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INTRODUECCION

La Farmacovigilancia es una actividad de salud publica, que se define como la clencia y las
actividades relacionadas con la detecelén, evaluacidn, comprension y prevencldn de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otra problema relacionado cen ellgs, Se ocupa de los
efecios indeseados @ reacclones adversas medicamentosas  {RAM) producidos por los
medicamentos principalmente, aunque no exclusivemente ya que se ha extendido 3 hiarbas,
mecdicamentos corrplementarios, productos hemoderivados y biolégicos, vacunas y dispositivos
médices, arrores de medicacion, falia de eficacia y otros.

Lz Farmacovigilanciz se ocupa de |z deteccidn, evaluacién v la prevencion de |gs riesgos 2soclados 2
los medicamentos una vez comerdalizados ((IM5-2001)

La Vigilancla de productos farmacéuticas y disposltivas médicos, asts definido como el conjunto de
actividades que tienen por objeto la identificacion v la cualificacion de los efectos adversos serios 8
indeseados preducidos por la utilizacién de medicamentas, dispositvas madicos, asi como la
identificacidn de los factares de rlesgo asociados a estos afzctos, con base en la evaluacian de los
eroblemas relacionados con el fin de ceterminar Iz frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos
para prevenir su aparicidn.

En el Perd, desde 1997 en la Ley General de Salud se menciona la obligatorizdad de reportar las
Rezcciones Adversas de los Medicamantos (RAM) tanto por los prafesionales de la salud como par
los productores y distrihuidores de madicamentos. En 1999 la Direccidn Geneal dz Medicamentas,
Insumos y Drogas [DIGEMID) crea el Sisterna de Farmacovigllandia con [a finalidad de identificar,
evaluar v prevanir los riesgos asacizdos al consumo de los medicamentos. Durante | 2009 se sefiala
que DIEEMID conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecrovigilancia y mas adelanta en
2016 se establecen las actividades a desarroliar por los integrentes del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

En el Hospital 5an Juan de Lurigancho, comprometidos en garantizar la seguridad del paciente zn
relacion con el uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
dispone que el comité de Farmacovigilancia v Tecnovigilancia encargados de recitir, codificar,
registrar, eveluar y analizar las sespachas de rezcciones adversas e incicentes adversos gue se
notifican en nuestra institueldn asi como anviar fa informacién evaluada, analizada y procesada de
las notificaciones de sospechas dz reacciones adversas e incidentes al centro de referencia
Instituclonal de farmacovigilancia y tecnovigilancia del cual dependen

En el mareo de las funcienes normativas del comité, se ha elaborado el Plan de Trabajo d=l comité
de Farmacovigilancia y Tecnovigilanciz pars el afio 2025, para direccionar de manera concreta
nusstras procesos, cumplimiento de objetivos ¥ metas en relacién con las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigitancia, contribuyzndo zl cuidade v seguridad de los pacizntes
atendidos en nuestra instiucién.
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. FINALIDAD:

- El presente plan tieme como finalidad contribulr con el use segurce, vigilar v evaluar la
seguridad de los productos farmacéuticos, dispasitivos médicos v productos sanitzrios, para
fa zdopcidn de medidas que permitan prevenir y reducir los riesgos e incrementar los
bereficios da Jos mismos en 1a poblacidn.

0. OBIETIVOS:
1.1 OBIETIVO GENERAL

- Contribuir al uso seguro de los productos farmacéuticos, dispositivas médicos v productos
sanitarics

11.2 OBIETIVDS ESPECIFICDS

1. Recibir, codificar, registrar y analizar las notificaciones de <ospechas de reacciones
adversas a medicamentos, ESAV] e incidentes adversos

2. Realizar ei seguimiento de |as notificaciones de sospechas de reacciones adversas, ESAVI e
incidentss adversos reportados en la institucian.

3. Reportar a las autoridades pertinentes la informacidn evaiuada, analizada y procesada de
las notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas a medicamentos U otros
preductos farmacéuticos, ESAV| e incidentes adversos a disposttivos médicos de la
institucidn

1. AMBITO DE APLICACIGN:

- B presente plan se aplica para los miembros del Comité v de cumplimiento dz los
profesionales del HSIL

IV, BASE LEGAL:

- Ley N° 26842, Ley General de Salud y modificaterias,
- Ley N° 29459, Ley de Procuctos Farmacéuticas, Dispesitivos Médicas v Productos Sanitarias

- Resofucidn Ministerial N® 1053-2020/MINSA, que aprueba el Decumeanto Téenicos: Manual
de Buenas Practicas de Farmacovigflancka v sus medificatorias.

- Resoludion Ministerial N° 538-2016/MIMNSA, Apruehan Morma Téenica de Salud aus regula
las activicades de Farmacovigilencia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios.

- Resclucién Ministerial N® 239-99-54/DM. Aprueban el Reglamente del comité Técnico
Narcionzl d= Farmacevigilancia

- Resolucidn  Ministerial M° 502-S8-5A/DM. Canformacién del Comité Macional de
Farmacovigilancia

- Decreto Supremo N° 016-2011/SA. Aprueban el Reglamento para el Registro Contral v
Vigilancia sanitaria de Praductes Farmacéuticos, Cispositivos Meédicos v Preductas
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Sanitarios

- Decreto Supremo N 014-2011/sA, Aprueban Reglamente de Estaklecimientos
Farmacéduticos

= Decreto Supremo N° 001-2012/5A. Modifican zrticulos para el Reglamento para el registro,
eentrol y Vigilancia Sanitaria de Praductas Farmacéutices, Dispesitivos Madices v Preductos
Sanitarios

- Resolucidén Directoral N* 001-2021-DG-DIGEMID. Apruehs el farmato de notificacion de
aventos supuastaments atribuidos a Ja vacunacidn e inmunizacidn - ESAVI.

- Resolucién Directoral N* 813-2000-DG-DIGEMID. Algaritma de decisién para fa evaluacion
de |a relacidn de causalidad de una reaccién adversa a medicamentos.

- Resclucidn  Directoral N°  1308-2005-DG-DIGEMID/MINSA. Aprueba la gula de
farmacovigilancia intensiva a medicamentos estratégicos.

- Resalycion Directoral N.° 862-2023-DE-HSIL/MINSA, que aprueba la Reconfermacién del
"Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Szn Juan de Lurigancho 2023*

V. CONTENIDO;

V.1 ASPECTDS TECNICCS CONCEPTUALES:
V.1.1. DEFIN NES O IVAS:

- AUTORIDAD NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS: Es la entidad responsable de prapaner polfticas vy, dentra de
su dmbito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigifar, auditar,
certificar y ecreditar en temas relacionados 2 lo estzblecido en la presents Ley,
implementando un sistema de acminlstracidn eficiente sustzntado en estsndares
internacionales Asimismo, convoca y coordina con organizaciones puiblicas, privadas y
comunided en general para el sfectiva curnplimiznto de la Ley N® 23459,

= AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD: Es la entidad responsable de definir las politicas y
normas referentes a productos farmacéutices, dispositives médicas y praductos
sanitarios.

- DISPOSITIVOS MEDICOS: Cualguier instrumento, aparzto, implemento, mdguina,
reactiva o calibrador in vitro, aplicativa informatico, materlal v otro articulo similar o
relacionacdo, previsio por el fabricante para ser empleado en seres humanos, sole o en
combinacidn, para uno o mas de loe sigulentes prepésites especifices:

= Diagndsfico, prevencidn, monitoreo, tratamiento o zlivio de una enfermedad.

« Diagnédstico, monitoreo, tratamiento, alivic o compensacian de una lesign.

* Investigacidn, reemplazo, madificacion o soporte de la anatomia o de un procaso
fisialdgico.

s Saperte 0 mantenimiento de la vida.

+  Control de la concepcidn,
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* Desinfeccion de dispositivos médicas.

- EVENTQ ADVERSD: Cualguler acortecimiento no deseado que ocurra 2 un sujeto
durante o después de la zdministracidn de un producte farmacéutce, el cual no Hene
que tener necasarlamente una relacidn causal con el tratamiento.,

- FARMACOVIGILANCIA: Es [a ciencia y fa actividad relacicnada con la deteccién,
evaluacidn, comprension y prevencion de los efectos adversos de los madicementes o
cualquier otre posible zroblema relacicnado con elles,

- REACCIGN ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM): Es cualquier reaccidn naciva no
intencionada gue aparece tras el uso de Un medicamento o producto farmacéutico en el
ser humano para prefilagds, dizgnostico o tratamiento o para modificar funciones
fisioldgicas.

- SEGURIDAD: Caracteristica de un producto farmzacéutico que puede usarse con una
probabilidad muy pequefia de causar efactos téxicos injustificables. La seguridad de un
producte farmacéutico es, por lo tante, una caracteristica relativa,

- SOSPECHA DE REACCION ADVERSA: Cuzlouier manifestacién dinica no deseada que de
indicio o apariencia de tener unaz relacién causal com une o mas productos
farmacéuticos.

- TECNOVIGILANCIA: Es el conjunto de actividades que tiznen per objeto la identificacion
v 8 cualificacidn de efectos adversos serios 2 indeseados producidos por los dispositivos
médicos, asl como la identificacion de los factores de rlesgo asociades a estos afactos o
caracterfsticas, con base en la notificacidn, regisiro v evaluacidn sistemdtica de les
efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de determinar |2 frecuencia,
gravedad e incidencia de ios mismos para prevenir su aparicion.

- VIGIFLOW: Sistema de administracidn de reportes de RAM/ESAVE en linea.

- INCIDENTE: suceso imprevisto, no intencional durante la atencién de salud que no ha
causado dafic, pero que es susceptible de provocarlo en otras circunstancias. El dafio
que padrfa haber ocasionado al paciente es innecesario e impravisto; cuande causa deiic

/ o lesidh, se denomina evento adverso.

- INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MERICO {IADM): cualquier evento no deseade que
causa un dafie al paciente, usuario, operario u otros o gue suponE un riesgo de dafio,
que puede o no estar asociade causalmente con wno o mds dispasitivos médicos. Ests
rzlacionade con la identidac, calidad, durabilidad v seguridad de los mismos. incluye
errores, evantos adversos prevenibles y riesgos,

- RIESGO: Tactor que incrementa la probehilidad de ocurrencia de un evento adverso
dantro del procesn de atencidn de salud,
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Documento Técnico: "Flan Apual de Trabajo del Camité de

I | iniste patonin e e N
y d:{:,;f : B o Farmacovigilancia y Tecnovigilancia el Hospital San Juan
de Lurigancho”

V.6 IMPLEMENTACION DEL PLAN
6.1 De la Direccidn Ejecutiva

- Aprcbar el Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnhovigllancia 2025.

6.2 De la Oiicina de Planeamiento y Presupuesto

- Atender l2 solicitud para {a aprcbacign del presente plan y seguimientc del
cumplimiznto de las actividades.

6.3 Del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

a) Vigilar la reaccidon adversa al medicamento y los incidentes adversos derivados del uso
adecuedo, funcional de los disgositivos médicos durante la prevencién, diagndstice v
fratamiento; dentre del dmbito del HSIL,

b} Vigilar los Eventos Suguestamente Atribuidos 2 Vacunas e Inmunizaciones (ESAVI)
entendide como cualquier evente ne intencionade que aparace ante 1a administracién
de la vacuna a dosis tarapéutica en ef ser humano para profilaxis dz enfermedades
inmunoprevenibles.

¢} Evaluar los reportes de Reacciones Adversas a Medicamentos, los reportes de Eventos
Supuestamente Atrihuides Vacunas e Inmunizaciones y los incidentes adversos a
Mspositives Médicos, de los profesionales de la salud (Médicos, Quimicos
Farmacéuticos, Enfermeras y otros).

d} Neftificar opartunamente las Sospechas de Reactiches Adversas a Medicamentos,
Eventos atribuidos a Vacunas e Inmunizaclonzs v fes Incldentes Adversos =n los plazos
establacidos; si estas son graves, dentrg de las 24 horas de conocido el evente; leves v
maderadas dentre de los veinte dias.

1) Difundir alertas de seguridad de los productos farmacéuticos para los profesional de
salud del HSJL

6.4 De lgs drganos v/o Unidades del HSIL

a) Participar activamente en ia Identificacidn y reporie cportuno de las Reacciones
Adversas & Medicamentos, Eventos Supuestamente Atribuides Vacunas e
Inmunizaciones v los incidentes adversos & Dispositivos Médicos.

b} Asegurar que fa totlidad de los profesionales de szlud a su cargo participen en las
capacitaciones programadas relacienadas 3 la Farmacovigilancia y tecnovigilancia.

¢} Asegurar el éptime llenado de los formatos de notificacidn consignanda firma y selle del
pratesicnal.

d) Remitir @ la secretaria del Comité la Ficha d2 Notificacidn da sospechas de reacciones
adversas a medicamentos U oiros productos farmacéuticos, incidentes adversos a
dispositivos médicos y ESAVI.
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V.7 ACCIONES DE SUPERVISION, MONITORED Y EVALUACION DEL PLAN

Las acciones de supervision, monitores y evaluz¢ion del Plan se realizaran de manera
trimestral durante el 2025,

Cronograma de Actividades,
2025
UNIDAD
ACTIVIDADES MEDIDF | il ]| 103 RESPOMNSABLE
TRIM | TRIM | TRIM | THIM
FASE DE PLANIEICECION
GESTIONES PAHACrLE;oET;\éFDRMAchN DEL INFORME X COMITE DE FV Y T
APROBACION DE LA RECONFORMACIGN DEL
COMITE RD K DIRECCION
ELABORACHIN DEL PLAN DE TRABAJQ DEL o i " P ——
COMITE
APRCBACIGN ZEL FLAM DE TRARAID DEL
coMITE RO X DIRECCIGON
REUNICNES DE COCRDINACION DEL COMITE ACTA X X X * COMITE GE FV ¥ TV
INCLUIR DENTRO GEL SISTEMA SISGALEA, EL NOTA
FORMATQ DE NOTIFICACIGN DF SOSPECHA DE INFORMATIVA b3 COMITE DE FY ¥ TV
1ADM ¥ RAM
DIFUSEON DE LOS FORNATOS DE NCTIFICACION NOTA i
DE SOSPECHA DE IADM ¥ RAM IMFORPMATTVA a x = LS CORIIEDER Y
FASE DE EJECUCION
RECIBIR, CODIFICAR, REGISTRAR LAS
FORMATOS
SOSPECHAS DE RAM E 1ADM QUIE SE NOTIFICAN X x x X COMITEDEFVY TV
£N HSIL LLENADOS
EVALUAR Y ANALIZAR LAS SOSPECHAS DE RAM: FORMATO DE
QUINCENAL CAUSALIDAD X E = L EOH BRI
EVALUAR Y ANALIZAR LAS SOSPECHAS DE IADM: -
QLINCEHAL INFORME X X X X COMITE DE FV ¥ TV
NVIAR LA INFORMACIOM EVALUADA,
ANALIZADA ¥ PROCESADA DF LAS
ZV] CACIONES GE RAM E LD A DIRIS LIMA NFORME X : 2 . COMITE DE PV Y TV
CEMTRO
FAPACITACIGN DE FARMACCVIGILANDIA Y
TECNOVIGILANCIA A LOS MIFMBROS DEL ACTA X X X X COMITEDE Py ¥ TV
COMITE
DIFUSION DE LAS ALERTAS DIGEMID A LOS NOTA B
DIFERENTES SERVICIDS INFORMATIVA = 8 K 5 SOMIFREFIY
REUNION COM 1035 RESPCNSABLES DE
ESTRATEGIAS SAMITARIAS EN HSIL ACTA 2 COMITE DEFV Y TY
FASE DE MONITOREC ¥ EVALUACIGHK
REUNIONES [AENSUALES DEL COMITE PARA
EVALUAR LAS NOTIFICACIONES RAIM E [ADM) ek i & E a EENTECERVIG
ANALISIS MENSUAL OE LOS DATOS ACTA ® X X X COMITE DEEV Y TV
ELABORAR ¥ SOCIALIZAR EL INFORME SOBRE
LAS SOSPECHAS DE NOTIFICACIONES RAM E INFORME X % COMITEDEFV YTV
IADM
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et Hospital
PP San an 08 Lurgorcho

] :

Vi RESPONSABILIDADES

- El presidente de! comité es responsable de dirigiy, organizar y monitorizar las
actividades descritas en el presente plan.

- Los profesionzles miembros del comité son responsablzs operativos de las actividades
de erganizacisn y consolidactén de informacidn dentre de sus dreas de cempetenciz,
asi como de [a ganeracién de infarmes y evaluaciones del presente plan,
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