MINISTERIO DE SALUD

Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL

NOIL - 2022-D6-HVLHMINSA
Magdalena del Mar, /é de mayo de 2022

Vistos; el expediente N° 2200005584 que contiene las Notas Informativas N° 048?202'2-OGC-
HVLH/MINSA y 072-2022-OGC-HVLH/MINSA, emitidas por el Jefe de la Oficina de Gestion
de la Calidad del Hospital Victor Larco Herrera; v, '

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
sefalan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la protecciéon de la salud es de
interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que una de las formas de contribuir a mejorar la calidad de atencién y proteger los intereses
de los usuarios de los servicios de salud, asi como el personal de la salud y de las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud-IPRESS del Sector Publico, es a través de un
adecuado manejo, conservacion y eliminacion de las Historias Clinicas;

Que ese contexto el Ministerio de Salud, mediante Resolucién Ministerial N° 214-
2018/MINSA, aprueba la NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN “Norma Técnica de Salud para la
Gestion de la Historia Clinica”, modificada por Resolucién Ministerial N° 265-2018-MINSA,
que es de aplicacion en todos los establecimientos de salud publicos , privados y mixtos del
sector salud y segun corresponda a los servicios médicos de apoyo, que entre otros establece
los procedimientos administrativos para el manejo, conservacién y eliminacion de las Historias
Clinicas, asi como el manejo estandarizado del contenido basico a ser registrado en la
Historia Clinica;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 095-2018-DG-HVLH de fecha 21 de mayo del 2018,
se conform¢ el Comité Institucional de Historias Clinicas del Hospital “Victor Larco Herrera”;
con el fin de establecer en forma permanente los criterios técnicos para la revisién periodica y
actualizada del contenido de las Historias Clinicas que se generan en la Institucion:

Que, en el contexto expuesto, mediante documentos del Visto, el Jefe de la Oficina de
Gestion de la Calidad, sefiala que el Comité Institucional de Historias Clinicas, en reunién
llevada a cabo el 31 de marzo del 2022, aprobaron por unanimidad incorporar los Formatos a
la Historia Clinica, siguientes: 1) Formato de Notificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos u Otros Productos Farmacéuticos por los Titulares de Registro
Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario; 2) Formato de Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversos a Medicamentos u Otros Productos Farmacéuticos por los
Profesionales de la Salud y 3) Formato de Notificacion de Sospechas de Incidentes Adversos
a Dispositivos Medicos por los Profesionales de la Salud; asi como 4) Formatos para
Procedimientos Médico Quirdrgicos y 5) Formato de Listado de Medicamentos

Que, conforme a lo expuesto, el Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad, solicita a la
Direccién General, autorice mediante acto resolutivo su aprobacién de los formatos referidos,
a fin de ser incorporados a la Historia Clinica Institucional, la misma que permitira dar
cumplimiento a las reacciones adversas de los medicamentos:



Que, en tal sentido, por convenir a los intereses funcionales que permitan un mejor
cumplimiento de los fines y objetivos de la institucion, resulta necesario, formalizar su
aprobacion, mediante el respetivo acto resolutivo;

Estando a lo acordado por el Comité Institucional de Historias Clinicas del Hospital “Victor
Larco Herrera” y a lo propuesto por el Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad;

Con el visado de la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica y del Jefe de la Oficina de Gestion
de la Calidad del Hospital “Victor Larco Herrera” y;

De conformidad con lo previsto en el literal c) del articulo 11° del Reglamento de Organizacion

y Funciones del Hospital “Victor Larco Herrera” aprobado por Resolucién Ministerial N° 132-
2005/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR los siguientes Formatos e incorporar a la Historia Clinica
Institucional:

» FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO.

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

+« FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A
DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD.

« FORMATO PARA PROCEDIMIENTOS MEDICO QUIRURGICO.
« FORMATO DE LISTADO DE MEDICAMENTOS

Articulo 2°.- Disponer la publicacién de la presente Resolucion Directoral en el Portal
Institucional del Hospital Victor Larco Herrera (www.larcoherrera.gob.pe).

Registrese y comuniquese

ninisterio de salud
~Hospital Victor Larco Herrera

.........................

.............

General
c M p 24233 RN.E 10693
EMRCHh/MYRV
Distribucion:

o  Oficina Ejecutiva de Administracion
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico
Oficina de Estadistica e Informatica
Oficina de Asesoria Juridica
Miembros del Comité Institucional de Historias Clinicas

Archivo
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“Decenlo de la Iguaidad de Oportunkiades para Mujeres y Hombres ”
“Aflo del Fortalecimiento de la Soberanla Naclonal”

FORMATOS PARA PROCEDIMIENTOS MEDICO QUIRURGICOS

NOMBRES Y APELLIDOS
EDAD

N° DE HISTORIA CLINICA
FUA
SERVICIQ
FECHA

PROCEDIMIENTO MEDICO QUIRURGICO . Cédigos
SOLICITUD DE CIRUGIA MENOR ¢ 12031

Fechay hora
Diagnostico
Intervencién

Médico solicitante
Enfermera responsable

Tipo de intervencion Urgencia: Programada:

Curaciones heridas 97597
1era fecha:
2da fecha:
3da fecha:
Retiro de puntos 15851
Fechay hora:
Diagnostico:

Intervencidn
Medico solicitante:
Enfermera responsable:

82948
RESULTADO DE HEMOGLUCOTEX

Fechay hora
Resultado

Médico que solicita
Enfermera responsable

22291
OXIGENOTERAPIA

Fechay hora

Flujo de oxigeno prescrito/tiempo
Flujo de oxIgeno raquerido/tiempo
Médico que indica

Enfermera responsable

93000
INFORME ELECTROCARDIOGRAFICO

Ritmo
'FC
FR
QRS
QT

Diagnostico

""Firma y sallo det médico
. y

} Siempre
(1l

con el put‘hl@
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

LISTADO DE MEDICAMENTOS

H!Clinica:lllll!.llllllIIFUA#IIIll.llllllllIlcédigo#lICIll..llll.IlllEnfermera lllllllllllllllllllllllllllllll
Apellidos y Nombre.:....... T T LT L T PNl [ [+ (1 |1 [ 1-
MEDICINA CANTIDAD [ OTROS CANTIDAD
Set EV{equipo venoclisis,Abocat#,

llave 3 vias)
Agujas

Adrenalina amp.

AC. Acetil Salicilico 100 mg tab.

Captopril 25mg tab.

Clorfenamina 10mg amp.

Clorfenamina 4mg tab.

Cloruro de Sodio 1t fco.

Dexametazona 4mg amp.

Dextrosa 5% AD 1lt

Diclofenaco 75mg amp

Dimenhidrinato 50mg amp.

Extension Diss

Hidrocortizona 250mg amp.

Hiocina amp.

Jeringas3( )5( )10( )20( )

Mascara Nebulizacion Adulto

Metamizol 1gr amp.

Metoclopramida 10mg amp.

Microgotero/Volutrol

Naproxeno 500 mg

Orfenadrina 60 mg amp.

Orfenadrina 100mg tab.

Oxigeno

Paracetamol 500mg tab.

Prednisona 50mg tab.

Ranitidina 50mg amp.

Ranitidina 300mg tab.

---------------------------------

Firma y sello del médico

1
H
3

. Siempre

%

4
)
i

y
\

con el pueble
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
“Afio del Fortalecimiento de la Soberanfa Nacional”

SERVICIOS CODIGO CANTIDAD
Aspiracidn de secreciones

Sonda Nasogdstrica N° 14 17074

Sonda de aspiracién endotraqueal
N°16 11851

Cateterismo Vesical:

Colocacién de Sonda Foley 51702
Colocacion de Sondas 99188
EKG (KIT de EKG) 93000
HGT 82948
Monitoreo Cardiolégico i
Nebulizaciones 94640

Firma y sello del médico

(111 Siempre

A conelMiIahln

o

A

{



SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
FORMATO
NOTIFICACION DE SO'SPi:CHAS DE REACGCIONES ADVERSAS A WEDICAMENTOS U OTRO$ PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL. CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

CONFIDENCIAL

N° Notificacién de la empresa N° Notificacidn del CENAFyT =
"""" R BATOS DECEANIENTE T R T T e R Vo R T
Cédigo de ldentificacién del paclente (*) Edad(*) Soxo(*) Paso(l(g) Dlagndstico PIII’IC!pdl 0 CIF' 10

by ey v ey — [—— -y - LJ F E]- M - b a5t b S Loy e - !

B REAGCIONE S ARV E RS AS S TR N A A T T 7 A AR

Marcar con X" si la notificacion corrasponde a @
D Reaccién adversa O Error de medicacion [ Problema do calldad [ Olro(ESpacifique)............oooviirnivrinuiriee-ianieineieneeeere

Describir la reacclién advarsa (*) Fechndelnlciode RAM (*): ___J __J______
Fecha final de RAM: o
Gravadad do la RAM(Marcar con X)
1 Leve 0) Moderada D Grave
Solo para RAM grave(Marcar con X)
I Muerte Fecha ___./_ .1 __

[) Puso en grave riesgo la vida del paclente
(1 Produjo o prolongd hospitalizaclén
] Produjo discapacidad/incapacidad

O Produjo anomalia congénita
Desenlace (Marcar con X)

0O Recuperado 11 Recuperado con secusla
O No recuperado (0 Mortal 0 Desconocido

Resultados relevantes de examones de laboratorlo (incluir fachas):

Oftros datos importantes de la historla clinica, Incluyendo condiclones médicas pre-existentes, patologias concomitantes(ejemplo:
Alergias, embarazo, consumo de alcohol, tahaco, disfunclon renal/hepalica,etc)

TG MEDICAMENTOIS] U-QTRU(S]Y Rju (S)ERTel Ea ".‘p%gdiictos ntalogwoa es
' o Nedaysna reaisirar el ri'dmbra«cmﬁgrcla H -1!11311\;!%0 Hlnie) o e R

Focha Facha Motivo de

Nombre comercial y Fabricantey LotE
___genérico (*) pals(*) ' chuancla (%) |_Adm.*) | Inicio (*) | _fnal (") |prescripcién o CIE 10
Suspensién (Marcar con X) Si No No aplica Reexposielén (Marcar con X) S No | Noaplica |
(1)¢ Desaparecld la reaccién adversa al i ]L?R%Zﬁ{;::?jlra reaccion adversa
ar nuevamenie el
suspender el madicamento u olro medicamento u otro producto
producto farmacéulico? : farmacéullco?
(2).El paciente ha presentado ]
(2)¢ Desaparecl6 la reaccién adversa al anteriormenta la reacclén advarsa
disminuir la dosis? al medicameanto u otro producto
farmacéutico?

El paciente reclbié tratamlento para la react‘l()n adversa [ SI O Nn Eapeciﬂqueﬁ
En caso do sospocha de problemas do Lnlldad Indicar: N° Raglstro Sanltarlo; Focha de vencimiento__/__/__
o oo ' - ’?z;;i N_f s-f— ’.TR & / g .‘" i ‘.\.Wr y 3
A kgl medicamento “otrg 5 alt); wjiralar airance R
Facha - Motivo do
No'ﬂo comerclal y gonérlco fracianoli Vln de Admn, Inlalo __-:uchn final prescripcion ]
)—_—
T BATOR BEL NOTIFICANORS, (il T bt . T N R 4 R
’, fia de recopcién por ol Fuonl.u de informacién da la dn In mnct,lén advarsa: Nombre , cnrmo u'lm.trénlr.o y toléfonu dol
o Mtlt?.llar'dg R.S p n Espontaneo o Estudio o llteratura Roaponsablu de FCVG
i sy 11 OUo (EBPOEIICDI)...... oot .
== Porsona quo nolifica la reacclon advarsa(*) Evaluaclon do causalldad por parte del
Focha ':;E';;:\tglf'?clbn L o Profeslonal do salud(Especifigua): Kosponsable do FCVG
i y n Usuaro r Ofro(Especilguo): i
Tipo de notificacién: Procedencia de Ia reacclon advoraa: La porsona quoe notifica tamblén comunicéd al
11 Inicial n Hospltalario o Extrahospitalario GENAFYY
u Seyulmiento N%............t n Sl u No o Dosconocido
o Final Provincla/Departamento: ...

I_os campos (') son obligatarios

Corrao electronlco: farmacovigilancin@digenid minga.gob.ne



INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SAMITARIO

1. Nolifique loda manifoslacién clinica no deseada que lenga relacidn ceusal con el o los medicamento(s) u olro(s) producin(s)

farmacéulico(s) sospechoso(s)

2. Notiique lodas las sospechas de reacclones adversas conocldas, desconocidas, leves, moderadas y graves ralacionadas con el uso de
Productos Farmacéulicos (medicamentos, medicamentos herbarlos, productos dietéticos y edulcorantes, productos bioldgicos. productos

galénicos).

Utllice un formato por paclante.

L L O

En caso de embarazo, indicar el niimero de semanas de geslacion al inomento de la reaccién adversa.

En caso de no conlar con el espacio suficlente para el ragistro de In informacién, utllice hojas edicionales.
Las sospochas de reacclones advorsas gravos dobon sar notlficadas dontro do las veinticuatro (24) horas da conocido el caso, y

sl son leves 0 moderadas, deben ser notificadas en un plaze no mayor do vainte (20) dias calendarlo.

N°© no_uﬂcncldn de |la emprosa. El mismo numero de nolificaclon
debera ser usado para notificacion Iniclal, de seguimlento y final de la
reacclén adversa.

N°® notlificacién del CENAFyYT: Este casillero sera para uso ‘exclusivo
del Cenlro Nacional de Farrmmacovigilancia y Tecnovigllancia.

DATOS DEL PACIENTE

Codigo de identificacion del paclente: Colocar las Iniciales del
paciente o algan otro lipo de identiflcacion.

Edad: Expresar en numeros e Indicar sl son dlas, meses o afos.

En caso de no conlar con esle dato se colocara el grupo etarlo.

Cuando se trate de anomallas congénitas informar la edad y sexo dol
hijo en el momenlo de la delecclén y la rdad de la madre.

Sexo: Marcar con una “X" la opcidn que corresponda.

Peso: Indicar el peso del paciente en Kg.

Dlagnéstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del
paciente (gjemplo: Cancer, enfarmedad de Alzheimer) o su respeclivo
codigo CIE 10 (clasificacion inlernacional de enfermedades).

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser ulilizado para nolificar erores de
medicacién, problemas de calidad, u olros (uso fuers de indicaclon
aulorizada, uso del medicamento u otro producio farmacséutico durante
el embarazo o lactancia, sobredosis o exposicién ocupacional), si estdn
asociadas a sospechas de reacciones adversas.

Reacclén adversa: Describa delalladamente la(s) reacclén(es)
adversa(s) incluyendo localizacion e Intensidad y toda la Infomacion
clinica relevante (estado clinico previo a la reaccion adversa, slgnas y/o
sintomas reportados, dlagndstico diferencial) para la reaccién adversa.
Si se modifica la dosis, registrar la nueva dosls administrada. Indicar el
desenlace de la(s) reaccion(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace
morial especificar la causa de la muerte.

Eocha de Iniclo de RAM: Indicar la fecha (dlafmes/aiio) exacta en la
cual inici6 la reaccién adversa. ]
Focha final de RAM: Indicar la fecha (dla/mes/afv) exacta en la cual
desapareca la reacclon adversa

En caso de exislir mas de una reacclén adversa, escriba la fecha de
inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reaccién adversa.
Gravodad de la RAM: Marcar con “X" la gravedad de la reaccion
adversa. La valoracion de la gravedad se reallza a lodo el caso
noflficado.

Solo para RAM grave: en el caso de una reaccion adversa grave,
marcar con una *X” la(s) opclén(es) correspondiente(s).

Desonlace: Marcar con una “X" la opclén que corresponda:

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (Incluir fachas):
Resultados de pruebas de laboralorio usadas en el disgnostico de la
reaccion adversa y, si esla disponible, las concentraciones séricas dol
medicamento u otro producto farmacéulico antes y despuds do la
reaccién adversa (si corresponda).

Otros datos Importantos de la historla clinica: Indlcar condiciones
médicas previas de importancia asl como patologlas concomitantes
(ejemplo:  Hipertension  arterial, diabetes  mellilus,  disfuncion
renal/hepética, elc) u otras condiclones en el paclenla (ejemplo:
Alargias, embarazo: numero de semanas de geslaclon, consumo de
tabaco, alcohol, efc.)

MEDICAMENTO(S) U OTRO(8) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S)
SOSPECHOSO(S)

Nombro comerclal y genérico: Registrar el nombre comerclal y
genérico (DCI) Indicado en el rolulado del medicamento u otro produclo
farmacéullco  administrado  incluyendo  la concontraclon y forma
farmacéutica (efemplo; Amoxicllina 500ng tableta),

Fabricanto y pafs: Colocar el nombre del lahoralorio fabricante y ol
pals de procedencia.

. MEDICAMENTO(S) U

Lote: Reglstrar las letras y/o numeros que Indica el “lote” en el
envase del produclo.

Dosls/frecuencla: Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los Intervalos de adminisiracion del
medicamento v ofro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg
cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de adminisiracion del
medicamanto u otro produclo farmacéutico (ejemplo: VO, IM, IV).
Fecha Inicio y final: Indicar la fecha (dia/mes/afo) en que inicit v
finalizé o se suspendié el tratamiento con el medicamento u otro
producio farmacéutico. En caso que el lratamiento continCe al
momentoe de la notificaclon, colocar la palabra “Conlinua”

Motlvo de prescripclén o CIE 10: Describa el molivo o indicacian
por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue
prescrito o usado en el paclente o su respectivo codigo CIE 10.

Para conocar ol efecto de la suspensién y reexposicion: Marcar
con una "X" la opclién que corrasponda.

£1 paciante reciblé tratamienta para la reacclén adversa: Indicar
si la reaccién adversa requié tratamiento (farmacolégico,
quirtirgico, elc.) y de ser positivo, especificar el tralamiunto.

En caso de sospecha do problemas de calidad: Completar la
informacion solicltada.

En el caso de productos biolégicos es necesario registrar ol
nombro comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro
sanitario y nitmero de lote.

) QTRO(S) PRODUCTO(S)
FA.RMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Registrar el nombre comerclal y generico (DCI) de los
medicamenlos u olros productos farrnacéuticos prescritos o
automedicados ullizados en los 3 uUltimos meses antes de la
aparicién de la reacclén adversa. Excluir los medicamentos u olros
productos farmacéuticos usados para tratar la reaccion adversa. En
ol caso de anomallas congénilas, Indicar todos los medicamentos u
otros produclos farmacéulicos utiizados hasta un mes anles de la
gestaclon. En caso da que el tratamiento continie al momento de la
nolificaclon, colocar la palabra “Continua”,

DATOS DEL NOTIFICADOR

Fecha do rocepcldn por el titular de RS: Registrar el dla/mes/afio
«e conocldo el caso.

Focha do notificaclién al CENAFyT: Registrar el dia/mes/ano que
ol titular del registro o cedlificado de regisiro presenta a la ANM.
Tipo de notificaclén: Marcar con “X" ln opcién que corresponda.
Fuento do Informaclén: Marcar con una X" la opcion que
corresponda, En el caso de “Literatura”, adjuntar una copia del
articulo publicado.

Persona que notlfica la reacclén adversa: Marcar con una “X" la
opclén que coresponda.

Procadencia ¢e la roacclén advarsa: Marcar con una "X" la opeion
que corresponda e indicar el lugar donde se presentd la reaccion
adversa,

Nombro, correo electroénico y teléfono dol Rosponsable do
FCVG: Sefalar el nombre complato y teléfono de contacto del
responsable de farmacovigilancla.

Evaluaclén de causalldad por parto dol rosponsable do FCVG:
Reglslrar la categoria de causalidad de la(s) reacclon(es) adversa(s)
eveluada(s).

Lo parsona qua notlfica tamblén comunlco al CENAFYT: Marcar
con una "X" la opclén que corresponda.

Correo aleclronico: farmacovigllancla@diqenyid. minsa.nob. pa



T SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
FORMATO

NOTIFlCACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS UJ OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

o _‘D‘AT%‘;\%;‘ £ 'ﬁl‘ EN TR \1, :;';1&{_‘_‘.:” o8 hf' \ ‘ﬂ{'ﬁiﬁ B JIL ‘“"‘#"‘jg \1&- “; :_',‘ 3.‘""""?'«":-\-51"’1-"4" ".i:‘-'?'&'ﬂ‘;.!'. B 7
Nombres o Iniclales(*):
Edad (*): l Sexo(*) OF OM [ Peso(Kg): | Historla Clinlca y/o DNI:

Establecimiento(*):

DIagnéstlco Pr!nclpal o CIE10:

Marcar con "X" sl la nolficclén corresponde a ;
O Reacclon adversa O Error de medicaclén 0 Problema de calidad O Otro{Especifique)

.....................................................................

Describir la reacclon adversa (*) Focha de Iniclo de RAM (*): ./ J____
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 prolongé su hospitalizacion
O Produjo discapacidad/incapacidad

0 Produjo anomalla congénita
Desenlace(Marcar con X)

O Recuperado O Recuperado con secuela

O No recuperado O Mortal O Desconocido

Resultados relevantes de examenes. de labatatorig (Incluir fechas):

Otros datos Importantes de la historia clinica, Incluyendo condiclones médlcas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo: Alergias,
embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncldn renalfhepdtica, etc.)

e e g e fic
iG] Y ‘m kg LA ;
; 4 5 o)) 3 ..f.i Stote rdg)s .k“ﬂ"i.vl Kyl ﬂ" afsH (e R % ' N RN e
Nombrc comercial y Laboratorio Lote Dosis! Via de Fecha Fecha Motlvo de
genérico(*) Frecuencia(*) Adm. (*) | iniclo(*) | flnal{*) |prescripcién o CIE 10
No : No
_ Suspenslén(Marcar con X) Sl No aplica Reexposiclén(Marcar con X) Si | No aplica
T{1).Desaparecid |la reaccién adversa al | . (1)¢ Reaparecio la reaccién adversa al administrar
suspender el medicamento u ofro producto nuevamente el medicamento u otro produclo
farmacéutico? farmacéutico?
(2)¢ Desaparecié la reaccién adversa al (2)¢El paciente ha presentado anteriormente la ]
disminuir |a dosis? reacclon adversa al medicamento u otro producto
farmacéulico?
El paciente reciblé tratamlento para la reacclon adversa O SI O No Especiflque:
En caso de sospecha de problemas de calldad Indicar: N° Reglslro Sanltarlo Fecha de vencimlento .I___.I

DR EDICARNENTG ,wa o) J;lr-?‘ I
'Jﬂ{%r lrimedige B Y A AR
Nombre comerclal y Dosls/ Motivo d e
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Corrao electrénico: fammacovigiiancia@digemid.minsa.qob.pe




SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

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

Notlfique aunque usted no tenga la certeza de que el medicamento u otro producto farmacéutico causé la reaccion adversa. La sospecha
de una asoclacién es razdn suficiente para notlficar.

2. gotlﬂque todas las sospechas de reacclones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de
:l)ggctos) Farmacéuticos (medicamentos, medicementos herbarlos, productos dietéticos y edulcorantes, produclos biolégicos, productos
galenicos).
3. No deje de notificar por desconocer una parte de la Informaclén solicltada.
4, En caso de embarazo, Indicar el numero de semanas de gestaclén al momento de la reaccién adversa.
5. Utilice un formato por paciente.
g. En caso de no contar con el espaclo suficiente para el reglstro de la Informacion, utllice hojas adiclonales.

l.as sospechas de reacclones adversas graves deben ser notlficadas dentro de las velnticuatro (24) horas de conocido el caso, y

sl son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviadas segtn el flujo de notlificacion
de acuerdo a la Norma Técnica de Salud correspondiente.

A. DATOS DEL PACIENTE
Nombres o Iniclales: Registrar los nombres o Iniciales del
paciente.
Edad: Expresar en numeros e indicar si son dias, meses o afios.
En caso de no contar con este dato se colocara el grupo etarlo.
Cuando se trate de anomallas congénitas informar la edad y sexo
del hijo en el momento de la deteccidn y la edad de la madre.
Sexo: Marcar con una “X" la opcién que corresponda,
Peso: Indicar el peso del pacients en Kg.
Historla Clinica y/o DNI: S| se conoce colocarlo.

Nombre comerclal y genérico: Registrar el nombre comercial y
genérico (DCI) indicado en el rotulado del medicamento u otro
producto farmacéutico administrado Incluyendo la concentracion ™
forma farmacéutica (ejemplo: Amoxicilina 500mg tableta).

S| el medicamenlo u otro producto farmacéutico es genérico, no
deje de mencionar el nombre del laboratorio fabricante.

Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante o del
titular del registro sanitario.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Establecimlento: Indicar el nombre completo del establecimiento
(hospital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra
institucion) donde se detecta la RAM,

Diagnéstico princlpal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base
del paciente (ejemplo: Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su

respectivo codigo CIE 10 (clasificacidn internacional de
enfermedades).

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser utilizado para notificar errores de
medicaclén, problemas de calidad, u otros (uso fuera de
indicacién autorizada, uso del medicamento u otro praducto
farmacéutico durante el embarazo o lactancia, sobredosls o
exposicion ocupacional) sl estdn asocladas a sospechas de
reacciones adversas.

Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccién(es)
adversa(s) incluyendo localizacién e intensidad y toda la
informacién cllnica relevante (estado clinlco previo a la reaccion
adversa, signos y/o sintomas reportados, diagnéstico diferencial)
para la reaccién adversa. Si se modifica la dosis, registrar lg
nueva dosls administrada. Indicar el desenlace de la(s)
reaccién(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace mortal
especificar la causa de la muerte.

Fecha de Iniclo de RAM: Indicar la fecha (dla/mes/afio) exacta
en la cual inici¢ la reacclén adversa,

Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dla/mes/afio) exacta en |a
cual desaparece la reaccion adversa,

En caso de existir m4s de una reaccién adversa, escriba la fecha
de inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reaccion
adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con “X" la gravedad de la reaccion
adversa. La valoracién de la gravedad se realiza a todo el caso
notificado. ;

Solo para RAM grave: en el caso de una reaccién adversa grave,
rnarcar con una “X" la(s) opclén(es) correspondlente(s).
Desenlace: Marcar con una "X" la opclén que corresponda,
Resultados relevanies cde exadmenes de laboratorlo (Inclulr
fechas): Resultados de pruebas de laboratorlo usadas en el
diagnéstico de la reacclén adversa y, sl esta disponible, las
concentraclones séricas del medicamento u ofro producto
farmacéutico antes y después de la reaccion adversa (sl
corresponde).

Otros datos Importantes de la historla clinica: Indicar
condiclones médicas previas de Importancia asl como patologlas
concomitantes (ejemplo: Hipertensién arterlal, diabetes mellitus,
disfuncion renalfhepatica, efc.) u otras condiclones en el paciente
(ejemplo: Alerglas, embarazo: nimero de semanas de gestacion,
consumo de tabaco, alcohol, ete.)
PRODUCTO(S)

MEDICAMENTO(S) u OTRO(S)

Dosis/frecuencla: Indicar la dosis en cantidad y unidades de

medida suministrada y los intervalos de administracion del

medicarnento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg
cada 12 horas),

Via de adminlstracion: Describa la via de administracion del
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, V).
Fecha iniclo y final: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicio y
finalizé o se suspendlé el tratamiento con el medicamento u otro
produclo farmacéutico. En caso que el tratamiento continue al
momento de la notlficacidn, colocar la palabra “Continua”.

Motivo de prescripcién o CIE 10: Describa al mativo e indicacién
por el cual ol medicamento u otro producto farmacéutico fue
prescriio o usado en el paciente o su respectivo cédigo CIE 10.

Para conocer el efecto de la suspensléon y reexposicion:
Marcar con una “X" |la opcion que corresponda.

El paclente recibié tratamiento para la reacclon adversa:
Indicar si la reaccién adversa requirié tratamiento (farmacoldgic
quirurgico, elc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Complelar la
informacién solicitada.

En el caso de productos bloldgicos es necesario registrar el
nombre comercial, laboratorlo fabricante, nimerc de registro
sanitario y nimero de lote.

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

Registrar el nombre comercial y genérico (DCl) de los
medicamentos u otros productos farmacéulicos prescritos o
automedicados ulllizados en los 3 ultimos meses antes de la
aparicién de la reacclon adversa. Excluir los medicamentos u
otros productos farmacéuticos usedos para tratar la reacclén
adversa, En el caso de anomallas congénitas, indicar todos los
madlcamenios u otros productos farmacsuticos ulllizados hasta
un mes antes de la gestaclén. En caso de que el tratamlento
contintle al momento de la notlficaclon, colocar la palabra
“Continaa”.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo electronico
(de contacto de la persona). Su objelivo s para solicitar
Informaclon adlclonal y/o para canalizar una respuesta del ceso
notificado sl es necesarlo.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que se
completd el formato,

N° notificaclén: Este caslllero sera para uso exclusivo del Centro
de Referencia Reglonal o Instituclonal de Farmacovigilancla y
Tecnovigllancia.

S



SISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANGIA

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

CONFIDENCIAL
E‘_J_"_de nolificacion : ! _?,f, ’7/ .
IJIQENHHCA‘CEON\@H %CIF—E E‘!‘! \Lﬂ ﬁ‘ﬁ‘ ‘-&R,_, "%r h.\% ?" ‘ AT G a“ 4"’;3“ :

Iniclales dol pacionta:

Historia clinica y/o DNI ;. Sexo IF (2

Dlagnoslico principal o CIE10:
Il DATOSDEL DISPOS(TIVAMEDICO (M) )

Nembra comimn

.m. it

T
bl A

Nombre cornorclal y/o marca

Ragistro sanltario lole Modelo
Serie Fecha de fabiicacion ' Facha de expiracién

Nombre del sitio de fabricacion

Nombre del fabricante

Nombre del importador y/o distribuidor

“lique si el dis poslllva médico de un solo uso ha sido ulilizado mas de una vez Sl ) NO ( )

CERACERES

i, 'DATOS bE LA SOSPECHADEIINCIY 1EN)‘?{\A, VE
1. Detecc]cn de |a temporalidad del incidente sdverso:
Anles del uso del DM () | Duranta el uso del DM () I Después delusodel DM ()

Aréa y/o servicio donde se produjo el incidente adverso:

2. Tlpo de afectado:
Pacienle ( ) Operario () l Otros (espacificar)

3. Descripelon de la sospecha del Incidente adverso

i
4. Clasificaclén de la sospecha del Incidente adverso leve ( ) ' ] Moderado { ) l Grave ( )
5. Consecuencia :
uerle () l.asién permanente ( ) Lesidn lemporal () lHequloru intervencién quirdrgica ()
Produjo o prolong6 su hospitalizacién ( ) No luvo consecuancias { )
Otros (especificar)
6. Causa probable
Mala calidad ( ) |Error de usn ( ) |Condiclones de alimacenamiento ( ) [|Mantemmlonto () J
Amblente inaproplado () |Candiclon dol pacionto () Mros ({ especllicar)

7. Acclones correctivas y preventivas Inicladas

YL L s A Y L g ‘3\' s ".'I.-va"':g uv\ -
V. DATOS DEENOTIFICABOH e AR
Nombre y apollidos:
l‘rn!éinno

Protesidn/ocupicion:
ViLUGAT DONBE S 7 ESEAT 0 B INCDRRTEIROVERRG) - 7

Nombro do la Institucidn/organismo/contro do trabalo:

Cludad Regidn

o-mall Toldlono

Direcclan:

* Todus los dolos dol reporle daben ser llonados conforima al Instruclive



INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR 1.0S PROFESIONALES DE LA SALUD

COMO NOTIFICAR

« Llene ol formalo de naotificacidén cen letra lagible, de ser
posible con letra de imprenta.

o Utilice el formato para cada reporte.

s Ulilice papel adicional si es necesario,

« Complete, dentro de lo posiblae, toda la informacion que
conlempla la notiticacion.

COMO LLENAR EL FORMATO

s Numero de notificacion: Colocar el numero a la
notificacion segun ¢l correlativo correspondiente.

» Fecha: La fecha en que ocurrié el incidente adverso
Datos imprescingdibles.

PARTES DEL FORMATO
I. Identificacion del paciente (consignar)

1. Iniciales del paciente_DRatos imprescindibles.

2. Edad y sexo del paciente. Datos imprescindibles.

3. Historia clinica y/o DNI. Si corrasponde v se cuente con
la_intormacion.

4. Diagnostico principal o CIE10._Si corresponde y_se
cuente con la informacion.

Il. Datos del dispositivo médico (consignar):

1. Nombre comiin del dispositivo médico que se sospecha
ocasiond el incidente adverso (consigne loda la
Informacién que se encuentre en ¢l rotulado por ejernplo
seda negra trenzada 10/0 con doble aguja 3/8 circulo
espatulada de 6.4 mm). Dato_imprescindible.

2. Nombre comercial y/o marca Si cerresponde y se cuernte
con la informacion.

3. Nv de registro sanitario y lole. Datos imprescindibles,

. Modelo, serie y fecha de labricacién del disposilivo
meédico Si corresponde y se_cuenta_con la informacion.

Fecha de expiracién Datg imprescindiie:.

‘(.71

6. Nombre del sitio de fabricacion y el pals Sicotresponde
v 5@ _cuente con la informacion.

7. Nombre del fabricante vy el pals Si corresponde y se

cuenle con la inforrnacidn.

8. Nombre del importador y/o distribuidor .Si coiresponde v
se cuente con la informacion.

9. Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido
utilizado mas de una vez S|/ NO SI corresponde y se
cuenle con la inforrnacion.

lil. Datos de ia sospecha de Incldente adverso

1. Deteccién de la temporalidad del incidente adverso
Marcar: Antes del uso /durante el uso/despues del uso
del DM,_Datos Imprescindiblos

2. Tipo de afectado. Marcar: Paciente /operarlo / olros
(consignar en esla parte si no hubo afaclado u olro que
usted considera). Datos imprescindiblos

3. Descripcion de la sospecha de incidente adverso

Explicar minimamente: | problema que prasentd el
dispositivo médico y sl hubo consecuencias en el

paciente. Dalos imprescindibles

4. Clasificacion del Incidente adverso Marcar: Leve/
moderado / grave Dalog imprescindibles.

5. Consecuencla: Marcar: Muerte /lesion permanente/
lesion temporal/ requiere intervencion guirurgica/
produjo o prolonga sl hospitalizacion / no tuvo
consecuencias/ olros (especiticar) Datas

Mala calidad: Incluye lodos los problernas de calidad
referidos al dispositivo médico (error de disefio, error de
fabricacion, error de empaguetado, elc.)

Error de uso: Un aclo u omision de un acto por parte
del usuario u operador del dispositivo médico, que liene
un resultado diterente al previsto por el fabricanie o
esperado por el operador causando una falla en ol
dispositivo.

Condiciones de almacenamiento: Condiciones de
almacenamiento del dispositivo médico que no se
cumplieron (temperatura, humedad, exposicion a la luz
inapropiada), dando como resultado una falla del
dispositivo meédico,; es decir cuando no se cumplio las
buenas practicas de almacenarniento.

Mantenimiento: Mantenimiento rutinario o periodico
inadecuado, que causa mal funcionamienlo o falla de
un dispositivo médico o componenle, excluyendo
causas de diseno.

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

Condicién del paciente: Hace referencia una serie de
caracleristicas propias del paciente que conducen a
una falla o desemperio deliciente del disposilivo médico
por ejernplo, tornillo de un implante se desprende
debido a osteoporosis.

Otros (especificar): Mancionar otra causa delectada
durante la investigacidon realizada de! incidente
adverso.

7. Acciones correctivas y preventivas iniciadas
Escriba las acclones correclivas y  preventivas
planteadas para contrarrestar el incidente adverso.
Datos imprescindibles

IV. Datos del notlficador (consignar):

1. Nombre y apellidos de la persona quo notifica la
sospecha de incidente adverso. Datos imprescindibles.

2. Profesion/ocupaclon. Dato impresecindible

3. Teléfono y e-mail del notificador_Datos impiescindibles

V. Lugar donde se presento el incldente adverso
(consignar):

1. Nombre de la institucién/ organismo/ceniro de trabajo al
que pertenece el reporte. Pato imprescindible

he)

Direcclén, ciudad, regién, e-mail y teléfono, s
corresponde y_se cuente con la informacion




