MINISTERIO DE SALUD

Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL
N 087 202306-HArINSA
Magdalena del Mar_/)i de mayo de 2023

Visto; el expediente N° 2300006639 que contiene la Nota Informativa N° 003-2023-CF /T /-
HVLH/MINSA, emitida por la Presidenta del de Farmacovigilancia y Tecnowiglancis del
Hospital “Victor Larco Herrera”,

CONSIDERANDO:

Que. la Ley 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitanos”, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas scbre oS
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitanos de usc en seres
humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Poliica Nacoral ce
Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado priondades dentrc el
conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con cahdac 3 ©s
servicios de salud;

Que. el articulo 146° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Samtana e
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, Productos Sanitarios, aprobade por Decretc
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias, establece que el Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, tiene por finalidad vigilar y evaluar la seguncac fe cs
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, para la adcpoon e
medidas que permitan prevenir y reducir los riesgos y conservar los beneficios de ‘cs « wamces
en lz poblacion;

Que mediante Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, se aprueba la NTS N 123
MINSA/DIGEMID-V.01 - Norma Técnica de Salud que regula las actwdaces Je
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmaceuticos, Dispositves Medicos ¢
Productos Sanitarios, con la finalidad de contribuir al uso seguro de productos farmaceulicos
dispositivos médicos y productos sanitarios, con el objetivo de establecer las actividades e
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a desarrollar por los integrantes del Sistema Peruanc de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Meaicos
Productos Sanitarios,

Que, por Resolucion Directoral N° 016-2023-DG-HVLH/MINSA de fecha 30 de enero del
202% se Conforma el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Victor Larco
Herrera, en virlud de lo establecido en la letra c) del numeral 6 8 de la NTS N° 125
MINSA/DIGEMID-V 01 aprobada por Resolucion Ministerial N* 539-2016/MINSA,

Que, mediante el Documento del visto, la Presidenta del Comite de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, alcanza la propuesta del Plan Anual del Comite de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, correspondiente al presente afo, elaborado por diche Comite, con e
proposito de derivarlo a la entidad correspondiente, para su revision y aprobacian can
Resolucion Directoral de acuerdo a la normatividad vigente,

Que. mediante Nota informativa N° 0.3-2023-OEPE-HVLH/MINSA, el Director de la Jfcina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, hace suyo el Informe N' 040-2023-UFPOP OEPE-
HVLH/MINSA, emitido la Jefa de la Unidad Funcional de Planeamiento, Organizacion y
Proyectos a su cargo, quien refiere haber revisado y evaluado el "Plan Anual del Comite de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia - 2023 del Hospital “Victor Larco Herrera, & indica que &l
mismo cumple con lo sefialado en el numeral 6.1 Estructura de los documentos normativos
que corresponde a lo precisado definido en el numeral 6.1 4 Documento Técnico, sefalado

6639



en las “Normas para la elaboracién de documentos normativos del Ministerio de Salud”
aprobado por Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA.

Que,vde acuerdo a lo expuesto y por convenir a los intereses funcionales institucionales que
permitan un mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la institucién, resulta necesario
formalizar su aprobacién, mediante la emision del correspondiente acto de administracion;

Con el visado de la Presidenta del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, del

Director de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y de la Jefa de la Oficina de
Asesoria Juridica del Hospital “Victor Larco Herrera”, y;

De conformidad con las atribuciones previstas en el literal c) del articulo 11° de| Reglamento

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

SE RESUELVE:

Atticulo 1°.- Aprobar el “PLAN ANUAL DEL COMITE DE FAMACOVIGILANCIA y
TECNOVIGILANCIA - 2023”, del Hospital Victor Larco Herrera, el mismo que en documento

adjunto a folios catorce (14), incluido tres (03) anexos, forma parte integrante de la presente
Resolucion.

Articulo 2°.- Encarguese al Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Victor

Larco Herrera, dar cumplimiento al referido Plan, conforme a sus atribuciones y disposiciones
legales vigentes.

Articulo 3°.- Disponer la publicacion de la presente Resolucion Directoral en el Portal
Institucional del Hospital “Victor Larco Herrera” (www.larcoherrera.gob.pe)

Registrese y Comuniquese

Ministerio de Salud
Hospital Victor Larco Herrera

Med Elizabeth M’ era Chavez
Directora G
C MP 24232 RN.E. 10693
EMRCh/JRCR/MYRV.
Listribucion:
e  Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
e  Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico
e  Oficina de Asesoria Juridica
Unidades Organicas
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| INTRODUCCION
La Farmacovigilancia es una aclividad de salud publica se define como la ciencia y las
actividades relaclonadas con la deteceidn, evaluacion compresidn y pravancidon de los efectos
adversos do o8 medicamentos o cualquler olro problama ralacionada con allos Se acupa de los
efectos Indeseados o reacciones adversas maedicamantosas (RAM) producidas pac los
medicamentos principalmente, aunque no exclusivamente ya que sa ha extandida a hierbas
medicamentos complementarios, productos hemoderivados y biolbgicas vacunas y dispnsitives
medicos, errores de medicacion, falta de eficacia y otros La Farmacavigilancia se acupa de a
deteccion, evaluacion y la prevencion de los riesgos asociados a los maedicamentos ura ez
comercializados (OMS, 2001)

La DIGEMID, en el ano 1099, con RD N* 354-99-DG-DIGEMID crea el Sisterma Paruaro de
Farmacovigilancia, con la finalidad de identificar, evaluar y prevenir o8 resgos asccados al
consumo de los medicamentos. En febrero del afio 2002, Peri se constituye an al pals fumers
67 en formar parte del Programa Internacional de Farmacoviglancia de la OMS En el affc 2009
la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos saritaros
anticulo 35° senala que la DIGEMID conduce el Sistema Peruano de Farmacovglarca y
Tecnovigilancia. En este marco en julio del 2014, se publica el Decreto Supreme N° 132074 SA
que dictan Disposiciones referidas al Sistema Peruano de Farmacoviglarca y Tecrovigianca
en el que se menciona los integrantes y objetivos del Sistema Peruanc de Farmacowglanca y
Tecnovigilancia (DIGEMID).

Segun la OMS, el costo de un sistema de Farmacovigilancia. comparado cor 8! cosic de a8
reacciones adversas (a nivel nacional y en relacién con el gasto total er medicamenics, as
pequefio. El éxito o falla de cualquier actividad de farmacovigilancia depence del regcrie de
sospechas de reacciones adversas. Para detectar el espectro total de las complicaccnes
derivadas del tratamiento con de las complicaciones derivadas del tratamenic con
medicamentos y obtener un cuadro representativo, todos los sectores del sistema de sauc
necesitan estar involucrados.

El alcance de la farmacovigilancia ha crecido notablemente y ahora se consicera que ncuye os
siguientes dominios:

» Errores de medicacion

¢ Falsificados o de calidad inferior medicamentos
¢ L2 falta de eficacia de los medicamentos

* Mal uso y/o abuso de medicamentos

¢ Interaccién entre medicamentos

1.1 Antecedentes
El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del HVLH se encuentra operativo mediante
RD N° 016-2023-DG-HVLH, aprobado el 30 de enero del 2023 de acuerdo ai marco de a
normativided vigente, que regula la Organizacion y Funcionamento de los Comites ade
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a Nivel Nacional quenes reaizan sus funciones
amparadas en la hase legal

1.2 Analisis FODA
1.2.1 Fortalezas

* Comité de Farmacovigilancia el cual se encuentra operativo

» Reuniones periédicas con los miembros del Comité de Farmacovigilancia
Multidisciplinario

* Reglamento de Farmacovigilancia aprobado con Resolucion Directoral, favareca las
acciones de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

e La implementacién del area de Farmacia Clinica sera de gran apoyo al Comitd ae
Farmacovigilancia y esta conformada por las siguientes areas

» Farmacovigilancia

» Seguimiento farmacoterapéutico
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* Centro de informacion de medicamentos (CIM)
" 1.2.2 Oportunidades

* Realizar trabajos de investigacion.

« Desarrollo de actividades de la Oficina de Gestiéon de la Calidad en el marco de la
seguridad del paciente.

» Disposiciones legales vigentes exigen la implementacion de guias de tratamiento y
procedimientos.

» Concientizar a los profesionales de salud ante el desconocimiento parcial sobre la
importancia de las notificaciones de eventos adversos que puedan generar dafio en
los pacientes.

* Mejora del sub registro de las RAM en la Historia Clinica.

¢ Insuficiente informacion y educacion al usuario interno y externo de las acciones de
Farmacovigilancia.

» El fortalecimiento de la Farmacia Clinica para el buen funcionamiento de actividades
relacionadas a farmacovigilancia.

¢ El buen funcionamiento del sistema de Dosis Unitaria como alerta a la sospecha de
RAMy PRM.

1.2.3 Debilidades

« Falta de participacion activa del personal del hospital en la Farmacovigifancia.

e Falta de reportes de sospecha de calidad tanto de medicamentos como de
dispositivos:meédicos.

e Minima cantidad de reportes de RAMs de medicamentos en las diferentes areas

e Horarios diferentes de los miembros del Comité por tener labor asistencial, para
coordinar y participar en las reuniones.

* Ambiente reducido para el desarrollo de actividades del Comité Farmacovigilancia el
cual se comparte con el area de Epidemiologia.

e Falta de Publicacién en el portal de transparencia de la institucion, las alertas de
riesgo de los productos farmacéuticos.

e Es necesario contar con profesionales capacitados, a dedicacion exclusiva a las
actividades de Farmaco y Tecnovigilancia, dado que se comparten horario de trabajo

¢ Insuficiente recurso humano para monitorizar las RAM y diferentes observaciones
como resultado de la evaluacion de los reportes con notificaciones de
Farmacovigilancia.

¢ Indiferencia del personal de salud para el reporte de notificaciones: RAM, errores de
medicacion, calidad, etc.

e Sub registro de las RAM en las historias clinicas, por lo que no existe evidencias de
las.manifestaciones de las reacciones adversas.

1.2.4 Amenazas

e Proveedores con productos adjudicados, de baja calidad y eficacia.

e Pacientes y personal de salud insatisfechos por la no solucion de probables
problemas relacionados con medicamentos (PRM)

e Incumplimiento y sanciones de parte de los organismos reguladores de la Salud
(SUSALUD, DIRIS, SUNAFIL, etc.)

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

ILFINALIDAD
Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
en el Hospital "Victor Larco Herrera" a través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia
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ILOBJETIVOS

3.1 Objetivo General
Establecer las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia a desarrollar por los
miembros del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Victor Larco
Herrera.

3.2 Objetivos Especificos
o [dentificar los efectos indeseables no descritos previamente.
* Cuantificar el riesgo de estos efectos asociados al uso de un determinado farmaco.
e Informar a los profesionales y tomar eventuales medidas administrativas.
» Coordinar con el 4rea de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la DIRIS Lima Centro por

asuntos técnicos referidos al Comité.

IV.AMBITO DE APLICACION
El presente Plan es de aplicacién en todos los servicios de atencién a usuarios como Consulta
Externa de Adultos y Nifios-Adolescentes, Hospitalizacién de Corta y Larga Estancia,
Rehabilitacién, Emergencia y Departamento de Apoyo Médico Complementario.

V.BASE LEGAL

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

eley N° 29459, "Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”. ;

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

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

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

e Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID, que aprueba el “Sistema Peruanc de
Farmacovigilancia”.

e Resolucién Ministerial N° 539-2016-MINSA, que aprueba la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-
V.01, “Norma Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”

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

* Resolucion Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID, que aprueba el documento "Algoritmo de
Decision para la Evaluacion de la Relacién de Causalidad de una Reaccion Adversa a
Medicamentos".

* Resolucion Ministerial N° 1053-2020-MINSA, que aprueba el “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia”. .

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

e Resolucion Ministerial N° 328-2022-MINSA, que aprueba la programaciéon para la
presentacion de solicitudes de certificacién en Buenas Practicas de Farmacovigilancia por
parte de los establecimientos farmacéuticos (drogueria, laboratorios de productos
farmacéuticos y almacenes especializados), en el marco de la implementacion progresiva del
Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

¢ Resolucion Directoral N° 016-2023-DG-HVLH/MINSA, que conforma el comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Victor Larco Herrera.




Documento Técnico: Plan Anual dol Comité do Farmacovigllancia y Tecnovigllancla - 2023

VI.CONTENIDO
6.1 Disposiciones Generales
6.1.1 Definiciones Operativas

* FARMACOVIGILANCIA
La OMS la define 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

« COMITE DE FARMACOVIGILANCIA
Es un grupo de profesionales conformado por el equipo de gestién, que se encarga
de la elaboracion del Plan Anual de Farmacovigilancia, la distrioucién, registro y
procesamiento de la notificacion de reacciones adversas y la coordinacién con la
Direccion General para tomar las medidas correspondientes.

* TECNOVIGILANCIA
Es el conjunto de procedimientos encaminados a la prevencién, deteccién.
investigacion, evaluacioén y difusién de informacién sobre incidentes adversos o
potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante su uso que
pueda generar algun dario al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea
(OMS).

* DIGEMID
La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es un érgano

- de linea del Ministerio de Salud, creado con el Decreto Legislativo N° 584 del 18 de

abril del afio 1990.Es un érgano técnico-normativo en los aspectos relacionados a
las autorizaciones sanitarias de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y
productos sanitarios, la certificacion, el control y vigilancia de los procesos
relacionados con la produccién, importacidon, distribucion, almacenamiento
comercializacion, promocion, publicidad, dispensacién y expendio de los mismos
asi como contribuir al acceso equitativo de los productos que son de interés para Ia
salud, eficaces, seguros, de calidad y usados racionalmente.

Direccion De Direcclian De Direccion De
Autorizaciones Acceso y Uso de Medicamentos Control y Vigilancia Sanitaria

Equipo de Acceso W

——[ Equipo de Uso Raclonal de Medica?nemos » I

] S et - :
_.l Equipo de Farmacoepidemiologla y Farmacovigilancia 5

——I ‘ Equipo de Atencion Farmacéutica T

* SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA

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

SALUD PRIVADOS

PROF. PRESCRIPT Y
DISPENSADORES

SOC MENCAS

COLERI0S PROF

RED ESTASLECIMIENT. EJERCITC

RED ESTARLECIMIENT. FAP
RED ESTARLECIMIENT. MARINA

RED ESTARLECIMIENT. POLICIA

« NOTIFICACION ESPONTANEA
£s la comunicacon de una sospecha de reaccidn adversa a un medicamento por
pane del profes.onal de salud (médico, enfermera, farmacéutico, odontélogo) en
forma espontanea (o voluntana) Constituye la piedra angular de la
Farmacovigdanta
*» SENALES
Uno ce nuestros princoales obetivos (como de todo Centro de Farmacovigilancia)
08 oetecCiar y evaludt ‘sefaies’
Senal: £3 ura preccupacon temprana o hipétesis acerca de un posible problema
ge seguncad relaconacso a un medicamento
« ;QUE DEBEN REPORTAR LOS PROFESIONALES DE SALUD?
Deben reportar tocas las sospechas de reacciones adversas a medicamentos,
especaimente \as graves y desconocidas
Segun esia establecco en nuestra normativa, las reacciones adversas que se
deben reponar puecen ser
¢ NO seno
* Seno
s Grave
6.2 Disposiciones Especificas
6.2.1 Estrategias y Acciones a Desarrollar para el Logro de los Objetivos

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

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

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

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

 Actualizacion del Reglamento de Farmaco y Tecnovigilancia.

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

6.2.2 Flujo de Notificacion de Sospechas RAM — HVLH

En el HVLH, las actividades del Comité de Farmacovigilancia se hacen de acuerdo al

siguiente flujo de notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.
(Ver Anexo 1). ’




6.2.3 Plan de Trabajo del Comlté de Farmacovigilancia del HVLH ANO 2023
Las actividades se desarrollaran teniendo en cuenta cuatro (4) dimensiones
Respecto del funclonamiento del Comité, de la notificacién propiamente dicha y
actividades de seguridad y capacitacion. Asimismo, se implementar4 la publicacién
de las alertas DIGEMID en el portal web del HVLH y se hara la correspondiente
evaluacion y el Informe de Actividades una vez al afio.

N°

MES
ACTIVIDAD RESPONSABLE [E[F[M[A[M[U]J]A[s O

L |
DEL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

Elaboracién del Plan del Comité de FV [ \ ( ‘
Comité de FVyTV 2023. |

!
- s - T
Reuniones de trabajo del Comité de FV | & sl xlxlx
Comité. r ‘

DE LA NOTIFICACION

Sembrado, Monitoreo R [
Seguimiento de Formatos de Enfirmeria i
Notificacion distribuidos en ;

los Servicios.

| 4

Fomentar i eIMédico. QF. o -
Registro/Emisjon de|Enfermera delf X | X [ X | X | X | X |[X]|X]| X | X
Reportes de RAMs e IADMs|Comité FVyTV

Remision de las
notificaciones de sospecha
de RAMs e IADMs con sus| Comité FVyTV X X X
respectivas evaluaciones a
la DIRIS Lima Centro

DE LA SEGURIDAD y CAPACITACION

Capacitacion en llenado de[Miembro de
Hojas de reporte a los|[Enfermeria del X [ X [ X X | X
profesionales de salud. Comité de FV.

Capacitacion (externa) all  Presidente del X X o
personal del Comité de FV. Comité FV

Revisiéon, Compendio  yMiembro del Comité ‘
Publicaciéon  de  Alertasidel Dpto de X X X | X |

DIGEMID Farmacia. | !
Implementacion de 7
publicacién de las alertas|Presidente del x x ;
DIGEMID en el portal web|Comité FV
del HVLH.

Desarrollar CharlasMiembros del Comité ‘
informativas a los pacientes|del Dpto de Farmacia X X %

de Consulta Externa sobre ely Enfermeria } ‘
URM | |

DE LA EVALUACION

11

Evaluacion de causalidad de
las notificaciones de
sospecha de RAMs
Incidentes Adversos.

| |
Reporte del Dptode| x | x | X | X | X | X | X | x | X } X | x| x
CFarmacia

‘ i Presidente
Direccion General HVLH Comité FVyTV

Informe de Actividades a Ia Sal { L
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6.2.4 Presupuesto

Para el presente Plan, se necesita el siguiente presupuesto, el cual esta dentro de lo asignado
a los recursos que maneja el HVLH, para atender lo siguiente:

-Sembrado de hojas de Notificacion sobre reacciones adversas a medicamentos RAM
(impresion y entrega de formatos)

VII.LRESPONSABILIDADES

e La Direccion General: Brindar las facilidades para el correcto funcionamiento del presente
comité.

¢ El Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el
cumplimiento del presente plan de trabajo.

* Miembros del Comité de Farmacovigilancia: Colaborar y participar en el desarrollo de las
actividades programadas como comité.

¢ Los Profesionales de Salud, la jefa del Departamento de Farmacia son los responsables de
cumplir y hacer cumplir en su nivel de competencias las actividades establecidas en el presente
plan.

VIILANEXOS

e Anexo 1. Flujo de Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos-HVLH

* Anexo 2. Formato de Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u
otros productos farmacéuticos por los Titulares de Registro Sanitario y del Certificado de
Registro Sanitario.

e Anexo 3. Formato de Notificacién de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos por los
Profesionales de la Salud.

IX.BIBLIOGRAFIA
e Laporte J.R. Tognoni G. Principios de epidemiologia del medicamento, 2° Ed Masson, 1993.
e Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. 2020. Ministerio de Salud. Lima, Peru.
o Papale, R.M.; Schiaffino, S.; Garcia, M. Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
Edicién Latinoamericana. 2018. Ediciones Farmacolégicas, Buenos Aires.
e World Health Organization. (2001). Informe sobre la salud en el mundo 2001 Salud mental:
nuevos conocimientos, nuevas esperanzas. Organizacién Mundial de la Salud.
o World Health Organization. (2002). The  importance  of  pharmacovigilance.
WorldHealthOrganization.




oL

OYanvsnYY
3Q NCVLIY

SISITYNY
NS YHYd $31H0d3Y 3Q IWEO4N) 130 NOIdIOIY

Tt =
$3140474 SO <

10 wodoia
T INADY 35

A WNOD

OLNIIWINDIS

avanvsnyd 30 NOLYY
Y11aNQRYATYA 20.VHIW WV VIOH
V130 Q0VNITI QLI3HY0D
PWUMIAAD T

NOOYANO A3
Y1VONosad
A SOQVITIVAR
SIHO4Td
SOT NI

WVH )0 140438
D VOIVAT YQYWHVE

AW YIANI
V1 AWYE 30 VIOH Y
YNIN TYHOIS340N4 13

W Y1130

TWNOIS1ICEd
13 AvAND
sovnsnia

OINI
ALAAHD - VIOV S ;
OM.IN3 VINIT SN v 30 A4 HIAH ©a 30 QININVINV43a ALAALD - VIOVIYS ALAASD onvnsn
O¥1IN3D VWIT SINIa VI¥EIH 00UV YOLIIA TV.LIJSOH

HIAH - SOLN3WVIIQ3W V SYSH3IAAY

WYY 30 VHO3JSOS 30 NOIOVIIILLON OIN3IWIGIO0Nd SANOIDDYIRY 3a SYSOHIIJSOS

_ SIANOIDVIIAILON 3@ OrNId
€207
| 90 | Ad4D [ HIAH

HIAH-SOLN3NVIIQ3W V SVSHIAAY SINOIDOVIY 3A SYHIIJSOS 3A NQIDVIIHILON 3d OrnT4 'L OXaANY

Jojjauesaq P A zed ) ‘pepiun e} 3p ouy,
.SIHSWOH A SIFUIMNIN Y¥Yd SIAYAINNLEOL0 30 avaivnNol vl 30 OIN3D3A-

e19.19H o2ie] JoDI, | F w».m \ o1u v | prijes ap
1B SO oy Asuoge P | oussiuiw | NH3d m..mu
R T i NS




f—-nm\ r‘ ‘V 9 LRV NS ‘\:? : 7 1"“/77.; |’
> } (i f i G 1) ospital
E& PERU AN UITTRNI O W ri 1A Victor Larco Herrara

"DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES"
"Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”

ANEXO 2. 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
CONFIDENCIAL
N° Notificacion de la empresa N* Notificacion del CENAFyT
A DATOS DEL PACIENTE { TN TR ORI Y ; L 2
odigo de identificacion del paciente (*) Edad( ) Sexol(’) Peso[Kg) | Diagnostico Principal o CIE 10
arF O™
| B, § ADVERSAS SOSPECHADAS £ i i 7

M.rc X 8112 notficacion coresponde 3
2 Reaccion acversa = Ermor de medicacon O Problema de calidad O OtrofEspecigue) .

Descrbir la reaccion adversa (*) Fechadeiniciode RAM (') __J__/
Fecha final de RAM /
Gravedad de la RAM (Marcar ccn X)
C Leve O Mocerata = Grave

olo para RAM grave(Marcar con X)
O Muere Fecha ___J__/
C Puso en grave resgo ‘a wda ce! pacents
O Produjo o prokongo nospUeaizanon
C Produjo ¢scapaccad reapacicad

© Produjo anomalia corgents
Desenlace (Marcar con X
C Recuperado = Racuperszo con secuela

O No recuperadec = Morta = Cesconocco

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (ncluir fechas):

Otros datos importantes de Ia historia cimica, incluyendo condiciones medicas pre-existentes. patologias concomitantes. ejemic
Alergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco. disfunc:on renathepdtica,ete)

; CANENTO(S) U OTRO(S) F FARMACI SOSPECHOSO{S) (En ef caso de producios biclogeos es.
Nombre comercial y Lote Dosis! Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico (*) pais{*) Frecuencia (*) | Adm.(*) | inicio {*) | final () escnpcon o CIE 1€
Suspension (Marcar con X) Si No No aplica Reexposicion (Marcar con X) Si No | Noapiica
{1);Desaparecio la reacc:on acversa & i e o S
¢ y al administrar nuevaments e
5“::""$a:‘n§f.6‘f"m:m° ioea medicamento u ot producte
PIROVCIO NTICeLTIo0! famacéutico?
(2},El pacente ha presentace
(2);Desaparecio ia reacc:dn acversa a antenomente la reaccion adversa
dismnur 13 doss? al meckamentd u oto producto
farmacéutico?
El pacente recb:d tratamiento para la reaccion acversa O 5i0 Ne Escecfique
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar. N* Registro Sanitario: Fecha de vencimiento__!_i___
A N orsi & f:;fx sduckols) Loy s ot ot Nacainadversa) x{f“ HEEE . e 3
. . 0si! ec Mouvo de
Nombre comercial y genérico ciRnels Via de Adm. inicio Fecha final peesnipidl
h SRR W SR R R e R e R
Fecha de recepcis | Fuente de informacion de |a reaccion adversa: Nombre , correo electronico y teléfono del
titular mosn e = Espontineo = Estudio = Lteratura Responsable de FCVG
) iy = Otro {Especificar)............ A Al o
; o Persona que notifca Ia reaccidn adversa(’) Evaluacion de causalidad parte del
F q pot
peha %‘E',"o‘u;ﬁ:; oo al = Frofesional de salud(Especifique) Responsable de FCVG
i 4 = Usuano o Otro(Especfique)
Tpo de notficacon: Procedencia de la reaccion adversa La persona que notifica también comunics al
s Lf\aal c Hospialario 2 Extrahospitatare CENAFyT
= Segumiento N* ..., 2 S aNo 2 Desconccido
z Fmal Provincia'Departamento ...

Los campos (') son obligatorios

Comeo electronice: famaconglancia@agemy minsa. gob pe

1"
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE §O8PECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEOICAMENTOS U OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR L.OB TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANTARIO

1. Notifque teda manifestacidn cliniea no deseada que tenga relacdn causal con el o los medicamentols) u otre/s) productols)

famiacdution(s) sospechosols)

]

Utilice un formato por paciente.

P

N' notificacion de la empresa. EI mismo nimero de notficacion
deberd ser Usaoo para notifeacion inic-al, de seguimiento y final de la
reACC 0N Javersa,

N' notificacion del CENAFYT: Este casillero serd para uso exclusivo
del Centro Naconal de Famvacoviglanc.a y Tecnovigilanela.

DATOS DEL PACIENTE

Codigo de identificacion del paciente: Colocar las iniciales del
paciente o algun atro tipo de identficacion,

Edad: Expresar en nimeros & indoar si son dias, meses 0 afos.

En ¢as0 de no contar con este dato se colocara el grupo etario,

Cuando se trate g anomalias congénitas informar 13 edad y sexo del
hijo en @l momento de 1 deteccion y la edad de 1a madre,

Sexo Marcar con una *X" la opeion que coresponda.

Peso Indicar el peso del paciente en Kg

Diagndstico principal o CIE 10: Ingcar |a en‘ermedad de base del
paciente (ejemplo: Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su respectivo
0ddigo CIE 10 (clasficacion intemacional de enfermedades).

. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato tambén puede ser utiizado para nolificar ermores de
medicazion, problemas de calidad. u otros (uso fuera de indicacion
autorizaca, uso del medicamento u otro produsto famacéutco durante
€l embarazo o lactancia, scbredosis o exposicion ocupacional), si estan
350¢-3das 3 $0spechas de reacciones adversas v

Reaccion adversa: Describa detalladamente (a(s) reaccion(es)
adversas) incluyendo localizacion e intensidad y toda la informacion
clinica relevants {estado clinico previo 3 |a reaccion adversa, s,gnos yo

sintomas reportados, diagnostico dferencial) para la reacc:dn adversa. 0. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S)
Si se modifica |a dosis, registar 13 nueva dosis agministrada. Indicar el FA.RMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS
desenlace de la{s) reaccion(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace J ULTIMOS MESES )

mortal especficar la causa de la muerte. Registrar el nombre comercial y genénce (DCI) ce les
Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha {dia'mes/aiio) exacta en |a medicamentos U O0S procuctos  farmacectoes  prescrios o
cual nictd la reascion adversa. automedicados utlizados en fos 3 Uumos meses antes de
Fecha final de RAM: Indcar la ‘echa {diamesiano) exacta en la cual apancion ge la reace:dn adversa. Exclur los meacamentas u oTos
desaparece |3 reacc:én aaversa productos famaceéuticos usadds para AL la reaccion Acversa. En
En caso de exstyr mis de una reaccion adversa, escriba la fecha de ¢l caso ge anomalias congéntas, (NdICAr toaos los meccamentos u
inicio y fna! de ¢33 un3 de &llas cuando gescnba |3 reaccion adversa, otros productos famaceutcos utiizaoos hasta un mes antes ce
Gravedad de la RAM: Marcar con "X’ 13 gravedad de 13 reaccion gestacion. En caso de que el ratamianto contnue 3 memento de
adversa. L3 valoracion de 1a gravedad se redlza a todo el caso notificacion, colocar la palabra “Conanda®

notfcado

Solo para RAM grave: en el caso de una reaccion adversa grave, E. DATOS DEL NOTIFICADOR

marcar con una “X" lals) opcion(es) corespondiente(s).

Desenlace: Marcar con una *X' [a opcion que coresponda:

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):
Resultados de pruebas de laboratono usadas en el a.agnostico de ly
reacc on adversa y, si esta dispontble, las concentraciones séncas ael
medicamento U olro producto farmacéutco antes y después de la
reacc-on daversa (si comesponde) )

Otros datos importantes de |a historia clinica: Indicar condiciones
medicas previas cé imporianciy asi como patologlas congomtantes
(ejemplo.  Hopertension  anenal, diabstes  melltus, oisfuncion
renal/hepavca, elc) v otras condicones en el paciente (ejemplo
Alergas. embarazo. nlmero de semanas de geslacion, consumo oe
tabaco, alcohal, elc.)

. MEDICAMENTO(8) U OTRO(§) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S)

SOSPECHOSO(S)

Nombre comercial y genérico: Regisirar el nombre comercial y
nérco (DCI) ind cado en el rotulado del medicamento u otro producto

amacéutico  adminstrado inchiyendo |3 concentracdn y forma

farmaceutica (ejemplo. Amoxcilina 500mg tableta).

Fabricante y pais.-Colocar ¢l nombre del laboratorio fabncante y el

pais de procedenca

Notifque todas las sospechas de reacelonas adversas conocidas, desconcaidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso da
Productos Farmacdutioos {med camentos, madcamentos herbarios, productos dietéticos y edulcorantas, productos bels Aurt

1008).
Z:Ic.\w de embarazo, indicar el nUmero de semanas de gestacion al mormento de la reacoibn adversa
En casa de no contar con el espacio suficiente para el registro de |a Informacion, utlice hojas ad cionaas

Las sospechas de reaociones adversas Tavu duben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido of caso, y
sison leves o moderadas, deben ser notificadas en un plazo no mayor de veinte (20) dias calendario

v v P

Lote: Registrar las letras ylo nimeros que réca eof ‘lots” en of
envase del producto

Dosisfrecuencia: Indicar la doss en cantdad y undades de
medida suministrada y los inervalos de scminswacon del
medicamento u o¥o producto farmaceutco (por semgio 20 mg
cada 12 heras),

Via de administracion: Descrba 13 v'a de administracion del
medicamento u 0%o producto ‘armacéutco (eemgic VO, I 1)
Fecha iniclo y final: Indicar la ‘echa (da/mesafo) en que nco
finalizd o se suspendd el atamiento con ¢f medicaments s oo
producto farmaceutico. En caso que el ratamienwn coatinie i
momento de la netf cacion, celocar a palatbrs “Centnua”

Motivo de prescripcion o CIE 10 Descrba ef motiva o ndicacion
por & cual el medcamento u otro producto famaceutce fue
prescrito 0 usado en & paciente o su respecuvo codigo CIE 10

Para conocer el efecto de a suspension y reexposicion: Marcar
con una X" 13 opoon que comesponaa

El paciente recibio tratamiento para |a reaccion adversa Inccar
si 13 re3ccion adversa requird Uatamienic  (farmacologics.
qQuInirgco, &tc.) y de ser pos avo, especificar el Tatament

En caso de sospecha de problemas de calidad Completxr
informacion sol:citada.

En el caso de productos bioldgicos es necesario registrar ef
nombre comercial, laboratorio fabricante, numero de registro
sanitatio y numero de lote.

Fecha de recepcion por el titular de RS: Regstrar of diamesaio
de conocido el caso,

Fecha de notificackdn al CENAFYT: Regisrar &l diames'aio que
el ttular del reg stro 0 certficaoo de regisro presenta 3 ANM.
Tipo de notificacion: Marcar con *X' [ ope dn que comesponda
Fuente de informacion: Macar con und “X° R opodn que
coresponda. En el caso de “Literatura’. aguntar una copa cel
articulo publicado,

Persona que notifica 13 reaccion adversa Marear con und "X' R
0paIon que coresponda

Procedencia de 13 reaceidn adversa: Marcar con uma X" la op«'gn
que comesponda @ Indicar el lugdr 0onde s@ presentd L rexcTCn
adversy,

Nombre, correo electrdnico y teléfono del Responsable de
FCVO: Sedalar el nomibve completo y teléfono de contacte del
responsable g farmacovigilancia,

Evaluacion de causalidad por parte del responsable de FCVG:
Registrar la categoria de ¢3usal 03d de a(s) reacadn(es) adversais)
evaluada(s).

La persona que notifica ambién comunicd al CENAFYT: Marcar
con una *X' 13 0peiin que COMmespaNaa.

Careo lactronicn. famnaconalanoadddemamnsaboe |

12




Documento Técnico: Plan Anual del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia - 2023

ANEXO 3. FORMATO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS
MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD.
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE 8OSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA BALUD

COMO NOTIFICAR

¢ Usne of lormate do notificacion con lotra legible, do sor
pasible con letra g impronta.
* Ulglice o formalo para cada roporte.

2 Unlice papel adicional si 98 necesario,

+ Complete, dontro ge lo positie, toda la informacion Que
contompla fa notificacion.
COMO LLENAR EL FORMATO

* Numero de notificacion: Colocar ol numero a la
nothcacion segun el corralativo corm spondignia
* Fecha: La fecha en que ocurmid el incidonte adverso

Datos imprasandbles.
PARTES DEL FORMATO
L. Identiticacién del paciente (consignar)

Iniciales del pacienie_Datos impresainditias.
2 _Edad y soxo del pacents. Datos impresaingibieds

3 His o’ clinica y'o DN 57 corresponds y se cuente con

1a informacion.
4 Duagnostico prancipal o CIE10._Si corasponde y se
cuenie ‘,an la.informagon. ’

. Datos dol dxsposilivo modlco (consugnn)

Nombre comun G9! dISPOSIVG Medico Que s sospacha
Tocasiond. el Incidente adverso (consigne toda la
informacion que s encueatre en ol rotulado-por epmplo
seda negra trenzada 10.0 con doble aguja 3/8 circulo

espailada dg 6.4 mm). Dato imprescinditia,

.2 Nombre comarcial y/o marca’ Si coresponde y se cuente
caonla rNo'macon

3 N“ de rég stvo sanitario y lote. Dates imprascinditias.

J Mu,e!o seno y ‘tocna de fabncacion del dispositvo
medico & corespande v se cuente con la lr\'o'macfon

5]

Fecha da expiracion Rato imprascaindbie,

~N

<]

Nombre del sito de fabricacion y el pais Si coresponde
Y se cuante conla informadon.

Nombre del fabncante y ¢l pals  Si corresponde y se
cuente conla informacion.

Nombore del imponador y/o di smbudor Si cofresponde y
se.cuente con la informacion.

Ingique s/ el dispositvo medico de_un solo LSO ha sido

utilizado mas. 6o ura vez S|/ NO & carresponde y se
cuente con la informagion

Il. Datos de la sospecha de Incidente adwerso

Deteccion de la temporalidad del incidente adverso
Marcar: Anps, dol uso /guranto ol uso, dospués dol uso

del DM, Qg!os imprescindities

2. Tipo de afectado. Marcar: Pacionte .’6pornno / otros
(consignar on esta parte s no hubo afeclado u ol quo

ustod consldere). Datos imprescindibles

Descripcion de |a sospecha de Incidente adverso
Explicar minimamente: El probloma que prosontd ol
Qispositvo modico y sl nubo consecuancias on al

packno, Datos Impresandibles

q.

Lo

1.

2.

V.

Clasifioncion del Incldente adverso Marcar Love/
modorado/ gravo

Consecuencia: Marcar. Muorlo Josién pormarente/
losion tamporal  requiere  Intervencion  quirirgca)
produjo 0 prolongd cu hospitalizackon / o lwo
consocuonclas/ otrogy (espocificar) Datos
impe ¢

Causa probable. Marcar la causa probatio quo
considore. Datos imerescindbles

Mala calidad: Incluye 1wdos los procke mas do caidag
roforidos al dispositivo modico (orror e Cicero, error 4o
labricacion, error do ompaquetaco, 1. )

Error de uso: Un aclo u omision de un acio por parts
dol usuario u operador dol dspositive médico. que tene
un resultado diferonito al previsto por o fatncan®m o
esperado por ol operador causando ura falla en el
dispositvo.

Condiciones de almacenamiento: Condicicres de
almacenamionto del dispositvo médico que o @
cumpliaran (temperatura, humedad, exposicion a la 'uz
inapropiada), dando .como resultado una falla del
dispositivo mddico; as decir cuando no se cumplio las
bysnas practicas oe aimacsnamiento

Mantenimiento: Manlenimientd rutinarc © penodico
inagecuado, que causa mal funcionamrnto o fala co
un’ Gspositvo médico o componerts. axciuyence
causas de diseno.

Ambbmo inapropiado: Uso do un amben® que
produce la !a.!a o mal funcionamiento ce un dispositive
madico.

Condicion del paciente: Hace relerenc:a una sane co
caracleristicas propias del packn® que conducen a
una lalla o desempano deficonte del ISPOSIVO MeAco
por .efomplo, tomilio deo un implante ss desprende
debido a osleoparosis.

Otros (especificar): Moncionar otra causa ceectaca
duranta la investigacion maigada ool INOCeNte
adverso

Acclones correctivas y preventivas iniciadas
Escriba las acclonss coroctvas y  preventvas
planieadas para contramestar ol INCOeN® acversd
Datos impeescindibies

- Datos de| notificador (consignar):

Nombre y apellidos de la porsona que notfica la
sospocha de incidente adverso.

Profesion’ocupacion._Qato imor. §g&§g
. Tololono'y o-mail dl nauficacor Da:0s impresandiias

Lugar donde se presentd ol incidente adverso

(consignar):

1.

L]

Nombre do la institucion’ organisma contro 0e rabajo &

que perionoce ol reparte. Dt Impvesainditie

. Dlroccidn  cludad, region, o-mal y  widtono. a

9 0, 18 (nfoem




