
EMERGENCIAS Y
URGENCIAS MEDICAS
OPORTUMAS EM LA
PROVINCIAS
CONSTITUCIONAL DEL
CALLAD

9002 - APNOP

3999989 - SIN
PRODUCTO

UNA ADECUADA
DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

ACI00131800905 - 5001867 - BRINDAR
UNA ADECUADA DISPENSACION DE
WMEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS (META101)

3999989 - 5IN
PRODUCTO

5001867 - BRINDAR
UNA ADECUADA
DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

ACI00131800907 - 5001867 - BRINDAR
UNA ADECUADA DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS
FARMACEUTICOS (META 102)

3999999 - 5IN
PRODUCTO

5001867 - BRINDAR
UNA ADECUADA
DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

AQI00131800906 - 5001867 - BRINDAR
UNA ADECUADA DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS (META171)

~
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6.4. ACTIVIDADES POR OBJETIVOS (descripcion de actividades, cronogramay responsables)

1. OBJETIVO ESPECIFICO: Adquirir fortalezas para la notificacion correctamente de los RAM a través del sistema nacional de Farmacovigilancia.

Unidad Avance por trimestre
Actividades Metas Fuentes de verificacion Responsables
de medida 2 3

. Vigilancia de la notificacion de las RAM 12 reuniones Fichas de Notificacion 3 3 Cuaderno de actas Equipo del comité

y a dispositivos médicos

Cuadernos de actas

. Revision de la notificacién a través de 12 reuniones Fichas de Notificacion 3 3 Presidente del comité

las fichas

L Capacitacion X L

. (é(a)lgjai\gtacién a los integrantes del 2 capacitaciones efectuada 1 Informe Equipo del comité

2. OBJETIVO ESPECIFICO: Implementar procedimientos para el uso adecuado de documentacioén para notificar las RAM e incidentes adversos.

Unidad Avance por trimestre
Actividades Metas Fuentes de verificacion Responsables
de medida 2 3
. Monitoreo del llenado correcto de fichas 12 reuniones Fichas de Notificacion 3 3 Cuaderno de actas Equipo del comité
de notificacion.
Cuadernos de cargo
e Socializar instructivo de las fichas de 3 Entregas Cuaderno de cargo 1 1 Presidente del comité
notificacion a los servicios del Hospital
*  Capacitacion a los servicios del Hospital 2 capacitaciones Capacitacion 1 Informe Equipo del con?it‘é/.]efatura de
acerca de llenado correcto de fichas efectuada servicios
RAM

ST
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3. OBJETIVO ESPECIFICO: Desarrollar la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en nuestra institucion.
Unidad Avance por trimestre
Actividades Metas Fuentes de verificacion Responsables
de medida 1 2 3 4
. ) » Cuadernos de actas
*  Reuniones de comité para actividades 3 reuniones Reunioén efectuada 1 1 1 Equipo del comité
especificas en razon a alertas
sanitarias.
Informe . -
e  Capacitacion a través de visitas de 3 visitas Visita efectuada 1 1 1 Equipo del corT_nt_e/Jefatura de
campo en los servicios al Personal servicios
Asistencial

T

Firmado digitalmente por NARREA
CANGO Jose Antonio FAU
20380486351 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 09.04.2025 14:05:15 -05:00




(o]  SOBIERO Documento Técnico: Plan de trabajo anual de

7 CALLAD Farmacovigilancia y tecnovigilancia.

6.5. PRESUPUESTO

El presente plan no indica o elabora presupuesto institucional, se contara con
materiales o articulos de escritorios que seran proporcionados por los
responsables que son los integrantes del comité de las Unidades o Departamentos
que integran el Comité Ejecutivo de Farmacovigilancia y tecnovigilancia del
Hospital San José (Subdireccién, Unidad de Epidemiologia y Salud Ambiental,
Unidad de Gestion de Calidad, Departamento de Emergencia y Farmacia).

Cuadro N° 01

Lista de utiles de escritorio para ejecucién del plan de Farmacovigilancia 'y
tecnovigilancia del Hospital San José.

N° ARTICULO UNIDAD DE TOTAL COSTO
MEDIDA

1 Papel bond de 80gr. Tamafio A4 Millar 3

2 Téner para impresora Unidad 1

Recursos propios del
Comité de
3 Folder manila tamafio carta Unidad 20 Farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

4 Faster Unidad 20

5 Archivador de documentos de Unidad 2
palanca (pioner A4)

6 Lapicero Unidad 20
7 Tablero Unidad 2
8 Libro de Actas Unidad 1

6.6. FINANCIAMIENTO
El presente plan no indica o elabora presupuesto institucional

10
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6.7. ACCIONES DE MONITOREO, SUPERVISION Y EVALUACION DEL PLAN

Meta programada

. o Unidad de Fuentes de
Jerarquia de objetivos Metas . SEMESTE! e Responsables
medida verificacion
I Il
OBJETIVO
. . Tasa por
Conoc?r la realidad de las RAM en.nue.sFro estableumle.n.tf) de Salud’ debajo para Reporte de S0% S0% nforme Responsable de la
detectgndolos de m_anera frecuente, |dgnt|f|cando su apar!C|on para asi categoria notificacion notificacion
prevenir los efectos indeseados estableciendo es el uso racional y seguro nivel 11-2
de los medicamentos a través de sus riesgos y beneficios.
[ ]
OBJETIVOS ESPECIFICOS Comite
100% constituido y 50% 50% Integrantes del Comité
1. Adquirir fortalezas para la notificacion correctamente de los RAM a través reunido Libro de actas
del sistema nacional de Farmacovigilancia.
. . Personal Registro de o
2. Implementar procedimientos para el uso adecuado de documentacion para 100% Capacitado 50% 50% capacitacion Integrantes del Comité
notificar las RAM e incidentes adversos. P P
Comité Informe de
_ capacitacion o
- . . . S 100% constituido y 50% 50% P . y Integrantes del Comité
3. Desarrollar la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en nuestra institucion. reunido monitoreo de
cumplimiento

Ty
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6.8. Indicadores por objetivo general y especificos

Jerarquia de objetivos

Descripcién

Indicador

OBJETIVO

Conocer la realidad de las
RAM en nuestro
establecimiento de Salud
detectandolos de manera
frecuente, identificando su
aparicién para asi prevenir
los efectos indeseados
estableciendo es el uso
racional y seguro de los
medicamentos a través de
sus riesgos Yy beneficios.

Densidad de
incidencia o
incidencia
acumulada de
Notificaciéon de
RAMYy a
dispositivos
médicos
seleccionada por
debajo para
categoria nivel II-2

N° de reportes de notificacion RAM realizados x
100

N° de reportes de notificacion programada

N° de reportes de notificacion a incidente a
dispositivos médicos realizados x 100

N° de reportes de notificacion programada

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Adquirir fortalezas para

la notificaciéon
correctamente de los
RAM a través del
sistema nacional de

Farmacovigilancia.

Comité constituido
y capacitado
periédicamente
segln normatividad

N° de personal capacitado x 100

N° de personal de salud

nuestra institucion.

farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

Informe de
2. Implementar notificacion de N° de reportes de notificacion revisados x 100
procedimientos para el RAMy a
uso adecuado de dispositivos N° de reportes de notificacion realizados
documentacion para médicos de
notificar las RAM e | farmacovigilancia y
incidentes adversos. tecnovigilancia
3. Desarrollar la Personal N° de personal capacitado x 100
Farmacovigilancia y | capacitado sobre el
Tecnovigilancia en desarrollo de la N° de personal de salud
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7. RESPONSABILIDADES

La evaluacion del plan de trabajo anual del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia sera evaluada por la Direccion ejecutiva del Hospital San José para
que luego de su aprobacion los responsables de la notificiacion (profesionales de la
Salud) que son medicos, Odontologos, Enfermeros, Quimicos farmaceuticos y
Obstetras se encarguen de la ejecucion y responsabilidad individual. Ademas los
encargados del comité resguardaran las actividades presentes del plan de Trabajo.

8. ANEXOS
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Anexo 1

Formato 1 Notificacion de sospecha de reacciones adversar a medicamentos para
profesionales de la salud.

Firmado digitalmente por NARREA
CANGO Jose Antonio FAU
20380486351 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 09.04.2025 14:06:26 -05:00

FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

A. DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniclales(*):
Edad (*): Sexo(*) OF OM Peso(Kg):

Establecimiento(*):

Historia Clinica yio DNI:

Diagnéstico Principal o CIE10:
B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:
Marcar con “X" si la notificacidn comesponde a @

O Reaccién adwversa [ Error de medicacidn O Problema de calidad O Otro{Especifique)...
Describir la reaceion adversa (*)

Fecha de inicio de RAM {'} A

Fecha final de RAM: ./ —
Gravedad de la RAM(Marcar con X)
o Leve o Moderada o Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)
O Muerte. Fecha ! !

O Puso en grave riesgo la vida del paciente
O Produjo o prolongd su hospitalizackén
O Produjo discapacidadfincapacidad

O Produjo anomalla congénita
Desenlace(Marcar con X)

O Recuperado O Recuperado con secuela

O Mo recuperade O Mortal O Desconocido

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia cliniea, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo: Alergias,
embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncidn renal’hepatica, ete.)

C. ummmomuumommnumomnnuﬁnmm {En el caso de producios bioldgicos es necesario

SOSPECHOSO(S)
fabricante, nimeroc de registro itario y nimero de lote)

registrar el nombre comercial, laboratorio
MNombre comercial y Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico(*) Laboratarin Lote Frecuencia®) | Adm.{*) | inicio{) | final{*) |prescripcién o CIE 10
s ion(M X si |N No R icion(M X si | N No
uspension(Marcar con X) o aplica eexposicién{Marcar con X) o aplica

{1)¢Desaparecid la reaccidbn adversa al
suspender el medicamento u otro producto
farmacéutico?

(2} Desaparecid la reaccidbn adversa al
disminuir la dosis?

(1) Reaparecit la reaccidn adversa al administrar
nuevamente el medicamento u otro producto
farmacéutico?
(2)4El paciente ha presentado anteriormente la
reaccién adversa al medicamentc u otro producto
famacéutico?

El paciente recibid tratamiento para la reaccién adversa O Si O No Especifique:

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

D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) Fmﬁioqs) GWGDHITM'E(Bj UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES
{excluir medicamento(s) u otre{s) producio(s) farmacéutico(s ) para tratar la reaccidén adversa

Nombre comercial y Dosis/ Maotivo de
genérico frecusncia Via de Adm. Fecha inicio Fecha final prescripeidin
E. DATOS DEL NOTIFICADOR
Nombres y apellidos(*):
Taléfono o Correo electrdnico(*): |
Profesion(*): | Fecha de notificacién___/__J [ N° Notificacién:
Los campos (*) son obligatorios
14
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

1 Moiifique aungque usled no lenga la certeza de que el medicament u obio preducts farmacéulico eausd |a reaceidn adversa. La sospecha

di un@ asociacion es razdn suficients para nobificar.

z Moiifique lodas las sospechas de reacciones adversas conocilas, desconocides, leves, moderadas y graves relacionadas con o uso de
Productos Farmacéuficos {medicamenios, medicamenios herbaris, producios digiéticns y edulcorantes, producios biskdgicos, productos

Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido &l caso, y

i son leves o moderadas, en un plazo no mayor de selenla y dos (T2) horas y deberdn ser enviadas segin el Nlujo de notificacion

MHombre comarcial y genérico: Registrar el nombre comescial v
genénce (DC1) indicade en & rotulade del medicamenta u olra

galénicos).
3 o deja de nolifcar por desconocer una pane de la informacion sl cllada,
4. En caso de embarazo, indicar & nimero de samanas de gestacion &l momento de la reaccidn advedsa.
5 Lttilice un formato por paciente.
6 En caso o8 no contar con & espacio sulicients para & regiatio de [a informacion, utilice hojas adicknales,
T
de acuerdo a la Norma Técnica de 3alud correspondiente.
DATOS DEL PACIENTE
Hombres o iniciales: Registrar los nombires o iniciales del
pacienl=.

Edad: Expressr sn nomaros & indicar si son dizs, mases o afios.
En caso de no conlar con esle dale 2= colocard el grupe elana.
Cuando se lrate de anomalias congénitas informar la edad y sexn
del hijo en &l momento de |3 detecrion v kb edad de la madre.
Sexo: Marcar con und X7 k& opcitn gue Sarmesponda.

Peso: Indicar & peso del pacienbes en K.

Hiztoria Clinica y'o DHNI: 3i =e conoce colocario.
Establecimienta: Indicar & nombre comgpleta del establecimienio
(hospilal, cenro de salud, puesto de salud, farmaciabhoica u olra
inatilucitn) donds s& delecta la RAM.

Diagndstico principal o CIE 10: Indicar a enfermedad de base
del paciente (ejemplo; Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su
respecivo  oidign CIE 10 (chsificacién  inlemacional  de

REACCIOMES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato lambién puede ser uliizado para nolificar ermores de
medicacién, problemas de calidsd, o obes (uso Tuera de
indicacidn awlorizada, wsa del medcamento v ol producio
farmacéulico durante & embarazo o laclanca, sobredosis o
ExRpOECOn m.lpa:iurm]} si esidn asocisdas a sospachas de
redctionss

Reaccion adwversa: Dc-sn'ba detalladamente la(s) reaccionies)
adversa(s) incluyendo lecalizacién e inbensidad y loda |a
infermacitn dimca relevants (eslade dinico previc a la reaccidn
adversa, signos y'o sintomas reportados, diagndstico diferencial)
para b reaccitn adversa. 5i se modifica la dosis, regisirar s
Aueva  dosis administrada.  Indicar o desenlsce de  lais)
reaccidnfes) adversafs) y en ol caso de un desenlace mortal
especificar la causa de la muoede.

Facha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta
en la cual inicid la reaccidn adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha (diaimesfafio) exacts en &
cual desaparscs |a reaccidn sdverss.

En caso de sty mas de una reaccidn adversa, escriba la fecha
de inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reaccidn
adversa

Gravedad de la RAM: Marcar con <X la gravedsd de la reaccidn
adversa. La valoracdn de la gravedad se realiza a lodo el caso
nolificado

Solo para RAM grave: en & case de ura reaceidn adversa grave,
arcaT San und "X lais) opeines) comespondiente]s).
Desenlace: Marcar con ura “X° |a opsidn que comespanda.
Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir
fechas): Resullades de prusbas de laboralono usadas en o
diagnisSico de la reaccion adversa y. sioestd disponible, las
conceEnlracones sénicas del medcamento u oo producio
farmacéutics anles y despuis de B reaccion  adwversa (=i
comesponde]).

iros datos importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médicas pravias de importancia asi como patelogiss
concomitantes (sjemplo: Hipertensidn artenal, diabetes mellitus,
disfuncidn reralhepdlica, =ic) u ofas condicones en o pacienis
(ejemplec Adengias, ambarazs: ndmeros de semanas de gesiscdn,
consuma de tabaco, alcchal, =lc.)

MEDICAME OTRO{S)

NTO[S) u PRODUCTO{S)
FARMACEUTICO(S) SOSPECHISOS)

products fFamacéutico adminisirado incluyendo [a concentracidn v
feema Farmacéutica {sjemplec Amaxicling S00mg ableta).

Si o medicamento u olro producto Tamacdutics es gendico, na
deje de mencianar &l nombre ded Bsboratorio fabricante.
Laboratorio: Colocar &l nombre del laboralorio fabsicante o del
titukar ded regisina sanilanio.

Lote: Registrar las letras ylo ndmenas que indica o “lofe” &n el
amvase del producto.

DosisMrecuencia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los inlervalos de adminisiracién del
madicamnanio u olre preducts farmacéulics (por sjemplo: 200 mg
Gada 12 horas),

Via de administracidn: Describa la via de adminisirmacién del
medicamenio uabre producto Tamacéutico (ejemplo: W0, 1M, 1),
Fecha iniicio y fimal: Indicar la facha [diaimes’afia) en gue inicd ¥
finalird o s& suspendid o tralamiento con &l medicamenio w otra
products farmacéutico. En caso gue =l iralamesnto conbindes al
mamenio de ka nolificacion, colocar |a palabra “Conlinda™
Maotive de prescripcidn o CIE 10: Describa & molvo o indicacidn
por &l cual & medicamenio u obo producio farmacéution Tue
prescrils o usada en &l padents o sy respective cadiga CIE 10.

Para conocer el efecto de la suspensitn y reexposicitn
Marcar con wna ") la opcidn gue corresponda.

El p’i‘.‘ﬁl‘lﬂ recibit tratamients para ka reaccidn adwersa:
Indicar =i |a reaccitn adversa reguirid Fatamienio (farmacaldgica,
quirtngica, edc.] ¥ de ser posifvo, especificar e ratamiento.

En cazo de sospecha de problermnas de calidad: Completar la
nformacicon solicitada.

En ol caso de productos biclsgicos es necesario registrar el
nombre comercial, laboratorio fabricante, nimers de registro
sanitario y mimeno de lote.

MEDICAMENTO{S) u OTROYS) PRODUCTOYE]
FARMACEUTICONS] CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
3 (LTIMOS MESES

Registrar o nombre comersal y gendnca (DCI) de los
medicanenios u obros producios fammacéulicos prescriios o
automedicados ulilizados &n los 3 dllimos meses anles de a
apancion de kA resccidn sdversa. Exclir los medicameantos o
abros productas famacdulicos usados para bralar la reaccién
adversa. En el caso de anomalias congénilas, indicar todos los
madican=nios v olros producios famacduSicos ulilizades hasta
un mes anles de la gestacidn. En caso de que &l lratameenta
coinde a momenic de k nolificacon, colocar la palabra
“Conlinda’.

DATOS DEL HOTIFICADOR

Mombres y apellidos, profesion, teléfono, correa electrénico
{de contacto de la personak Su objelivo es para =solicitar
mlormacicn adicional y.l'u para caralizar una respuesta del casa
notificado si ex necesarnio.

Facha de notificacién: Indicar |a facha (dia/mesiafia) an que ==
complett & formala.

N® naotificacion: Este casillero serd para uso exdusivo del Canto
de Referencia Regional o Inslilvsional de Famacovigilancia v
Tecnovigilanda.
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Anexo 2

Formato 2 Notificacion de sospecha de Reacciones adversas a
medicamentos antiretrovirales.

(G ... [ ministerio i
Q de Salud ‘ /

CENTRO WACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA \
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA
PROFESIONALES DE SALUD
CONFIDENCIAL
A, DATOS DEL PACIENTE
Nombres o iniciales:
Edad: Sexo oF oM | Peso(Kg): Historia Clinica y'o DNI:
Establecimiento:
Diagndstico Principal: CIE10:

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS(Si M. desea notificar un error de medicacion, problema de calidad u ofro puede ulilizar este
fomata)
Describir la reaccidn adversa Fecha de inicio de RAM: _ [/

Fecha final de la RAM : g
Gravedad de la RAM(Marcar con X)
1 Leve 1 Moderada o Grawve

Solo para RAM grave (Marcar con X)
o Muerte. Fecha __ J_ 1
o0 Puso en grave resgo la vida del paciente
o Produjo o profongd su hospitalizacidn
o Produjo discapacidadincapacidad
o Produjo anomalia congénita

Desenlace(Marcar con X)
o Recuperada o Recuperado con secuela
o Mo recuperado o Mortal o Desconacido

Resultados relevantes de exa de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas prexistentes, patologias concomitantes (ejemplo alergias,
embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncidén renal’hepética, etc.)

C. MEDICAMENTO[S) 50SPECHO50(S)

Nombre comercial o - Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico Lahoratoria Lote frecuencia Adm. inicio final prascripcion
s i6n(M X si | N Na Reexpasician(M X si [N Na
uspension(Marcar con X) i o aplica exposicion(Marcar con X) i o aplica
(1) iDesaparecid la reaccidn al suspender al (1LiReaparecid la reaccidn &l administrar
madicamenio? nuevamante el medicamento?
(2); Desaparecid la reaccidn al disminuir la (2).:El paciente ha presentado anteriormente la
dosis? reaccion al medicamento?
El paciente recibid tratamiento para la reaccidn o Sio Mo Especifique:
El pacienta requirid cambio de esquema de tratamiento o 5i o Mo Especifiqua:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N® Registro Sanitario: Fecha de vencimianto___ [ ./
D. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES UTILIZADOS EN LOS 3 ULTIMOS MESES| sxcluir medicamentos para tratar la ion )]
Nl Conetrial o Desital Via de Adm. Fecha inicio Fecha final Rhativie
genérico frecuencia prescripcion

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos:
Teléfono: Comeo electronico:

Profesion: Fecha de notificacion 41 . N* Notificacion:

Firmado digitalmente por NARREA
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Nota: En caso de reacciones adversas graves e Comité de Farmacovigilancia deberd complementar la informacién mediante

el “Informe de investigacion de sosp

de &n adversa grave"

“Este documernio s valido sdlo para el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, no fiene implicancias Judiciates ni de otro fipo”™
INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
PARA PROFESIOMALES DE SALUD

A

B.

c.

Firmado digitalmente por NARREA
CANGO Jose Antonio FAU
20380486351 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 09. 04 2025 14:07:11 -05:00

Hotifique aungue L. no tenga la ceneza de que & medicamento causd la reaccion adversa. La sospecha de una asociacion es razdn

sulicients para notificar.

Nofifique todas | reacciones sdversas esperadas o conocidas, inesperadas o desconosidas, leves, moderad
medicamnentos, agentes de diagnoatico, radiofmnacos, gases medicinales, plank di

O Graves | =]

5, VACLIMAS entre olros.

ingles, bickigh

No deja de nolificar por desconooar una pane de la informackn solcllada,
Si la inforrnacidn eolicitada no esta disponible, colocar "Desconocidn”™.
En caso de embarazo, indicar & mimero de semanas de pestacion al momento de la reaccidn adversa.

Utiliee un fermate por paciente.

En caso de no contar con & espacss suficients para el registro de la imlormacion, ulilice hojas adicionales.

DATOS DEL PACIENTE

Hombres o iniciales:
ke,

Edad: Ewﬂﬂ &n nimenos & ndicar sl son afos, Mmesas o dias
En caso o dalo no eslkd deponible se podrd eolocar fecha de
nacimients (Dia/Mez/Afic) o grupe etares

Saxo: Marcar con unga “x" |a opcidn que comesgonda

Peso: Expresaro en Kg. Ejemple 50.500 Kg

Historia Clinica yio DNI: 5i g conoce colocanio.

Establecimisnta: Indcar e nombre completn del establecimiento
{hospital, centre de salud, puesto de salud, famacia/bolica u olra
instilucitn) donde se detecta la RAM

Diagnéstice principal y CIE10: Indicar la enfermedad de base del
pacients (Ejemple: Cancer, Enfermedsd de Alzheimer, et} y 8u
respective  codign  CIEID  (clasificacidn  intemadienal  de
entermedades).

Registrar los nombres o Wniclales del

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El fommatd también puede ser ulilizade para nobficar efmores de
medicacion, problemas de calidad u oiros (Por ejemplo: falta de
edectividad).

Reaccién adversa: Describa detalladaments las) reacciinies)
adversa(s) incluyendo localizackn e Intensidad v toda la
inforrnacion clinica redevante (estado clinico previo a ka reaccidn,
signos wo sintomas reportados, dagnistco diferencial para la D.
reaccstn. Asimisme, indicar la fecha final y desenlace de la(s)
reaccidn(es) adversals). En o caso de disminur la dosss indicar la
nueva dosia adminisbrada.

Facha da inicio de RAM: Indicar |a fecha (DiaMesa/afio) exacla an
ks cual inécid 8 reaccsdn adversa. En caso de exishir olras
reacciones sdversas a medicamentos, escriba la fecha de inicio de
cada una de ellas cuando describa |a reaceidn adversa.
Gravedad de la RAM: Mancar con "X ka2 gravedad de ka reaccidn.
5i la reaccin adversa es grave marcar con una "X ka(s) opcidn(es)
que aphguen.

Desenlace: Marcar con wna "X Inmlmquem
Resultados relevantes de ] {incduir
fechas). Resultados de pruebas de Iﬂmrmnm usadas en el
diagndatico de la reaccidn y sl estdn disponible los niveles de
miedicarments antes y despuds de ka reaccidn (s come 13
Otrea datos imporiantes de la historia clinica:  ndicar
condicones medicss previas de imponancta asi como patologias
concomilantes (por ajemplo Hipertenaion anenal, Dabetes malius,
disfuncian renalhepatica, et ) u olfas condiciones en el paciente
(por ejernglo, alengias. embarazo, consumo de tabaco, alcohol,
eic.)

MEDICAMENTO(S) SOSPECHOS0(S)

Hombre comercial o : Colocar e mombre comerncial o
genésice indicade en el rollads del medicaments administrade,
incluyendo la concentracion y forma famiacéutica (por eemplo
Ameosicling S00mg tableta).Si el medicaments es gendnico. no deje
de mencsonar e rombre del laboratons fabricante,

Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorie fabricante o del
titular ded registre sanitario.

Lote: Registrar las letras y'o ndmenos gue indica e “lote” en &
envase del producto.

Daosialfrecusncia: Indicar k dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los inervales de adminstracisn el
medicaments (por ajempls: 20 mg cada 12 horag).

Via de administracién: Describa la via de admiristracitn del
medicaments (par ajempks VO, 1M, V).

Fiaseha inicio y final: indicar 1a fecha (DiaMealsfia) an gue niss y
finalizs o s suspandia & tratamients eon el madicaments En cass
de gue e lratamiento continde al moment de la nolficacion,
colocar |a palabra “Continda”.

Motive de prescripcién: Describa k8 indicacitn por e cual el
medicamenio Tue mﬁ usads en el pﬂd&{'ﬂﬂ.

Para conocer el efecto de |a suspensidn y reexposicion indicar con
una “X° la informacion solcitada: S Mo o Mo aplica cuando se
desconozea &l informacion o no se realizd suspensidn yio
resaxpasictn.

El paciente recibié tratamienin para la reaccidn. Indicar s la
reaceitn requind tratamients (famacolbgico, quinirgico, ete.) y de
sar positive, especificar el ratarmiento.
En caso de 8 de pr
infommacin sobolada.

e

Compiletar ta

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES UTILIZADOS EN LOS 3
ULTIMOS MESES

Regstrar los medicamentos ullizados en os 3 GHimos meses anles
de la apancin de la reacckhn. Considerar ks productos
farmacéuticos  prescritos o aulomedicados. Excluir los
medicamentos usados para bratar la reaccion. En el caso da
anomalias congénitas, indicar todos los medicamentos ublizados
hasta un meag antes de la geslacion.

DATOS DEL NOTIFICADOR

MNombres y apellidos, profesion, elions, corres eleciranico
[de contacts de la persona) Su objelive es para solicitar
informacion adicional yio para canalZar UNA respuesta del caso
nolificado si es nesesario.

Fecha de nolificacién: Indicar |a fecha (DiaMes/afia) en que se
compleid el formata.

N* notificacién: Este casilero serd para uso exchusive del Centro
de Referencia Regional o Instiucional de Fammacovigiancia.
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Anexo 3

Formato 3 Notificacion de sospecha de reacciones adversar a medicamentos

antituberculosos.

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS (RAM)

A. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

5 U DISADIRESA/GERESA.. ... oo e

B. DATOS DEL PACIENTE

: Eda anos 00 L
TIPO ¥ DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA SOSPECHADA

o0 Gastricac Psiquidtrica o Hematoldgica o Endocrinalagica Fecha de inicio de RAM: ______ A

o Dérmica o Renal o Ostecarticular o Enf. diarmeica Gravedad de |aRAM (Marcar con X)

o0 Hepatica o MNeurolégica o Ototdxica Lave Moderada Savera

S o La reaccion adversa produjo: (Marcar con X)

Describir: oMuerte. Fecha _ f S o Puso en grave riesgo la vida

o Produjo o prolongd hospitalizacidn - o Discapacidadiincapacidad

o Anomalia congénita 0 Otra condicin médica importanta
Desenlaca{Marcar con X)

o Recuperado o0 Recuperada con secuela

o Mo recuperado o Fallecido o Desconocido

D. MEDICAMENTO(S) ANTITUBERCULOSO{S) QUE RECIBE EL PACIENTE

Dosis an mg por MN? detab/amp Medicamenio Sospechoso

dia recibidos por dia de la RAM (Marcar con X) Fecha inicio Fecha témino

Medicamento anfituberculoso

Isoniazida

Rifampicina

Pirazinamida

Etamibutol

Estreptomicina

Kanamicina

Capreomicina

Amikacina

Ciprofloxacino

Levofloxacing

Muoifloxscing

Etionamida

Ciclosarina

PAS

Amoxciling y Ac. clavulanico

E. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES ir medicamenios para fratar la RAM)

Motivo da

Mombre Dosis Fecha inicio Facha de término prescripcisn

F. ENFERMEDADES O CONDICIONES PATOLOGICAS CONCOMITANTES (Marcar con

1. Diabetes [ 6. Hepatopatia cronica [ ) 11. Convulsiones ()

2. VIHH [ 7. Gastritis 12. Alteraciones psiquigtricas ()

3. Dwogadiccion( ) 8. Dermatopatias{ ) 13. Insuficiencia Renal Cranical )

4.  Alcoholismo [ ) 8. Tabaguismo (] 14. Desnutricion (]

5. Hepaltopatisaguda | ) 10. Asma [} 15, Ofros{Espacilficar). ... ...
G. MANEJO DE RAM

Suspandid todos los medicamentoso 5i o Mo Suspendid solo el{los) medicamantofs) sospechosas) oS oNo

Disminuyd o fracciond dosis o8i oNo Sa realizd RETO wio Desensibilizacidn oSi oNo
Cambio de esquema de tratamiento por RAM 0Si oMo Especifiqgue esquema modificado

ptamiento para la RAM oSi oMNo Especifique:

L DATOS DEL MEDICO NOTIFICADOR

NOMBIES: ..ot e e s Tebfono. v Comed @lettrdnitn: oo e

Fecha de notificacidan: i !

Firma, sello y CMP:
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS (RAM)
Motifigue aungue Ud. ne tenga la certeza de que el medicamento causd la reaccién adversa. La sospecha de una asociacion es

razdn suficiente para notificar.En el caso de no contar con la informacién disponible, no dejar espacics en blanco colocar
"Desconocido™. Utilice un formato por paciente.

A. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

Indicar el mombre completo del establecimiento (hospital, centro de salud, puesto de salud, u otra institucién) donde se detecta la
RAM y &l nombre de la direccidn de salud o de la direccién regional de salud a la que pertenece el establecimiento de salud.

B. DATOS DEL PACIENTE

Nombre(s) y apellidos: Registrar los nombres y apellidos del paciente.

DNI: Anotar & ndmero de DNI.

Registro TB: Anotar el numero de orden del Libro de registro y seguimiento del paciente con TB
Edad: Expresario en afios.

Sexo:Marcar con una (X) segin comesponda F= Femenino y M= Masculino.

Peso: Expresario en Kg

C. TIPO Y DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA SOSPECHADA
Marcar con una (X) el tipo de reaccién adversa sospechada y describir la reaccidn adversa.
Fecha de iniclo: Sefalar el dia, mes y afto del inicio de la reaccién adversa.
Gravedad de la RAM: Marcar con una (X) segin corresponda.
La reaccién adversa produjo. Marcar con una (¥) segln corresponda
Dasanlace: Marcar con una (X) segin comesponda:
D. MEDICAMENTO{S) ANTITUBERCULOSO(S) QUE RECIBE EL PACIENTE
Anotar la dosis en mg por dia, nimero de tabletas/ampollas recibidos por dia, fecha inicio y fecha términe del medicamento

antituberculoso.
Marcar con una (X) el medicaments antituberculoso sospechoso de la RAM

E. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES

Anotar el nombre del medicamento que recibe el paciente para una enfermedad diferente a la Tuberculosis. Anotar dosis, fecha
inicio, fecha término y motivo de prescripcidon. Excluir los medicamentios usados para fratar la RAM.

F. ENFERMEDADES O CONDICIONES PATOLOGICAS CONCOMITANTES
Marcar con una "X" segln corresponda.

G. MAMNEJO DE RAM
Marcar con (X) segln commesponda.

H. OBSERVACIONES ADICIONALES

Anotar segin corresponda el medicamento sospechoso de RAM identificado y cualquier hecho importante relacionado a la RAM
ylo su manejo.

.  DATOS DEL MEDICO NOTIFICADOR
Anotar los nombres, teléfono, comeo electrdnico del profesional notificador: El cbjetive de esta informacién es para solicitar

informacién adicional y'o para canalizar una respuesta del caseo notificado si es necesario.
Sefialar la fecha en que se realizd la notificacidn y eclocar firma, sello y N* CMP.
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4 | Ministerio
de Salud

SISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

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

(ESAVI)

CONFIDENCIAL

A. DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales:

Edad: [ Sexo "FoM [ Peso (Kg): [ Historia Clinica y DNI:

Semanas de gestacion (solo gestantes):

Establecimiento donde se vacund:

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

Describir el ESAVI Fecha de inicio de ESAVI:
Fecha final de ESAVI: _ /[

Gravedad del ESAVI (Marcar con X)

0 Leve 0 Moderado 0 Grave

Solo para ESAVI grave (Marcar con X)
0 Hospitalizacion
o Riesgo de muerts
o Discapacidad
o Anomalia congénita
o Fallecimiento Fecha (___f__ J

)

Desenlace (Marcar con X)
o En remisidn o Recuperado
0 Mo recuperado o Mortal 0 Desconocido

Se realizd autopsia (mortal): 0S5 © No

oRecuperado con secusla

0 Desconocido

Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes [ejemplo slergias,

embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncidn renalihepética, sic.)

C. VACUMA (5) SOSPECHOSA(S) DILUYENTE (si aplica)
) Dosis Via de Adm/Sitio Fecha Hora de Fecha
Mombre Laboratorio Lote 1,2.3 de Adm vacunacion | vacunacion Lote Vencimiento
El paciente recibid tratamiento para =l evenio o Si o Mo Especifique:

En caso de sospacha de problemas de calidad indicar: N® Registro Sanitario: Fecha de vencimiento___ J_ {

D. MEDICAMENTOS UTILIZADOS AL MOMENTO DE SER VACUNADO iexcluir medicamentos para fratar el evento)

Nombre comercial o Dasis/ Via de

genérico frecuencia Adim. Fecha final

Fecha inicio

Motivo de prescripcion

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Establacimientol Institucion:

Nombres y apellidos:

Teléfono: Correo electrénico:

Profesidn: Facha de notificacion___./__ ./ N° Notificacion:
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Direccitn General
de Medicamentos, Insumas y Drogas.

SISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCLA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E
INMUNIZACION (ESAVI)

Motifigue, aunque Ud. no tenga la certeza de que la vacuna causd el ESAV. La sospecha de una asociacion es razdn suficiente para notificar.
Motifigue todos los eventos esperados o conocidos, inesperados o desconocidos, leves, moderados o graves relacionados con vacunas.

Mo deje de notificar por desconocer una parte de la informacion solicitada.

5i la informacidn solicitada no esta disponible, colocar "Desconocido”
Utilice un formato por paciente.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el regisiro de la informacidn, utilice hojas adicionales.

ESAVI grave: También conocido como SEVEROD, es todo ESAVI que cumpla uno o mas de los siguientes criterios: resulta en muerte, amenaza la vida,

requiare hospitalizacidn o prolonga la hospitalizacion, resulta en discapacidad significativa o permanente, en aborto o una anomalia congénita.!

Los ESAVIs graves deben ser notificados dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y si son leves o0 moderados en un plazo no

mayor de setenta y dos (T2) horas y deberan ser enviados segin el flujo de notificacidn establecido en cada establecimiento.

A. DATOS DEL PACIENTE

Mombres o iniciales: Registrar los nombres o iniciales del
paciante.

Edad: Use como referencia el primer signo, sintoma, hallazgo
anormal de Isboratorio, se debe expresar de forma numérica en
afosimesesidias. En caso el dato no esté disponible se podra
colocar fecha de nacimiento (Dia/Mes/Afio)

Sexo: Marcar con una X la opcidn que corresponda

Peso: Expresario en Kg.

Historia Clinica y DNI: Completar la informacion solicitada.
Semanas de gestacidn: en el caso de que se trate da un gestante
llenar el tiempo de gestaciin en semanas.

Establecimiento donde se vacund: Indicar el mombre completo
del establecimiento (hospital, centro de salud, puesto de salud u
ofra institucidn} donde recibid la(s) vacuna(s).

EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
VACUMACION E INMUNIZACION [ESAVI)

ESAVI: Describa detallademente cudles fueron los signos o
sintomas gque considere puedan estar relacionados con s
administracion de la vacuna. Describa el evento resumiendo toda la
informacidn  dinica rmelevante. Ademas, sefalar el tiempo
transcurrido entre la vacunacidn y apancidn de sintomas (dias,
horas, minutos). Indicar la modalidad de wacunacidn (programa
regular, campafia, barmido o jomada).

Fecha de inicio de ESAVI: Indicar Ia fecha (DiaMes/afio) sxacta
en la cual se presentd al evento.

Fecha final de ESAVI: Indicar la fecha (Dia™es/afio) exacta en la
cual desaparece el evento.

En caso de exstr mas de wn ESAVI, describa la fecha de inicio y
final de cada uno de ellos.

Gravedad del ESAVI: Marcar con “X" la gravedad del evenio.

5i el ESAVI es grave marcar con una "X la(s) opcidnies) gue
apliquen.

Desenlace: Marcar con una "X la opcidn que comesponda.

5i el desenlace fue mortal marcar con "X &i 52 realizd autopsia.
Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir
fechas): Resultados de pruebas de laboralorno usadas en el
diagndstico dal evento.

Otros datos importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones meédicas previas de imporiancia, asi como patologias
concomitantes  (por ejemplo, Hiperiensiin arterial, Diabetes
meliitus, disfuncion renal’hepatica, efc.) u otras condiciones en al
pacienie (por ejemplo, alergias, embarazo, consumo de tabaco,
alcohal, eic.).

VACUMNA (5) SOSPECHOSA(S) / DILUYENTE
Nombre de la vacuna: Colocar el nombre indicado en el rotulado

de la vacuna administrada, incluyendo la concentracidn y forma
farmacéutica.

Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante.

Lote: Registrar las letras yio ndmeros gue indica & “lofe” en el
envasa dal producio.

Dosis: Indicar el niimero de dosis administrada.

Via de administracion: Sefalar la via de administracion de la
VECUNa.

Sitio de administracidn: Indicar el lugar de administracidn de la
vacuna (Ejemplo musculo delivides derecho

Fecha de vacumacion: sefialar la fecha (Dia'Mes/afio) en que se
realizd la vacunacion

Hora de vacunacidn: Colocar la hora en recibid la vacuna.

Lote del Diluyente: Colocar el ndmero yio letras que figuran en el
“lote” del envase.

Fecha de vencimiento: colocar la fecha de wencimienio que figura
en &l envase del diluyente.

El paciente recibit tratamiento para el evento. Indicar si el evento
requirid fratamiento {farmacoldgico, quinirgico, eic.) y de ser
positivo, especificar &l tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la
informacidn solicitada.

MEDICAMENTOS UTILIZADOS AL
VACUMADO

MOMENTO DE SER

Registrar los medicamenios gue estd recibiendo el paciente al
momento de ser vacunado. Considarar los producios farmacéuticos
prescritos o automedicados. Excluir los medicamentos usados para
tratar al evento.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Establecimiento: Indicar el nombre completo del establecimiento
(hospital, centro de salud, puesto de salud u ofra insfitucidn) donde
sa detecta el ESAWI.

Nombres y apellidos, profesion, teléfono, comreo electrdnico (de
contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar informacion
adicional yfo para canalizar una respuesta del caso notificado si es
necesarno.

Fecha de notificacion: Indicar la facha (Dia/Mes/afio] en que se
completd el formato.

N® notificacion: Este casillero serd para uso exclusivo del Cenfro
de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia.

Nota: El uso de los datos registrados en el presente formato se
enmarca en las disposiciones legales sanitarias vigentes.
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Anexo 5

Formato 5 Notificacion de sospecha de incidente adverso a dispositivos

medicos
SISTEMA PERLIAND DE FARMACOVIGILAMCIA ¥ TECHOWIGILANGIA
FORMATO
MOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL
N7 de natificacion : |Feu:r|a. :
|\. IDENTIFICACION DEL PACIENTE :
Iniciales del paciente: Edad
Historia clinica wo DM : Sexo |F-Z ] M }
Drizgndsticn principal o CIE1O:
|i. DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)
Mombre comiin
MNombre comercial yio marca
Registro sanitario Lot Modeaks
Saria Fecha de fabricacidn Fecha de expiracidn
MNombre del sitio de fabricacion Pais
Mombre del fabricante Pals
Nombre del importador wio distribuidor
Indique =i &l dispositivo médico de un solo uso ha sido utilizado més de una vez =1 | ) NO | 1
Jill. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
1. Deteccion de la temporalidad del incidente adverso:
Antes del vso del DM [ ) Durante sl usodal DM |} | Después del usa dal Db i )
Aréa y'o servicio donde se produjo el incidente adverao:
2. Tipo de afectado:
Paciente [ Opearario i ) | Otros. |especificar)
3. Descripcidn de la sospecha del incidente adverso
4. Clasificacion de la sospecha del incidente adverso Leve [ } | | Moderado [ Grave |
5. Consecuencia :
Muerte [ Lesién permanente [} Lesidn temparal () |Requlere niareenciin quinbrgica [}
Produjo o prolongd su hospitalizacion i) Mo tuvo consscuencias i)
Otros (especificar)
6. Causa probabile
Mala calidad { ) |Emorde uso i ) [Condiciones de almacenamiants { } Mantanimiznto i )
Ambiente inapropiado () [Condicién del pacienta i ) (Otroa | especificar)
7. Acciones correctivas y preventivas iniciadas
JIv. DATOS DEL NOTIFICADOR
Mombre ¥ apellidos:
Profesidnocupacian: Teléfono e-meail
V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO
Mombre de s instilucién/organismeo/centro de trabajo:
Drireccitn: (Ciudad Regidn
e-mail Taléfono
s daents b NARREA 22
20380486351050[2

Motivo: Doy V° B
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

COMO MOTIFICAR
» Llene el formalo de notificacidn con letra legible, de ser

posible con lefra da impranta.

+ Utilice el formato para cada reporte.
+ Utilice papeal adicional si es necesario.
« Complete, dentro de lo posible, toda la informacion que

contampla la notificacion.

COMO LLENAR EL FORMATO

» Numero de
nolificacian sequn el correlative correspondienta.

notificacion: Colocar al nimerc a la

« Fecha: La fecha en que ocurid el incidente adverso

Datas imprascindibies.

PARTES DEL FORMATO
I Identificacion del paciente (consignar)

1.
2.
3. Historia clinica y/'o DNL. Si corresponde v s& cuents con

.

m

o

Iniciales del pacienta_Datos Msmndrbms
Edad y sexo dal paciente. Datos imprescindibles

la informacidn.

Diagnostico principal o CIE10._S/ correspande v se
cuente con la informacion.

. Datos del dispositivo médico (consignar):

. Nombre comin del dispositive médico que se sospecha

ocasiond el incidente adverso (consigne toda la
informacidn gue se encuentre en el rolulado por ejemplo
sada negra trenzada 10/0 con doble aguja 378 circula
espalulada da 6.4 mm). Dale imprescindibile,

Mombre comearcial y/'o marca Si corresponde v se cuenie
con Ia informacidn.

. N® de reqgistro sanitario y lole. Datos imprescindibles.
Modealo, sere y lecha de labricacidn del dispositiva
médico Si correspande v se cusnte con la informacidn.

. Fecha de expiracidn Dalo imprescindibile.

Nombre del sitio de fabricacidn y el pais Si corresponde
¥ se cuente con la informacidn.

Mombre dal fabricante y el pais
cuente con la informacidn.

Nombre dal importadar yia distribuidor S50 correspande v
se cuente con la informacidn.

Si corresponda v S8

. Indigue si el dispositive madico de un salo uso ha sido

utilizade mas de una vez 51/ NO Si corresponde v se
cuenle con la informacidn.

. Datos de la sospecha de incidente adverso

Deteccion de la temporalidad del incidente adverso
Marcar: Anles del uso /durante el uso/después del uso

del DM._Datos imprescindibles

Tipo de afectado. Marcar: Pacienle /operano / olros
{eonsignar en esta parte sl no hubo alectado u olra que
usled considere). Dalos imprescindibles

Descripcion de la sospecha de incidente adverso
Explicar minimamente: El problema que presentd el
dispositive médice y si hube consecuencias en el

paciente. Dafos imprascindibles

4.

2
3
V.

Clasificacion del incidente adverso Marcar:
moderado [ grave Datos imprascindibies.

Muerte Nesidn permananta’
intervencion  quirdrgical

tuva
Datos

Leval

Consecuencia: Marcar:
lesidn  temporall  requiera
produje o prolongd su  hospitalizacién [ no
consecuancias/ atros (espacificar)
imprescindibles

Causa probable. Marcar la causa probable gue
considera. Datos imprescindibles

Mala calidad: Incluye todos los problamas de calidad
referidos al dispositive médico (arror de disefo, error de
fabricacian, arror de empaquetado, ete.)

Error de uso: Un aclo u omisidn de un aclo por parte
del usuario u oparador del dispositive madico, qua tiens
un rasullado diferente al previsto por el fabricante o
asperade por el eperador causando una falla en el
dispositiva.

Condiciones de almacenamiento: Condiciones de
almacenamients del dispositive médico que no se
cumplieron (lemparalura, humedad, exposicion a la luz
inapropiada), dando como resultade una falla del
dispositiva médico; es decir cuando no s cumplid las
buenas praclicas de almacenamianto.

Mantenimiento: Mantenimienio rutinario o periddico
inadecuado, que causa mal luncienamiento o falla de
un dispositivo médico o componente, excluyendo
causas de disefo.

Ambiente inapropiado: Uso de un ambiente gue
produce la falla o mal funcionamiento de un dispositivo
médico.

Condicion del paciente: Hace referancia una serie da
caracleristicas propias del pacients que conducen a
una falla o desempano deficiente del dispositivo médica
por ejemplo, tornille de un implante se desprende
debido a osteoporosis.

Otros (especificar): Mencionar olra causa deteclada
durante la invesligacidn realizada del incidente
adverso.

Acciones correctivas y preventivas iniciadas
Eseriba las acciones corffeclivas y  preventivas
planteadas para confrarrestar el incidente adversa.

Datos imprescindibles

. Datos del notificador (consignar):

Mambre y apellidos de la persona que nnirlma la
snsp-echada incidents advearso. Da!.ns imprescindibie

Profesin/ocupacidn._Dale imprescinditle
Teléfono y e-mail del notificadar Dalos imprescindibles

Lugar donde se presentd el incidente adverso

{:.;:pnsig nar):

1.

2

Nombre da la institucidn/ argamsmm‘-:antm da trabajo al
que perteneca el reporte. Dato imprescindible

Direccidn, ciudad, regidn, e-mail y teléfono. s
corresponde ¥ se cuerle con la informacicn
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Anexo 7

Formato 7: algoritmo para la evaluacion de la relacion de causalidad

DIGEMID MINISTERIO DE SALUD
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA
CENTRO MACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM
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DIGEMID MINISTERIO DE SALUD
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA
CENTRO MACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

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

RESOLUCION DIRECTORAL N° B13-2000-DG-DIGEMID (Lima, 27 Setiembre del 2000)

Resualva:

1" Aprobar el documents “"ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UMA
REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS", gue consta de 5 folios y que forma parte de la presente Resolucion.

2" El mencionado Algoritmo serd de aplicacidn por el Centro Macional de Farmacovigilancia e Informacidn de Medicamentos de la
Direccidn General de Medicamentos Insumos y Drogas del Ministerio de Salud y los Centros de referencia Regionales de Salud a nivel
nacional, integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

Los factores considerados para determinar la relacidon de causalidad an las notificaciones de casos o de series de casos de sospechas
de reacciones adversas 8 medicamentos son : Secuencia temporal adecuada. conocimiento previo, efecto del retiro del medicamento,
efecto de reexposicion al medicamenio sospechoso, existencia de causas altemativas, factores contribuyentes que favorecen la
relacidn de causalidad y exploraciones complementarias, requirdndose para completar la evaluacidon, determinar la gravedad de la
reaccidn adversa presentada.

A. Criterios de Evaluacion
a) SECUENCIA TEMPORAL

‘Valora el tiempo transcumido entre el inicio del tratamiento y la aparicidn de las primeras manifestaciones de la reaccidn. Se codifica
asignando |a siguiente puntuacidn segln los casos:

Mum | D Puntaje
1 Administracion del medicamento antes de la apancidn del acontecimiento descrito, siempre y cuando la secuencia | (#2)
temporal sea compatible con el mecanismo de accidn del famaco wio con el proceso fisiopatoldgico de la reaccidn
adversa.
COMPATIBLE
2 Administracion del medicamento anterior a la aparicidn del acontecimiento pero no totalmente coherente con el mecanismo | (#1)

de accidn yo el proceso fisiopatoldgico. Ej: aplasia medular que aparerca & meses daspués de dejar |a medicacidn, o bien
un efacto colateral que aparezca después de un tratamiento crénico sin que se haya producido un cambio en |a dosis.
COMPATIBLE PERO NO COHERENTE

3 Mo hay suficients informacidn en |a tarfjeta amarilla para discernir 1a secusncia temporal. (o)
NO HAY INFORMACION
q Segin los datos que aparecen en la notificacidn no hay secuencia temporal entre |3 administracidn del medicamento y la | [-1)

aparicion del acontecimiento descrito, o bien ésta es incompatible con el mecanismo de accidn yfo el proceso
fisiopatoldgico. Ej, una neoplasia o una cirrosis hepatica que tienen lugar a los pocos dias de iniciar el tratamiento.
INCOMPATIBLE

5 La reaccion aparece como consecuancia del retiro del medicamento (sindrome de absfinencia, discinesias tardias, efc.). En | [(#2)
estos casos. los items del algonitmo de causalidad <retirada= y <reexposicion= se valorardn invirtiendo el sentido de las
frases: la retireda se entenderd como resdministracidn del medicamenio y la reexposicidn como retirada tras la
readministracicn.

RAM APARECIDA POR RETIRADA DEL MEDICAMENTO

b} CONOCIMIENTO PREVIO

MNum | Deseripeidn Puntaje |
1 Relacidn cawssal conocida a parlir de la literatura de referencia, estedics epidemicldgicos wio a parlir del perfil | [(#2)
farmacoldgico del medicamenio sospechoso, siempre que el mecanismo de produccidn de |a reaccidn adversa esté bien
astablecida y sea compatible con & mecanismo de accidn del medicamento. A titulo crientativo, seria conocida una
reaccidn gue fuera resefiada como tal en una de las siguientes fuentes: Martindale, Meyler’'s SED y SEDAS posteriores,
Ficha Técnica y prospecto dirigide al médico, sin perjuicio de ofras fuentes que libremente se puedan considerar.

RAM BIEN CONOCIDA

2 Relacidn causal conocida & partir de observaciones ocasionales o esporadicas y sin consxidn aparente o compatible con | (#1)
al mecanismo de accidn del medicamento.
RAM CONOCIDA EN REFERENCIAS OCASIONALES

3 Relacidn medicamento-reaccion no conocida. {0)
RAM DESCONOCIDA
q Existe suficients informacidn farmacoldgica en contra de |a relacidn medicamento-reaccidn. {-1)

EXISTE INFORMACION EN CONTRA DE LA RELACION

c) EFECTO DEL RETIRO DEL FARMACO

Hum | D Puntaje

1 El acontecimiento mejora con el retiro del medicamento. independientemente del tratamiento recibido, yio ha habido una | [+2)
administracion dnica.
LA RAM MEJORA

2 La reaccion no mejora con el retim del medicamento, exceplo en reacciones adwersas mortales o imeversibles (ver | [-2)
puntacian B)
LA RAM NO MEJORA

3 El medicamento sospechoso no ha sido refirado y la reaccidn tampoco mejora. #1})
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO ¥ LA RAM NO
MEJORA

4 No s& ha retirado la medicacidn y sin embango la reaccion mejora. 5i se conoce |a posibilidad de desarrollar tolerancia ver | [-2)
puntuacion 7.

NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO ¥ RAM MEJORA
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5 En la tarjeta de nofificacion no hay informacian respecto al retiro del medicamento. {0)
NO HAY INFORMACION

[:] El desenlace de la reaccidn es mortal o bien el efecto indeseable aparecido es imeversible. En este apartado se incluirian | ()
las malformaciones congénitas relacionadas con el uso de los medicamentos durante la gestacion.
RAM MORTAL O IRREVERSIBLE

T A paesar de no retirar la medicacion, la reaccicn adversa mejora debido a la aparicion de tolerancia. {+1)
EL MEDICAMENTQ NO SE RETIRA, RAM MEJORA
POR TOLERANCIA

a8 A paesar de no retirar la medicacion, la resccidn adversa mejora debido al tratamiento de la misma. {+1)
EL MEDICAMENTQ NO SE RETIRA, RAM MEJORA
POR TRATAMIENTO

d) EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO SOSPECHOS0

MNum | Dy P

1 Positiva, es decir, la reaccion o acontecimiento aparecen de nuevo tras la administracidén del medicamento sospechoso. +3)
POSITIVA: APARECE LA RAM

2 Megativa. cuando no reaparece el efecio indeseable. {-1)
NEGATIVA: NO APARECE LA RAM

3 Mo ha habido reexposicidn o la notificacidn no contiene informacian al respecto. [ )]
NO HAY REEXPOSICION O INFORMACION INSUFICIENTE

4 El efecio indeseable presenta caracteristicas ireversibles. Incluiria los casos de muerte, malformaciones congenitas y | (@)
secuelas permanentes.
RAM MORTAL O IRREVERSIBLE

5 Existid una reaccidn previa similar con especialidades distintss pero gue contiensn el mismo prncipio activo que =l | (#1)
medicamento considerado.
REACCION PREVIA SIMILAR

a) EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERMATIVAS

Num | D Puntaje

1 La explicaciin alternativa (sea una patologia da base u otra medicacidn tomada simulidneamente) es mas varosimil qua la | {-3)
relacion causal con el medicamento evaluado.
EXPLICACION ALTERNATIVA MAS VEROSIMIL

2 La posible relacidn causal de la reaccidn con la patologia presenta una verosimilitud parecida o menor a la relacion causal | (-1)
antre reaccidn y medicamento.
EXPLICACION ALTERNATIVA IGUAL O MENOS
VEROSIMIL

3 Mo hay informacion suficiente en |a tafeta de notificacidn para poder evaluar la relacidn causal, aunque ésta se pusda | (0)
sospechar.
NO HAY INFORMACION PARA ESTABLECER UNA
EXPLICACION ALTERNATIVA

4 Se dispone de los datos necesarios para descartar una explicacian alternativa. {+1)
HAY INFORMACION SURCIENTE PARA DESCARTAR UNA EXPLICACION ALTERNATIVA

f) FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN LA RELACION DE CAUSALIDAD

Num ion

1 5i hay factores contribuyentes [+1]

2 Mo _hay, o 58 desconoce (D]

g) EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS (Miveles séricos del medicamento, biopsias, exploraciones radioldgicas, prusbas

alérgicas, etc.)

Num_ | Descripcitn Puntaje

1 5i hay exploraciones complementarias (+1)

2 Mo _hay. o 56 desconoce [N

B. Categorias del Algoritmo de Causalidad

NO CLASIFICADA FALTA DATOS
IMPROBABLE ==0

CONDICIONAL 1-3
POSIBLE 4-5
PROBABLE 6-T
DEFINIDA ==8

C. Gravedad Evaluada
1. LEVE: Reaccidn que se presenia con signos ¥ sintomas facilmente folerados. Mo necesitan tratamienio, ni prologan la
hospitalizacion y pueden o no requerir de la suspension del producto farmacéutico. Se considera una reaccidn no seria.
2. MODERADO: Reaccitn que interfisre con las actividades sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento
farmacoldgico ¥ puede o no requerir la suspension del producto farmacéutico causante de la reaccidn adversa. Se considera una
reaccion no sera.
3. GRAVE: Cualquier ocumencia médica que se presenfa con |a administracion de cualguier dosis de un producto farmacéutico, que
ocasions uno o mas de los siguientes supuestos:
a) Pone en peligro la vida o causa la muerie del paciente; b) Hace necesario hospitalizar o prolongar |a estancia hospitalana: c) Es
causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa; d) Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido; &)
Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.
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