™.

: . oC 4639

MINIS TERIO DR BALUD

Direccion General

RESOLUCION DIRECTORAL

N‘ﬁﬂ -2023-0G-H HIMINS A
Magdalena del Mar, 7 2/ de maye de 2023

mt?‘ el expediente N°2300006639 que contiene la Nota informativa N* 008-2023-CFWyT/-

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 085-2023-DG-HVLH/MINSA de fecha 08 de mayc

de 2023, se aprob6 PLAN ANUAL DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA - 2023 del Hospital Victor Larco Herrera;

Que mediante el documento del Visto, la Presidenta del Comité de Farmaccvigilancia v
Tecnovigilancia, solicita la Modificacion de la Resolucién Directoral citada en i parrafc
precedente, indicando que por error se consigné el formato del anexo N° 2. que en su
reemplazo va el Formato “Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas 2
Medicamentos u Otros Productos Farmacéuticos por los Profesionales de la Salug”

Que, de acuerdo a lo expuesto y por convenir a los intereses funcionales institucionales ue
permitan un mejor cumplimiento de los fines y objetivos de la institucion, resulta necesana
aprobar la modificacion solicitada; dejando sin efecto el Formato del Anexo numere des y en
su reemplazo va el formato precisado en el parrafo precedente;

Con el visado de la Presidenta del Comité de Farmacovigilaancia y Tecnovigilancia, del
Director de la Oficina Ejecutiva Planeamiento Estratégico y de la Jefa de la Oficne ce
Asesoria Juridica del Hospital Victor Larco Herrera; y,

De conformidad con las atribuciones sefaladas en el literal c) del articulo 11* del
Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Victor Larco Herrera, aprobade por
Resolucion Ministerial N° 132-2005-MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Modificar el articulo primero de la Resolucion Directoral N* 085-2023-DG-
HVLH/MINSA, de fecha 08 de mayo de 2023, en el extremo del formato del anexo numero
dos, de la siguiente manera:

“Articulo 1°.- (...) Dejar sin efecto el Formato del anexo Numero 2 y en su reemplazo se
incluye e/l FORMATO: NO TIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD(...)".

Articulo 2°.- Queda subsistente lo demas que contiene la Resolucion Directoral 085-2023-
DG-HVLH/MINSA, de fecha 08 de mayo de 2023.




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

Reglstrese y comuniquese

Ministerio de Salud
Hospital Victor Larco Herrera

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

Med Elzabe " Hvera Chévez
Direclora Glneral
EMRCh/RDR/MYRV. CMP 24232 KN E 10693
bistribucién:

e Comité de farmacovigilancia y Tecnovigilanci
e Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico
e Oficina de Asesoria Juridica

¢ Unidades Organicas




o

Documento Técnico: Plan Anual del Comité de Farmacovigllancia y Tacnovigilancia - 2023

6.2.4 Presupuesto

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

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

VII.RESPONSABILIDADES

¢ La Direcciéon 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. ’

e Miembros del Comité de Farmacovigilancia: Colaborar y participar en el desarrolio de las
actividades programadas como comite.

e 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

e Anexo 2. Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
Productos Farmacéuticos por los Profesionales de la Salud.

e Anexo 3. Formato de Notificaciéon de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos por los
Profesionales de la Salud.
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Victor Larco Nerrern

DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADE S PARA MUJERES Y HOMBRES
"Aflo de la Unidad, 1a Paz y el Desarrollo”

ANEXO 1. FLUJO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS-HVLH
U | CFV | DG |
2023
FLUJO DE NOTIFICACIONES
SOSPECHOSAS DE REACCIONES PROCEDIMIENTO NOTIFICACION DE SOSPECHA DE RAM
ADVERSAS A MEDICAMENTQS - HVLH
HOSPITAL VICTOR LARCO HERRERA DIRIS LIMA CENTRO
CFWTV FARMACIA - CFVyTV gl %m DG HVLH FV DE LA DIRIS LIMA CENTRO
€L USURRID SE
QUOAYRL £ PROFESIONAL LLENA
PROFCSIONAL LA HOUR DERAM Y LA
PERETE AN g e FARMACIA EVALUA EL
REPORYE DE RAM

REMITE LOS
| REPORTES
EVALUADDS Y
CONSOLIDA LA

. INFORMACON

U FICHADEEVALUACION DE LA
* “"RELACION DE CAUSAUDAD
SEGUIMENTO

COMITE CFV

SEREMITEEL
INFORME OF
L0 REPORTES
EVALUADROS

= “RECEPCION DEL INFDRME DE REPORTES PARA SU
L ANALISIS
RELACION OE *
‘CAUSAUDAD?
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ANEXO 2. NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS

PROFESIONALES DE LA SALUD

wolvet N » CONFIDENCIAL o
[ A_DATOS DELPACIENTE - NGRS PEERIERTE
| Nombres o Iniclales("): SR TEY NP N XNV P Ry P ) R LR
| Edad ()  |seory DFOM | Posofkg): | Historla Clinica ylo DNI: |
Ellablocimlnnln(’) S S | Y R S S | B DT Rt HL0 e T o ]
‘ Dlagnéstice Principal 6 CIE10;
[s REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS: B, 0 TR el
[ Marcar can X si la notficacidn Corrusponde a ; ikl § j
| ) Reaccion adversa () Ervor da medicacion {1 Prblems de cubdad ) OUO(ESPRGTIQUE)...........or.coocurus e

|Fochndom|cbdomn__ TRET <
Focha final de RAM: ./ _T

Gravedad de la RAN Rmnlatrzr rcar con X)
1 o Leve 3 Moderada oGrave |
! &bpmmgm(wmrmn)q

|

| OMuerte. Fecha___./__ J

' {7) Puso en grave rissgo ks vida def pacients
' 0 Produjo o prolongd su hospitaizacién
|
L

["Describir Ia reaccién adversa [§)

0 Produjo discapacidadincapacidad
0 Pradujo anomalia congérita
| Desentace{Marcar con X}
l . ORecuperedo (0 Recuperaco con secuela
l, ) No recuzerado O Mortal O Desconeciyo

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):

| embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renalhepstica, elc.)

i

P ) (e i (- il SIS 2 B : L =5 i
{"Otroa datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (semploc Alergias.

"C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PROOUCTO(S) FARHACE UTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En o caso de Producios bioIagIcos es necesanc

(1)¢ Reaparecio ln maccies aadvorsa ai administrar
nuevamente ol medicamente u ctro producto |
farmacéutico? |2 |
{2)El puclente na presentado anterlomente 13 \ 1

i

(1) Desaparecié B reaccidn adwersa al
suspender el medicamenio u ofro producto
tarmaceuticn? =
(2);Desaparecit 8 resccldn  puversa 4l
| cisminulr ia dosis?

roaccion adversa al medcamento u otvo producto i

registiar el nambre comercial, taboratorio fabricante, nimaro de ragistro sanitario y ndmero de igts) i

Nombre comercial y Dosis/ ""Viade | Fecha | Fecha | Motivo de ;

" genérico(’) _ Laborstorio | Lote | croguencial) | Adm. () iniciol') | final(’) prescripciono CIE1D
Lilakd - a B T e

- 2 SSRGS SIS AU COTSA « S
i \

fids = " Ne PPl S TN B )
! Suspensién(Marcar con X) S| | Ne Solica RmpodcléomemX) PR jl LNo 1 aplica

Ao L AEN | farmacéutico? £ 4 1 -
f El peciente recibic tratamiento pera la reaccién advarsa L 8i 0 No Eupwﬂque
En c»o de sospecha de pmblomn do ulldsd hdlcr N" Roqhtm Snnltath Fecha de vonctnhmo__ﬁ .- )
WEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) ummnoq"a_mm
(excluir medicamento(s) u otro{s) producto(s) farmacéuticals) para Iratar la reaccion adversa) e
Nombre comercial y Dosis/ vo d
| _gemérico | frocuencls v‘i‘fm - Rashioge | . Pasatio prescripcion |
SICON NN NN RS, i i
L , 1
== o R i, o f - 1
P (ENSSEL O Y, R Ao { ) ‘ i
(£, DATOS DEL NOTIFICADOR _ ) R A S
_Nombres y apellidos("): - gy . e e——— j
wrear, s Teléfono o Corroo electronico(’): o ke et SRR SR
"~ % \[ Profusién(’}. Fecha do notificecien___/__/__ . | N"Nolificagion:
$i %S biigatorios '
; 3o campos (") son obligatorios
1]
;;S" Comao electrénice: fanacgwiakeabaioenid minse,gol pg
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Documento Técnico: Plan Anual dol Comité do Furmucovlgllanclu z Tocnovlgllancln - 2023

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS OB HEACCIONE§ AUVE RSAS A MEDICAMENTOS J
OTHOS PRODUC TOB FARMAGEUTICOS POR LUK PROFEBIOHALES DE LA 8ALUD

Rl

NoFtigua aungon vsted no tonga tn gettozn g gue o mad eamanto u o (i1 116 e, bl e Aua by #acr 4 advera

du una asocauitn e mrdn suficienta pam notiflcar

Natilique todng 1na nospechaa de roncolones adveras conaridan, deatanon dos, leven, mornmndas ¢ rmsn hsdoreias 0
) '

(e dr tJ ]

& N Iy

Froductos Farnaesulicos (medieamndos, msdicinentoa hedelos (ONARI0N BietiRces y ad Vaeaates predicton Besieienm, v etne

Quitireus),

Na dege te hotfcar por deaconceet una puMe de lo Informneson sosctsda
En casa e wonbieaza, Indiar el namera de semanis do gostacion al mormuro de i rmace b o rmrsa

LIN00 un farmata por paconta

En caso ce no contar con el espavsin suffchonte pur ol igatio do ln infomacén. e MO OO M
Las sospechas de reacclonos adversas graves dabon ser nolficadas dentro de las veinticustrs (24) horas do conncids o eano §
sl son leves o moderadas, vin un plazo no mayor de setents y dos (72) huras y deberbn ser ervdadas segin of Rujo dn noiflcscibn

de acuerdo a fa Narmia Téenicn de Salud correapondiante.

DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniclales, Reglstme los nombtes o weales el
pacientc,

Edad: Sxpresar an oumems o et § son dias, meses o ahos
£n gaso de na contar con este Jato se colocari o grupo etaric
Cuande s trate do snomatics congdnias nfonmar la udard y sam
ot Aijo en el momento de li datocsian y la odad da la madre.
Sexo: Martar ton una "X la opeidn que cames pnoada

Pesor Ind-car el peso del pecente en Ko

Histena Clinica yio DNI: i so corocy coocarto.
Establecimicnto: Indicar o rombre complatd del establatimients
(raspital, centre de satid, pussiv de salud, famsdantics u olra
imstuecdn) corde 5o daelects ia RAM.

Diagnostico princlpal o CIE 10: indicar o enlermedad de base
o2 packnte (elemipla: Cancer, enermedad de Alzheimer) o su
spenive ol GiE 10 dhawfcanion  mtemocional  de
erfermesades),

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

=l formalo tambien puede ser wilzado pars notificar cnotes de
wedicscion, poblemas de calidad, o obos sy lems de
necacidn aulerzada, o del medcamedn ¢ ools omducto
fammaciutico durgnte el embarszo o lackinca, sohredass o
ZxD0ACAN ocupacicnal) sioestan ssaciadas A sospechas da
fesCniOnes 3dvinisas,

Reaccion adversa: Descnba detal’adamente @(s) reaccicn{es)
azversgls) ncluyende  bicaiZzacvin e ntensdad ¥ loda la
informacicn dinica elevanle (estado olinica previo & s acddn
adversa, signos yio sintlomas reportadas, dlagndstico diterencial)
pzra ia 1eacoion adverse. Sboge modifics 13 dodls, rogistrar la
nueva aosis zdmin'strada.  Indicar el desenlace de  la(s)
1eaccién(ps) adversals) v en el caso de un desenlacs monal
eEDecticar la causn 40 i muens.

Fecha de inicio de RAM: Irdicar la fecha |diannes/ano) exacta
en B cpgl Ielclh 1 reacelén adversa

Fucha tinal de RAM: Indicar la fecha (diafmeetania) exncld en la
cial despparace o eucohn advornsg

o1 casar det weaisly indes de una 1sacsin mdveisa . ssaibia la lecha
d iniciu y fing do caod uni de e cuando desaibi e imaecdn
wavesy

Gravedsd de la RAM: Marcar con ‘X' 14 gravedao de (a (raccion
Advensa. La valuraeltn do la grovedsd sy cedzu o jodo wl caso
owlificado.

Solo parg RAM grave: en & guso ¢ Una ieancin advesa |)2ave,
PAICAT cray una “ X7 1a(8) opatindus) correspondisnlse)
Desontace’ Marcar con im “X" |u opalbn que comesponda
Rosultados relovantss do wxdmoenos do labormtorto (ol
fachaey Resulledus di pruebas du lebomlodo usadds v ol
diagnistico 4o la fuaccibn adveris y, 91 wstd deponole, oo
wreenlraciones  sticas ol medcamento o oefro producta
fannsemtico mntss y desoués de la (waccon  advema (sl
OGO |,

Otros  datos imponantes de ia nistoria chinlca:  Inoca
cunciciors medl a5 Previay ¢a lmpuniancld asl oamo paloloas
concomitantes ojomplo; Hipontcnalon anerlal diabmos ol
disturzon renallhepatr.a, etc.) u oras condic anes en ol pacienle
jempky Aduimying. smbiraso ume o de Setahan due (jestadn,
consiandr 4o Tabiucn alenhof wy )

MEDICAMENTO(5) U OTRO(8)

. PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) 8OBPECHOBO(S)

Mombre comarchal y genérico. Pageatrs e rombrs comarel
NG (DCI) maskad re 6 mnusso a4 medcamaric | o
producio larmac e s, almv e tado wcayper v a frestiaren
ferma farmacéwicn (eer obo: /o oncibng S00meG albbale
Si 8l mecicaments | orr. maucks farmace s 1L Geneiv.
dma de mencionz: e nomore Col lEaatons fats s 'n
Laboratorlo: Co'cew of rumire G Sharynr's lare v | &
tuiar del registi o 2stane
Lote: Regisar 133 et ¢fn wime™s aue ndca = “a” v o
anvase Joi procucto
Doslsffrecuencia Indcar @ dose o —anddid ; v aoes
medida suminesaca y 105 rteramcs de TS e e
medicamanto u otro producio farmacaulico (par weenge 20 ™
c8da 12 horas).
Vis de administracién: Desciba & via de acmovtmcs s ol
medicamenio u oo produco famactutico isfempo YO M V)
Fecha iniclo y final: indicar ks fecha (Qla/mes. o) on que ~or §
finalizo o se suspendid =l atamanic cor @ mecaments |
producto farmaciutico. 0 caso que ! Yatarae
momento do la retificacion colucer @ pulaorn Tunt o
Mativo de preseripcion ¢ CIE 10 Cescning ¢ mobvs o ndicucon
for & cual e maticament G WT POAUCD fermaca fro e
FTEsCrlo O usdla en el pacsante o sU respecivo codbgn © Y

owLe &

Parn conocer el etecto de la suspension y cexoosicion
tarcar con una X @ opci que corresponaa

El paciente recibio tatamiento para la resccidn sdversa
Indicar si la reactién adversa rquine Talamento |/amecoic o
quinlrgico. efc.) y de ser postivo, espocicar & Tatamienn

En caso de sospecha de problemss de cabidud. “oorger s o
infonnacion soilcteca.

En ol c230 de productos bioldgicos as necksarc registras =
nombre comercial, laboratorie fabncante, numers de regisle
sanitario y numero de lote.

MEDICAMENTO(S) U QINO(S) PROOUC TO(S)
FARMACEUTICO(S) CONCOMITANT: S| UNLIZADOS EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Ruglstiar ol nantie womercal v genencs  (LC1) 2@ s
modcamentas U otts puduclon emece toas  presctos 2
aulomedcados Ltlzados en los ) Cires  neses antes w W
aparicdn de o reaccian adversa. Exciudr ke medcanwdbs o
oS [(WOMKIoS tamacéuions viacos 20D bulie @ reaoo s
advursa. £n ol (ano e anomaliny congentas ndicar wuos ios
modicamentos U 0008 Productos [ammacduicos vidloudes Dasl
un mas antes de B pestacion En -aso J0 que al aterenio

cominéo W mavenic de lu oolficacion, culocsr 1o palaba
‘Continda’,

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombrue y apelidos. protesion telefono, correo slectidnice
(e contackn de I semana) Su obeio 5 ok Soboatm
Intoroacidn adagnal vio aare canalizal e resouests dol Caec
nntficado sl 03 neoesira

Fecha do notificacion Inowar 1y Teeha (Ml mewafo) o Gue e
\‘.mh"rh-m LN TN

N notiticachin Este casilvin serd para wao axdisve dun Owivn
o Relerencln Hegiony o Insun.aonal de Farmesoviglnaa
laanoviglanc s

Clitre eluchioco. onsopvgiaeigilulonmd tuas 20 pg
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