Ministerio de Salud
Direccién de Redes Integradas de Salud
Lima Centro

Hospital Nacional Dos de Mayo N° 03:;' -2025/D/HNDM

Lima,Q&) de.Febrerey . de 2025

VISTO: El Expediente Administrativo Registro N° 00691-2025, que contiene el Documento Técnico:
“Manual de Procedimiento Operativo Estandar del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia’;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que es
responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones
de salud a la poblacion en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

Que, la Ley N' 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos- Médicos y Productos
Sanitarios define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la
. Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el
~ Estado pnorldades dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con
calldad alos servicios de salud;

Que, mediante el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobd el Reglamento - para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics, el
mismo que tiene como objeto, establecer las disposiciones reglamentarias de la Ley N° 29459 - Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos: Médicos y Productos Sanitarios, regulando el registro, control y
vigilancia de los productos, en concordancia con los lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el literal ¢) del numeral 6.8 de la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 *Norma Técnica de Salud
que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado con Resolucién Ministerial N° 539-2016-MINSA, dispone que:
“Conformar en el establecimiento de salud con internamiento el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
encargado de recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las sospechas de reacciones adversas e incidentes
adversos que se notifican en el establecimiento de salud, asi como promover la farmacovigilancia y
tecnovigilancia, elaborar e implementar los procedimientos operativos estandarizados, capacitar al personal de
la salud en farmacovigilancia y tecnovigilancia y enviar la informacion evaluada, analizada y procesada de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos al Centro de Referencia Regional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia o al Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del cual dependan’,

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, de fecha 5 de julio de 2021, se aprobo las
Normas para la elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, la misma que en su numeral
6.1.4, sefiala, entre los tipos de documentos normativos, al Documento Técnico, cuya finalidad es basicamente
de informacién u orientacion a los usuarios, personal de salud y/o poblacién general, basado en el
conocimiento cientifico y técnico, validado por la experiencia sistematizada y documentada, y respaldado por
las normas vigentes que corresponden. Por su contenido, algunos seran de obligatorio cumplimiento, dentro de
los cuales se encuentran los manuales;

Que, el Documento Técnico: "Manual de Procedimiento Operativo Estandar del Comite de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”, tiene como finalidad brindar informacién detallada, ordenada, sistematica



e integral que contiene todas las instrucciones, responsabilidades e informacion de las distintas actividades a
realizar para cumplimiento de lo objetivos;

Que, mediante Informe N° 003-2025-CFVYTV-HNDM, de fecha 20 de enero de 2025, la Presidenta
del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia, sefiala en el literal d) (justificacion) del presente informe
que: “La farmacovigilancia busca asegurar que la relacion beneficio-riesgo se mantenga favorable a largo de
todo el ciclo de vida del medicamento, es decir, desde que se autoriza hasta que se retira del mercado o se
interrumpe su produccion (...)". “Tecnovigilancia es un Sistema de vigilancia pos-mercado de dispositivos
médicos que, Identifica, recopila, evalia, gestiona y divulga los eventos o incidentes adversos que presenta los’

==Llpn dispositivos médicos durante su uso, para mejorar la proteccion de fa salud y la seguridad de fos pacientes

/’_.,.m- -\_‘ {)/f’

_ Con las visaciones del Director Adjunto de la Direccion General, de la Jefa de la Oficina de Gestion de
*/|a Calidad, de la Jefa del Departamento de Farmacia; y, del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo establecido en la Resolucion Ministerial N° 696-2008/MINSA, que aprueba el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional “Dos de Mayo" y la Resolucion Ministerial N°
0886-2023/MINSA, de fecha 15 de setiembre de 2023, que designa temporalmente al Director de Hospital 1li
(CAP-P N° 001), de la Direccion General del Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

SE RESUELVE:
Articulo 1°.- Aprobar el DOCUMENTO TECNICO: “MANUAL DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO

STANDAR DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA”, del Hospital Nacional “Dos de
ayo', que en cuarenta y seis (46) fojas, forma parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°.- Disponer que, el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Nacional
“Dos de Mayo”, realice la implementacion del Documento Técnico aprobado en el articulo 1° de la presente
resolucion, en cumplimiento a sus funciones.

Articulo 3°.- Disponer que, la Jefatura de la Oficina de Estadistica e Informéatica de la Institucion
realice la publicacion de la presente resolucion directoral en el portal institucional del Hospital
http://www.hdosdemayo.gob.pe.

Registrese, comuniquese y publiquese;

VRGPIEVT/DLPA/dipa
Cc.

- Direccion Ganeral,

- Direccion Adunta.

- Qrg. de Control institucional

- Ofic. Gestien de la Calidad.

- Ofic. Asesoria Juridica.

- Dpto de Farmacia

- Ofic. Eslaciistica @ Informatica
Interesadcs

- Archivo
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y Tecnovigilancia

CAPITULO I

DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR DEL COMITE DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

L INTRODUCCION

l.a Organizacion Mundial de la Salud, define la Farmacovigilancia como la ciencia y las
actividades relacionadas a la deteccién, evaluacién, compresion y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con
ellos. .
Tecnovigilancia es un Sistema de vigilancia pos-mercado de dispositivos médicos que\:
identifica, recopila, evalua, gestiona y divulga los eventos o incidentes adversos que
presentan los dispositivos médicos durante su uso, para mejorar la proteccion de la salud

y la seguridad de los pacientes.

Las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia nos proporcionan informacién para
la toma de decisiones también para la adopcién de politicas en salud, teniendo en cuenta
el Uso Racional de Medicamentos lo cual contribuyente a mejorar ia calidad de vida de la
poblacién.

‘ Es por ello que el Manual de procedimientos operativos estandar dei comité de
farmacovigilancia y tecnovigilancia del Hospital Nacional Dos de Mayo, es un documento
técnico normativo de gestion institucional que contiene detalles de las actividades que
realiza el comité de farmacovigilancia para el cumplimiento de los objetivos e indicadores
establecidos en el plan de trabajo y las politicas que lo regulan.

.  FINALIDAD

El Manual de Procedimientos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es un documento
interno que brinda informacién detallada, ordenada, sistematica e integral que contiene
todas las instrucciones, responsabilidades e informacién de las distintas actividades a
realizar para cumplimiento de los objetivos.

. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

El presente Manual de procedimientos operativos estandar (P.0.E), tiene como
objetivo documentar los procesos y procedimientos de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia correspondiente al Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
del Hospital Nacional Dos de Mayo, a fin de evaluar, informar y prevenir las
reacciones adversas a medicamentos e incidentes adversos a dispositivos médicos
o cualquier ofro problema relacionado con ellos (Ejemplo: Problema de calidad, error
de medicacion, etc.).

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:
¢ Documentar adecuadamente los Procedimientos Operativos Estandar (POE)
para los miembros del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
Hospital Nacional Dos de Mayo,
o Documentar adecuadamente los Procedimientos Operativos Estandar (POE)
sobre actividades de FARMACQOVIGILANCIA,

Hospital Nacional
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» Documentar adecuadamente los Procedimientos Operativos Estandar (POE)
sobre actividades de TECNOVIGILANCIA

IV. AMBITO DE APLICACION

V.

Miembros del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

BASE LEGAL

Ley General de Salud N° 26842 y sus modificatorias

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Ley N° 29733, Ley de proteccion de datos personales y su modificatoria

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

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

Decreto Supremo N° 013-2014-SA, se dictan las Disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Resolucidn Ministerial N° 1240-2004-MINSA que aprueba la Politica Nacional de
Medicamentos.

Resolucién Ministerial N° 062-2010-MINSA, Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales.

Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMIG-V.01: Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos
medicos y productos sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba la NTS 123-
MINSA/DIGEMID - V.01 que Regula las Actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Resolucién Ministerial N° 688-2020/MINSA, que aprueba la Directiva Administrativa
N°® 294-MINSA/2020/0GT]I, Directiva Administrativa que establece el tratamiento de
datos personales relacionados con la salud o datos personales en salud.

Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
“Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Resolucion Ministerial N° 554-2022/MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID, que aprueba el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia.

Resolucion Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID, que aprueba el Algoritmo de
decision para la evaluacion de la relacion de causalidad de una reaccién adversa a
medicamento.

Resolucion Directoral N° 144-2016-DG-DIGEMID: que aprueba los siguientes
formatos: a) 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. b) Formato de Notificacién de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmaceéuticos por los
profesionales de la salud.

Resolucion Directoral N° 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA, gue aprueban formatos de
notificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos por los
titulares de registro sanitario y certificado de registro sanitario, y por los profesionales
de la salud.

FgspitalRacional H Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 3
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VL. CONTENIDO:
-—

Denominacién del Procedimiento

Cédigo de

NO
Procedimiento

Recepcién, validacién y codificacién de los reportes de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos / eventos
Supuestamente atribuidos a las vacunas e inmunizacion y

sospecha de incidentes adversos a dispositivos médicos

CFVYT-001

Evaluacién de la relacién de Causalidad de reportes de

A 0
sospechas de reacciones adversas a medicamentos CFVYT-002

Registrq y analisis de reportes de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos/ESAVI e incidentes adversos a
dispositivos médicos

CFVYT-003

Asistencia técnica Y capacitaciones en farmacovigilancia y

tecnovigilancia CFVYT-004

Difusidn de alertas sobre seguridad de productos farmacéuticos y

dispositivos médicos CFVYT-005

Hospital Nacional
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CAPTTULO I
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vacunas e inmunizacion {ESAVY} notificados por los profesionales de fa salud, en los
formatos fisicos o virtuales aprobados por la Autoridad Nacional de Medicamentos:
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comercializan y usan en el pais y de coordinar con 108 involucrados en ef Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

* Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
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reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omision
de un tratamiento,

Fallo terapéutico (faita de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo inesperado
de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determind
previamente una investigacion cientifica.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccién,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos
o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccién Adversa: Conocido
internacionalmente como “Hoja Amarilla”. Es el formulario de recogida de sospechas
de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM), recoge
informacién relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al producto
farmaceutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicic y final,
indicacion terapéutica), a la reaccién adversa (descripcion, fecha de comienzo y
final, desenlace, efecto de la re exposicién si ha existido, entre otros.) y al
profesional notificador (nombre, direccion/correo electronico, teléfono, profesion,
entre otros).

Notificaciéon espontanea: Comunicacion de una sospecha de reaccidon adversa
(RAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una informacion
minima: Un notificador identificable (nombre, direccion y profesion), un paciente
(nombre o iniciales, codigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, es importante incluir ia fecha de inicio de la reaccion adversa.
Esta minima informacion permite la generacion de sefales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacién.

Reaccion adversa a medicamento: Es cualquier reaccion nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnéstico, tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas.

4.2 SIGLAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CIE10: Clasificacion Internacional de Enfermedades, decima version.

CRR: Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
DIRIS: Direccién de Redes Integradas de Salud

DMID: Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas

C.S.: Centro de Salud.

P.S.: Puesto de Salud.

RAM: Reaccién Adversa a Medicamentos o Productos Farmacéuticos
ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién

Hos;;itai- Nacional
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V. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:

5.1. RESPECTO A LOS PLAZOS:

° Las sospechas de las reacciones adversas a medicamentos, deben ser
reportadas en los formatos aprobados por la ANM, dentro de las veinticuatro
(24) horas de conocido el caso, utilizando los medios de comunicacion
disponibles.

e Las sospechas de reacciones adversas a medicamentos leves y moderados,
deben ser remitidas en un plazo no mayor de quince (15) dias calendario en
los formatos aprobados por la ANM.

5.2. REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

5.3.

Formato de notificaciones de sospecha de reacciones adversas a

medicamentos u otros productos farmacéuticos

Formato de notificacion de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion

e inmunizacion (ESAVI)

Formato de notificacién de sospecha de reacciones adversas a

medicamentos antirretrovirales para profesionales de salud

DETALLE DEL PROCEDIMIENTO:

N°
1

Descripcién de la actividad -

Recepclonar los reportes de sospecha de RAM/ESAVI procedentes de Ias
profesionales de la salud:

Duracién
UPSS y

1.1.

Recepciona en fisico las notificaciones de sospechas de
RAM/RAMA/RAFA/ESAVI e AIDM, remitidas por los profesionales de la salud
de las UPSS del EESS.

20 minutos

1.2

Recepciona las notificaciones de sospecha de RAM/ESAV! e IADM a través
de correo electrénico o por via telefénica (del personal salud de las diferentes
UPSS): verifica la cantidad y nimero de reportes recibidos.

10 minutos

Validacion de las Notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM)

2.1

Valida la informacién consignada en el formato de notificacién de sospecha
de RAM/ESAVI procedentes de los profesionales de la salud, teniendo en
cuenta lo siguiente:

a. Datos del paciente: nombre o iniciales, sexo, edad, peso, historia
clinica y/o DNI, establecimiento, diagnostico principal o CIE10.

b. Reacciones adversas sospechadas: reaccién adversa, fecha de inicio
de la RAM, fecha final de la RAM, gravedad de la RAM, solo para RAM
GRAVE marcar la opcién que comresponda, desenlace, resultados
relevantes de exdmenes de laboratorio, datos importantes de la historia
clinica.

¢.  Medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmacéutico(s) sospechoso(s):
nombre comercial y genérico, laboratorio, lote, dosis/frecuencia, via de
administracién, fecha de inicio y final, motivo de prescripcién o CIE 10,
suspensién y reexposicion del medicamento sospechoso y tratamiento
para la reaccién adversa si lo hubiera.

d.  Medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmacéutico(s) concomitante(s)
utilizados en los 3 (ltimos meses: nombre comercial y genérico (DCI)
de los medicamentos u otros productos farmacéuticos prescritos o
automedicados, dosis, frecuencia, via de administracion, fecha de
inicio, fecha final y motivo de prescripcion.

Datos del notificador: Nombres y apellidos, profesion, teléfono, correo
electronico (de contacto de la persona), profesion, fecha de notificacién, N°
notificacion.

5 minutos

Hospital Nacional
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N® Descripcién de la actividad Duracién:
Si al momento de la validacion encuentra:
» Informacién faltante: Contactar con el notificador de origen y solicitar
que consigne la informacién faitante en su formato de notificaciones de
SRAM/ESAVI.
+ Informacién liegible: Si no es posible interpretar la informacion
consignada en el formato de notificacion de SRAM/ESAVI, solicitar al
notificador de origen que interprete o elabore un nuevo reporte, mas
29 legible para evitar errores al momento de transmitir la informacion a las BaRiTudos
’ instancias superiores.
» Informacién Adicional: En el caso de requerir informacién adicional de
la SRAM, solicite dicha informacién al notificador de origen, ya sea por
via telefonica, correo electrénico o de manera presencial.
Si a pesar de los intentos por obtener informacién adicional no hay respuesta
a lo solicitado en el lapso de quince (15) dias calendario, el reporte es
archivado como no valido
Si de acuerdo a la validacion se identifica que es un problema de calidad se
proyecta un memorandum dirigido al almacén, comunicando que se ha
2.3 | recibido este tipo de notificaciones para la toma de las acciones que 30 minutos
corresponda.
Nota: Se realiza el seguimiento del memorandum
Si de acuerdo a la evaluacién la sospecha de RAM es Grave, se realiza el
24 informe de investigacién de la sospecha de RAM grave en un plazo no mayor
’ a los siete (07) dias calendario; ademas de comunicar al CRR (DIRIS LIMA
CENTRO) sobre la RAM grave.
3 Validaci6n de las notificaciones de sospecha de incidente adverso a dispositivos
médicos (IADM)
Valida los siguientes datos en el reporte de sospecha de incidente adverso
recibido:
a. Identificacién del paciente: Iniciales del paciente, Edad y sexo del
paciente, Historia clinica y/o DNI, Diagnostico principal o CIE10. Si
corresponde y se cuenta con la informacién.
b. Datos del dispositivo médico: Nombre comiin del dispositivo médico
que se sospecha ocasiono el incidente adverso, Nombre comercial y/o
marca, N.° de registro sanitario y lote, Modelo, serie y fecha de
fabricacién del dispositivo médico, Fecha de expiracién, Nombre del sitio
de fabricacion y el pais, Nombre del fabricante y el pais, Nombre del
importador y/o distribuidor, y que se haya indicado si el dispositivo
3.1 médico de un solo uso ha sido utilizado méas de una vez. 15 minutos
¢. Datos de la sospecha de incidentes adversos: Deteccion de la
temporalidad del incidente adverso, Tipo de afectado, Descripcion de la
sospecha de incidente adverso, Clasificacion del incidente adverso,
Consecuencia, Causa probable, Acciones correctivas y preventivas
iniciadas.
d. Datos del Notificador: Nombre y apellidos de la persona que notifica Ia
sospecha de incidente adverso, Profesién/ocupacién, Teléfono y e-mail
del notificador.
€. Lugar donde se presento el incidente adverso (consignar): Nombre
de la institucion/ organismo/centro de trabajo al que pertenece el reporte,
Direccion, ciudad, region, e-mail y teléfono.
Si al momento de la validacién encuentra:
* Informacién faltante: Contactar con el notificador de origen y solicitar
que consigne la informacion faitante en su formato de notificaciones de
IADM.
3.2 | « Informacion llegible: Si no es posible interpretar la informacion 5 minutos
consignada en e formato de notificacién de IADMI, solicitar al notificador
de origen que interprete o elabore un nuevo reporte, mas legible para
evitar errores al momento de transmitir la informacién a las instancias
superiores.

Hospital Nacional
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N® Descripcion de la actividad Duracién

* Informacién Adicional: En el caso de requerir informacion adicional de
la IADM, solicite dicha informacion al notificador de origen, ya sea por via
telefénica, correo electronico o de manera presencial.

Si a pesar de los intentos por obtener informacién adicional no hay respuesta
a lo solicitado en el lapso de quince (15) dias calendario, el reporte es
archivado como no valido.

Si de acuerdo a la validacién se identifica que es un problema de calidad se
proyecta un memorandum dirigido al aimacén, comunicando que se ha
recibido este tipo de notificaciones para la toma de las acciones que
corresponda.

3.3 30 minutos

Nota: Se realiza el seguimiento del memorandum

Si de acuerdo a la evaluacién la sospecha de incidente adverso a dispositivos
médicos es Grave, se realiza el informe de investigacion clinica, en un plazo
no mayor a los siete (07) dias calendario; y se envia al CRR (DIRIS LIMA
CENTRO).

Codificacién de Notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos

Codifica en el margen superior derecho los formatos de sospecha de
RAM/ESAVI/RAMA/RAFA, procedentes de los profesionales de la salud de ia
siguiente manera:

a. Para las notificaciones espontaneas de sospecha de RAM, se codifica
con la inicial “'P"" de profesionales, el nimero correlativo, afio, nombre
del centro de referencia (DLC), nombre del EESS y las siglas “RAM”.
Ejemplo: (P001-24 -HNDM -RAM).

b. En el caso de las noftificaciones de sospecha de RAM utilizados en las
Intervenciones Estratégicas de Salud Publica se codifica con la inicial
“P” de profesionales, el niimero correlativo, afio, nombre del centro de
referencia (DLC), nombre del EESS y las siglas “TBC”, ejemplo: (P001-
24-HNDM-TBC), para antirretrovirales (P001-24 -HNDM-VIH), para
vacunas (P001-24-HNDM-ESAVI), para antimalaricos (P001-24-HNDM-
MAL), para antileishmaniasicos, (P001-24 — HNDM -LEISH) y para
ESAVI por las vacuna para el covid19 (P001-24 ~HNDM - ESAVI
CoVvID19).

3.4 120 minutos

4.1 5 minutos

VI. RESPONSABLES

Director del Hospital Nacional Dos de Mayo: Es responsable de, monitorear y evaluar
las actividades del comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el establecimiento de
salud, también de dotar de recursos humanos, logisticos, informéticos y de comunicacién
necesarios para el adecuado funcionamiento de las actividades del comité
farmacovigilancia y tecnovigilancia en el establecimiento de salud.

Profesionales de la salud: (Médicos, Enfermeros, Obstetras, Quimicos Farmacéuticos y
Odontblogos), que identifica y notifica una Sospecha de Reaccién Adversa a
Medicamentos

Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es responsable de
hacer cumplir los procedimientos operativos estandarizados con todos los miembros del
comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia

Secretario del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el
cumplimiento de todos los procesos y procedimientos que involucren las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigiiancia.

Miembros del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Cumplir con los
procedimientos operativos estandarizados.

Hospital Nacional
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VIl

ANEXOS

Anexo N° 01: Diagrama de flujo para la recepcion de notificaciones de sospecha de RAMs
remitidas por los profesionales de la salud

1
Anexo N° 02: Formato de notificaciones de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos

Anexo N° 03: Formato de notificacidn de eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion e inmunizacion (ESAVI)

Anexo N° 04: Formato de notificacibn de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos antirretrovirales para profesionales de salud

Anexo N° 05: Formato de notificacion de sospechas reacciones adversas a medicamentos
antituberculosos.

Anexo N° 08: Formato de informe de investigacion clinica de sospecha de reaccién
adversa grave

Anexo N° 07: Base de datos VIGIFLOW - sospechas de reacciones adversas a
medicamentos.
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ANEXO N° 01:

DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA RECEPCION DE NOTIFICACIONES DE
SOSPECHA DE RAM E IADM REMITIDAS POR LOS PROFESIONALES DE LA
SALUD

FLUJOGRAMA PARA LA RECEPCION DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE
RAM E IADM REMITIDAS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

‘ En Ia oficina de! comité de
farmacovigilancia y
| tecnovigilancia se recepsiona
INICIO B | todo fos formatos de
> notificacién de sospecha de
RAM, RAFA, RAMA, ESAVie
| ‘ IADM v

A 4 (r—élasiﬁeecién de formatos:
i
|
- For_rfli'lato_ ge g e Formatos de Nofificacion de
notificacion de RAM / RAMA | RAFA / ESAVI
sospe_cha de o Formatos de notificacion de
reacciones adversas IADM

a medicamentos e
incidentes adversos a
dispositivos médicos

: OBSERVADO VERIFICACION
i l

Se indica corregir y CORRECTO
levantar las

observaciones

Pasa a evaluacion por parte del
comité de farmacovigilancia y
tecnovigilancia

A 4

-
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ANEXO N° 02:

FORMATO DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

NEETERN FERUANG D BRHMACTGEANUIS Y TEON SO ANG IR

FORMATO
HOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES AUVERSA S & MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL
Nombies O liiales’|
Edad i} [ saxors o Dns | Pescixgy I
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FEOR 18 reBocion siversa ("] Facha de niclo o RAMPY: 7 v
Focha T e RAm o
Gravedad de Is RAM R xw w2,

cieve  oModera _zGmve
Toio pare RAM QUi fadeear oo Ty
o Muntie. Pl 4

£3 Prasty e g sneds torigns By oteli bl ity

T3 Fratigen v prdongn B bregaainee

& Puriisns ssaeapandudineasnodan
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nptice e : 108ca |
ST ROgparanyy 1a s ShEes W bR
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e diaion ¥
2 it il atamhnssto pore Ty i Cloe ddpene £ 20 53 N Lopa itigpae
En 2880 de youpaChs Ue et eivadiodes 1 ¢
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ANEXO N° 03:

FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS
A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)

i

SR TARELAT R Y TE

NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUEBTAMEﬂTE ATRIBUIDOS A LA VACUNAC!()N E INMUNIZACION {E5AWI)}

CONFIBENCIAL
A DATOS DEL PACIENTE
HNombres o iniciales:
Edad: [Sexo  aF oM [ PesolKg): | Historia Ciinica yfo DNE:

Semanas de ggs{znién (sofo |

Desonb\\r of ESAVI

Fecha de inicio de ESAVE ___,(__
Fecha final de ESAVE

Gravedad det £ SAYI {Maroar con X
o igve = Mederada = Brave

Solo para ESAVI severo (Mamar con X}
a Hospimlizasion
= Rissge de muarte
a Discapacidan
= Anomalis congénita
o Fallecomiento Fachal _ 17 4

Desentace Marcar oon X}
s Entemsion 3 Recuramade sReturersds oon )
zNoseruparado o Moral o Descononds

Se realizé autopsiai mortal): =8I sMo = Ceasonceido

Resultados retevantas de examenes de laboratorio iinclusr fachas:

Otros datos #nportantes de i3 historia cimica, mciuyendo condiciones medicas preexistentes, patologias concomitantes {siempio alergias,
ambarazs, tonssmo Je aloahol, @hacy, Fisfuncin renathepatica, ato !

[ € VACUNA [5] SOSPECHOSA{S] DICUVENTE [siaplca)

. Dosis | Via de AdmiSitic Fecha Horade Fecha
Nombre Laboratorio | Lote 123 de Adm vacunacidn | vacunacion tote Vencimiento

E: pacianie racihid ratsmisnte pars ¢l everdo 5 SioNo Especifique:

£ncaso de sosmm de promemas de cahdad mdxcar l\s' ?ea(s.m Sanisario; Fecha de wensimiente___/_ ./

o e | s !‘;“ vy Fecha inicio Fecha final Mofivo de prescripcion.

Establecimianto! instifucion:

Nombres v apeliidos:

Teléfono: Cormren slactronico:

Profesidn: Fecha de notifigacion .\ l N Notificacin:

“Eate documento es valide stlo pars ef Sistems Perysno de Farmacavigiancia y Tecnovigitancia”

514’4, C041/
14 ’EC ”
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ANEXO N° 04:

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA PROFESIONALES DE SALUD

&"zﬂ c
PERTRC SAC0NAL DU FMUIACHYIHLAMGA Y TLONSS S AR0HA \

NOTWFICACION DE SOSPECHA OF REACCIONES ADOVERSAS A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALE S PARA
PROFESIONALES DE SALUD
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ANEXO N° 05:

FORMATO DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS POR LOS PROFESIONALES DE LA
SALUD

NTS N* 200 -MINSADGIESP. 2023
HORMA TECNICA DE SALUD PARA EL CUIDADG INTEGRAL DE LA PERSONA AFECTADA POR TUBERCULOSIS,
FAMILIA Y COMUNIDAD

ANEXO N°® 7: FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS PARA PROFESIONALES DE SALUD
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ANEXO N° 06:
FORMATO DE INFORME DE INVESTIGACION CLINICA DE SOSPECHA DE
REACCION ADVERSA GRAVE

g Mo Diewttn Geeer de
e g g b i ) g

LENTRO NADIONRNAL DL FARRACOVISILANCIA Y TECHOVIGLANIIS

INFORME DE INVESTIGACION DE SOSPECHA DE REACCISN ADVERSA GRAVE

[“A. DATOS DE LA NOTIRCACION
Establecirmiento de Sahsd. CREACRE:

Fecha de Notificacion de 1a RAM grave: N° Notificacion:
Profesinns que Notifica
8. DATOS DEL l_'_:l( 1ENTE

Nombresy
£dad: Saxo zF oM | Pesuiig): Historia Clinica y/o DNE
Patoldgicos:
Familiares;
Antecedentes Alergias:
Habitos nodvos:

€. DESCRIPCION DEL CASO CLINICO
Descripcidn del caso chinieo {nchuyenon resuitadss relevantes Do spioamordn 3 oe WOOratsis con fus Saspectihas facas

| D ACCHOINES
Bedidas adoptacdas

E _CONCLUSIONES

Fetha

Fiera y Seffo det Prosidente dei Comité de Parmacovigilancis
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CAPITULO lii:

EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE REPORTES DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

I FINALIDAD

Determinar la relacion de causalidad en las notificaciones de casos o de series de casos
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos son: Secuencia temporal
adecuada, conocimiento previo, efecto del retiro del medicamento, efecto de reexposicion
al medicamento sospechoso, existencia de causas alternativas, factores contribuyentes
que favorecen la relacion de causalidad y exploraciones complementarias, requiriéndose
para completar la evaluacion, determinar la gravedad de la reaccion adversa presentada

. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la evaluacion de la relacion de causalidad de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM) en el formato autorizado,
remitidas por los profesionales de la salud.

. AMBITO DE APLICACION
Miembros del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

IV. CONSIDERACIONES GENERALES

4.1. DEFINICIONES:

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT): Es el drea
técnica de la Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos, Sanitarios, encargada de vigilar la seguridad de los productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y
usan en el pais y de coordinar con los involucrados en el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRR-
FyT): Entidad técnica que se encarga de las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia que estan vinculadas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. Asimismo, se encarga del analisis y gestion del riesgo asociado al
uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en su
jurisdiccion.

Algoritmo de Causalidad: Instrumento para la evaluacién de sospechas de
reacciones adversas a productos farmacéuticos a través de una serie de preguntas
cerradas (variable en niimero) que pueden ser cuantitativas o cualitativas. Permite
unificar criterios en el proceso de evaluacién. El utilizado por el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigiiancia es el Algoritmo de Karch y Lasagna modificado.

Base de datos Regional de Farmacovigilancia: Sistema informatico que permite
registrar las notificaciones de sospechas de reacciones adversas, una vez
evaluadas y codificadas.

Causalidad (imputabilidad): Resultado del andlisis de la imputabilidad y de la
evaluacién individual de fa relacién entre la administracién de un producto
farmacéutico y la aparicién de una reaccion adversa. Lleva a determinar una
categoria de causalidad: Definida, probable, posible, condicional e improbable. El
analisis de causalidad es un proceso complejo donde deben estar involucrados
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diversos profesionales y se basa en los criterios clasicos de causalidad y/o opinidn
de expertos.

Clasificacién Anatoémica, Terapéutica y Quimica (ATC): Sistema de codificacion
de los medicamentos o productos farmacéuticos, segun su efecto farmacoldgico,
sus indicaciones terapéuticas y su estructura quimica. En un primer nivel, incluye
14 grandes grupos de sistemas/érganos. Cada uno de estos grupos (primer nivel)
esta subdividido hasta cuatro niveles mas; el segundo y el tercer nivel forman
subgrupos farmacolégicos y terapéuticos; el cuarto determina subgrupos
terapéuticos/farmacologico/quimicos, y el quinto designa cada farmaco.

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se
ha notificado una sospecha de reaccién adversa a una unidad de Farmacovigilancia
y que se extiende a toda la informacién de carécter personal o médico. De forma
similar, se mantendra la confidencialidad de la informacion personal relativa a los
profesionaies notificadores. En todo el proceso de recopilacién de datos de
Farmacovigilancia debe tomarse las precauciones para garantizar la seguridad de
los datos y su confidencialidad, junto con la inalterabilidad durante los procesos de
tratamiento y transferencia de la informacion.

Error de medicacién: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacion o administracién de un producto farmacéutico bajo el control del
profesional de la salud o del paciente o usuario que consume el medicamento. Los
errores de medicacidn que ocasionen un dafio en el paciente se consideran
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omision
de un tratamiento.

Fallo terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo inesperado
de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determiné
previamente una investigacion cientifica.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacién, comprensién y prevencién de los efectos adversos de los medicamentos
0 cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccién Adversa: Conocido
internacionalmente como “Hoja Amarilia”. Es el formulario de recogida de sospechas
de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM), recoge
informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al producto
farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final,
indicacion terapéutica), a la reaccién adversa (descripcion, fecha de comienzo y
final, desenlace, efecto de la re exposicién si ha existido, entre otros.) vy al
profesional notificador (nombre, direccién/correo electrénico, teléfono, profesion,
entre otros).

Notificacién espontanea: Comunicacion de una sospecha de reaccién adversa
(SRAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una informacion
minima: Un notificador identificable (nombre, direccién y profesion), un paciente
(nombre o iniciales, codigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, es importante incluir la fecha de inicio de la reaccién adversa.
Esta minima informacién permite la generacion de sefiales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacion

Reaccién adversa a medicamento: Es cualquier reaccion nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnéstico, tratamiento o para modificar funciones
fisiolégicas.
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4.2. SIGLAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CIE10: Clasificacion Internacional de Enfermedades, decima version.

CRR: Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
DIRIS: Direccién de Redes Integradas de Salud

DMID: Direccion de Medicamentos, insumos y Drogas

C.S.: Centro de Saiud.

P.S. Puesto de Salud.

RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos o Productos Farmacéuticos
ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion

V. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:

Contar con los formatos de notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos validados y codificados.

Convocar a una reunion con los integrantes del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia para realizar la evaluacion de la relacion de causalidad de los reportes de
sospecha de reacciones adversas a medicamentos, para lo cual debe contar con Quorum.

5.1. REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

o Formato de notificaciones de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos

s |Instructivo para el algoritmo de decision para la evaluacién de la relacion de
causalidad de una SRAM

e  Ficha de evaluacion de la reaccion de causalidad de RAM

5.2. DETALLE DEL PROCEDIMIENTO:

| —
N° Descrip¢ién de la actividad | Duracién

Evaliia las notificaciones de SRAM aplicando et Algoritmo de decision
1 | para la evaluacion de la relacién de Causalidad de una reaccién adversa | 120 minutos
a medicamentos. Anexo 02

Criterios de Evaluacién:

@) SECUENCIA TEMPORAL: Valora el tiempo transcurrido entre el
inicio del tratamiento y la aparicion de las primeras manifestaciones
de ia reaccion. Se codifica asignando la siguiente puntuacion segun
los casos:

1.1 s Compatible: Administracién del medicamento antes de la
aparicion del acontecimiento descrito, siempre y cuando la
secuencia temporal sea compatible con el mecanismo de accidén
del farmaco y/o con el proceso fisiopatoldgico de la reaccion
adversa.
Puntaje +2.

S
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¢ Compatible pero no coherente: Administracién del medicamento
anterior a la aparicion del acontecimiento, pero no totaimente
coherente con el mecanismo de accién y/o el proceso
fisiopatologico. Ej: aplasia medular que aparezca 9 meses
después de dejar la medicacién, o bien un efecto colateral que
aparezca después de un tratamiento crénico sin que se haya
producido un cambio en la dosis.

Puntaje +1.

¢ No Hay Informacién: No hay suficiente informacion en la tarjeta
amarilla para discernir la secuencia temporal.
Puntaje 0.

* Incompatible: Segun los datos que aparecen en la notificacion no
hay secuencia temporal entre la administracion del medicamento
y la aparicion del acontecimiento descrito, o bien ésta es
incompatible con el mecanismo de accidn y/o el proceso
fisiopatolégico. Ej, una neoplasia o una cirrosis hepatica que
tienen lugar a los pocos dias de iniciar el tratamiento.

Puntaje -1.

» RAM aparecida por retirada del medicamento: La reaccion
aparece como consecuencia del retiro del medicamento
(sindrome de abstinencia, discinesias tardias, etc.). En estos
casos, los items del algoritmo de causalidad <retirada> y <re
exposicién> se valoraran invirtiendo el sentido de las frases: la
retirada se entendera como re administracion del medicamento y
la reexposicion como retirada tras ia re administracion.

Puntaje +2.

b) CONOCIMIENTO PREVIO: Se codifica asignando la siguiente
puntuacion segln los casos:

» RAM Bien Conocida: Relaciéon causal conocida a partir de la
literatura de referencia, estudios epidemioldgicos y/o a partir del
perfil farmacologico del medicamento sospechoso, siempre que el
mecanismo de produccion de la reaccién adversa esté bien
establecido y sea compatible con el mecanismo de accién del
medicamento. A titulo orientativo, seria conocida una reaccién
que fuera resefiada como tal en una de las siguientes fuentes:
Martindale, Meyler's SED y SEDAS posteriores, Ficha Técnica y
prospecto dirigido al médico, sin perjuicio de otras fuentes que
libremente se puedan considerar.

Puntaje +2.

o RAM Conocida en Referencias Ocasionales: Relacién causal
conocida a partir de observaciones ocasionales o esporadicas y
sin conexion aparente o compatible con el mecanismo de acciéon
del medicamento.

Puntaje -2.

+» RAM Desconocida: Relacion medicamento-reacciéon no
conocida.
Puntaje 0.

o Existe Informacidn en Contra de la Relacién: Existe suficiente
informacién farmacolégica en contra de la relacién medicamento-
reaccién.

Puntaje -1.
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¢) EFECTO DEL RETIRO DEL FARMACO: Se codifica asignando la
siguiente puntuacién segun los casos:

La RAM Mejora: El acontecimiento mejora con el retiro del
medicamento, independientemente del tratamiento recibido, y/o
ha habido una administracién Gnica.

Puntaje +2.

L.a RAM No Mejora: La reacciéon no mejora con el retiro del
medicamento, excepto en reacciones adversas mortales o
irreversibles (ver puntacion 6).

Puntaje -2.

No se Retira el Medicamento y la RAM no Mejora: E!
medicamento sospechoso no ha sido retirado y la reaccion
tampoco mejora.

Puntaje +1.

No se Retira el Medicamento y RAM Mejora: No se ha retirado
la medicacién y sin embargo la reaccion mejora_Si se conoce la
posibifidad de desarrollar tolerancia ver puntuacién 7.

Puntaje -2

No Hay Informacién: En la tarjeta de notificacion no hay
informacion respecto al retiro del medicamento.

Puntaje 0.

RAM Mortal o Irreversible: El desenlace de la reaccién es mortal
© bien el efecto indeseable aparecido es irreversible. En este
apartado se incluirian las maiformaciones congénitas relacionadas
con el uso de los medicamentos durante la gestacién.

Puntaje 0

El Medicamento no se Retira, RAM Mejora por Tolerancia: A
pesar de no retirar la medicacién, la reaccién adversa mejora
debido a la aparicion de tolerancia.

Puntaje +1.

El Medicamento no se Retira, RAM Mejora Por Tratamiento: A
pesar de no retirar la medicacion, la reaccion adversa mejora
debido al tratamiento de la misma.

Puntaje +1.

d) EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:
Se codifica asignando la siguiente puntuacion segun los casos:

Positiva: Aparece la RAM: Positiva, es decir, la reaccién o
acontecimiento aparecen de nuevo tras la administracion del
medicamento sospechoso.

Puntaje +3.

Negativa: No Aparece la RAM: Negativa, cuando no reaparece
el efecto indeseabie.

Puntaje -1. .

No Hay Reexposicién o Informacién Insuficiente: No ha habido
reexposicién o la notificacién no contiene informacion al respecto.
Puntaje 0.

RAM Mortal o Irreversible: El efecto indeseable presenta
caracteristicas irreversibles. Incluiria los casos de muerte,
malformaciones congénitas y secuelas permanentes.

Puntaje 0.

Reaccidn Previa Similar: Existié una reaccion previa similar con
especialidades distintas pero que contienen el mismo principio
activo que el medicamento considerado.

Puntaje +1
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e) EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERNATIVAS: Se codifica asignando
la siguiente puntuacién segun los casos:

Explicacidn Alternativa méas Vercsimil: La explicacién
alternativa (sea una patologia de base u otra medicacién tomada
simultaneamente) es mas verosimil que la relacién causal con el
medicamento evaluado.

Puntaje -3.

Explicacién Alternativa Igual o Menos Verosimil: La posible
relacién causal de la reaccién con la patologia presenta una
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Vil.

verosimilitud parecida o menor a la relacién causal entre reaccién
y medicamento.
Puntaje -1.

* No Hay Informacidn para Establecer una Explicacién
Alternativa: No hay informacién suficiente en la tarjeta de
notificacion para poder evaluar la relacién causal, aunque ésta se
pueda sospechar.

Puntaje 0.

s Hay Informacién Suficiente para Descartar una Explicacién
Alternativa: Se dispone de los datos necesarios para descartar
una explicacién alternativa
Puntaje +1.

f) FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN LA
RELACION DE CAUSALIDAD: Se codifica asignando la siguiente
puntuacién segun los casos:

s Si hay factores contribuyentes.
Puntaje +1.

¢ No hay, o se desconoce.
Puntaje0. B

g) EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS: Niveles séricos del
medicamento, biopsias, exploraciones radiolégicas, pruebas
alérgicas, etc.)

s Si hay exploraciones complementarias.
Puntaje +1.
¢ No hay, o se desconoce,
Puntaje 0

Los resultados de la evaluacién de causalidad se colocan en la ficha de
evaluacién de la relacién de causalidad de RAM considerando los
criterios de evaluacion, la categoria de causalidad y gravedad (Anexo

| 03).

10 MIN

RESPONSABLES

Director del Hospital Nacional Dos de Mayo: Es responsable de, monitorear y evaluar
las actividades del comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el establecimiento de
salud, también de dotar de recursos humanos, logisticos, informéticos y de comunicacién
necesarios para el adecuado funcionamiento de las actividades del comité de
farmacovigilancia y tecnovigilancia en el establecimiento de salud.

Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es responsable de
hacer cumplir los procedimientos operativos estandarizados con todos los miembros del
comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia

Secretario del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el
cumplimiento de todos los procesos y procedimientos que involucren las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Miembros del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Cumplir con los
procedimientos operativos estandarizados.

ANEXOS

Anexo N° 01: Diagrama de flujo para la evaluacion de relacién de causalidad los reportes
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos

Anexo N° 02: Formato del instructivo para el algoritmo de decisién para la evaluacion de
la relacién de causalidad de una RAM

Anexo N° 03: Ficha de evaluacién de la reaccién de causalidad de RAM
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ANEXO N° 01:

DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA EVALUACION DE RELACION DE
CAUSALIDAD LOS REPORTES DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS

FLUJOGRAMA PARA LA EVALUACION DE RELACION DE CAUSALIDAD LOS
REPORTES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

INICIO

| .
Convocatoria a reunién de Ly Apertura de libro de actas
los miembros del comité de
FVyTV. B

Se requicre de
QUORUM {minimo
04 mismbros)

NO ’

4

Se reprograma
reunion Sl

A

Se inicia la evaluacién de los reportes de
reacciones adversas a medicamentos

Y

Se llena el formato de evaluacién de
RAM y se adjunta al Reporte

B

Bo
D fecha
F4RMCOM/75
4
yrgcﬁg%wc/ "

G/lch/‘1
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ANEXO N° 02:

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

[ R H AAREOT LR I it
SHTEMA PERUANO DE FARMACOVIGI ANCIA
FIEACTRIE M AL D BRI L AR LA

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

REAOLUCION DIRECTORAL NF 313-2000-00-OIGEMIO (Lims, 27 Seliembry el 2000)
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FICHA DE EVALUACION DE LA REACCION DE CAUSALIDAD DE RAM

ANEXO N° 03:

ComTEpg  ©
FyARMACOWGILANCiA ’;
TECNOVIGILANC Y,

DIGEMID MINISTERIO DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM N° Ficha
Para ser lienado duranle el proceso de evaluaciin

Medicamento Sospechoso:....... RAM:.....coveoooer oo esesnrennns e Bl
Resultado de la Evaiuacién (Ver Aigoritmo e instructivo)

A. Criterio de Evaluacién Namare | Puntaje | | B. Categorias det Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal ( 1 )Definida >=§

b) Conocimiento previo ( 2 )Probable 67

c) Efecto de retiro del farmaco ( 3 )Posible 4-5

d} Electo de reexposicion al medicamento { 4 Mimprobable <=0

| sospecheso

e} Existencia de causas allernativas [ & ;Condicional 13

f} Factores contribuyentes que favorecen la { & No clasificable Falta informacién
refacién de causalidad

g} Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve

{ 2} Moderado
Puritaje Total ( 3) Grave
Evaluador Responsable:......... e ——— v
Firma y Sello
1y
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CAPITULO Iv:

REGISTRO Y ANALISIS DE REPORTES DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS/ESAVI E INCIDENTES ADVERSOS A
DISPOSITIVOS MEDICOS

I FINALIDAD

Ingresar los reportes de reacciones adversas a medicamentos con su respectiva
evaluacion de causalidad al sistema informatico VIGIFLOW.

iI. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para el registro y andlisis de los reportes de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) / ESAVI e Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos (IADM).

ll. AMBITO DE APLICACION.
Miembros del comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

IV. CONSIDERACIONES GENERALES

4.1. DEFINICIONES:

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT): Es el 4rea
técnica de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos, Sanitarios, encargada de vigilar la seguridad de los productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y
usan en el pais y de coordinar con los involucrados en el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRR-
FyT): Entidad técnica que se encarga de las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia que estan vinculadas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. Asimismo, se encarga del andlisis y gestion del riesgo asociado al
uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en su
jurisdiccién.

Base de datos Regional de Farmacovigilancia: Sistema informatico que permite
registrar las notificaciones de sospechas de reacciones adversas, una vez
evaluadas y codificadas.

Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC): Centro Internacional de monitoreo de
Medicamentos de Uppsala, dependiente de la OMS.

Clasificaciéon Anatomica, Terapéutica y Quimica (ATC): Sistema de codificacion
de los medicamentos o productos farmacéuticos, segiin su efecto farmacolégico,
sus indicaciones terapéuticas y su estructura quimica. En un primer nivel, inciuye
14 grandes grupos de sistemas/6rganos. Cada uno de estos grupos (primer nivel)
estd4 subdividido hasta cuatro niveles mas; el segundo y el tercer nivel forman
subgrupos farmacoldgicos y terapéuticos; el cuarto determina subgrupos
terapéuticos/farmacolégico/quimicos, y el quinto designa cada farmaco.

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se
ha notificado una sospecha de reaccion adversa a una unidad de Farmacovigilancia
y que se extiende a toda la informacién de caracter personal o médico. De forma
similar, se mantendréa la confidencialidad de la informacién personal relativa a los
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profesionales notificadores. En todo el proceso de recopilacién de datos de
Farmacovigilancia debe tomarse las precauciones precisas para garantizar la
seguridad de los datos y su confidencialidad, junto con la inalterabilidad durante los
procesos de tratamiento y transferencia de la informacion.

Dispositivo Médico: Cualquier Instrumento, aparato, implemento, maquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos solo o
en combinacion.

Error de medicacién: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacién o administracion de un producto farmacéutico bajo el control del
profesional de la salud o del paciente o usuario que consume el medicamento. Los
errores de medicacién que ocasionen un dafio en el paciente se consideran
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omision
de un tratamiento.

Fallo terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo inesperado de
un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determiné
previamente una investigacion cientifica.

Farmacovigilancia:. Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacién, comprensién y pravencion de los efectos adverscs de los medicamentos
o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

Formato de Notificacion de Sospecha de Reacciéon Adversa: Conocido
internacionalmente como “Hoja Amarilla”. Es el formulario de recogida de sospechas
de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM), recoge
informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al producto
farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final,
indicacion terapéutica), a la reaccién adversa (descripcién, fecha de comienzo y
final, desenlace, efecto de la re exposicién si ha existido, entre otros.) y al
profesional notificador (nombre, direccién/correo electrénico, teléfono, profesion,
entre otros).

Incidente Adverso: Cualquier evento no deseado que causa un dafio al paciente,
usuario, operario u ofros, o que supone un riesgo de darfio, que puede o no estar
asociado causalmente con uno 0 mas dispositivos médicos. Esta relacionado con la
identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye errores, eventos
adversos prevenibles y riesgos. ‘

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities). Diccionario de
terminologia médica normalizada desarrollado por la Conferencia Internacional para
la Armonizacidén de Requerimientos Técnicos para el Registro de Productos
Farmacéuticos de uso Humano (ICH) y puede ser utilizado en el registro,
documentacion o seguimiento del perfil de seguridad de un producto farmacéutico
pre y post-autorizacién.

Notificacién espontanea: Comunicacién de una sospecha de reaccion adversa
(RAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una informacion
minima: Un notificador identificable (nombre, direccion y profesion), un paciente
(nombre o iniciales, codigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, es importante incluir la fecha de inicio de la reaccién adversa.
Esta minima informacién permite la generacion de sefales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacion.

Reaccién adversa a medicamento: Es cualquier reacciéon nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnéstico, tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas.
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Tecnovigilancia: Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccién, investigacion, evaluacién y difusién de informacién sobre incidentes
adversos o potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante
su uso que pueda generar algun dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente
que lo rodea.

4.2. SIGLAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CIE10: Clasificacion Internacional de Enfermedades, decima versién.

CRR: Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
DIRIS: Direccién de Redes Integradas de Salud

DMID: Direccidn de Medicamentos, insumos y Drogas

C.S: Centro de Salud.

P.S.: Puesto de Salud.

RAM: Reaccién adversa a medicamentos o Productos Farmacéuticos
ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién
IADM: Incidente Adverso de Dispositivos Médicos

DM: Dispositivo Médico

EESS: Establecimiento de Salud

lA: Incidente Adverso

V. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:

5.1. REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

Acceso al Vigifiow

e Contar con los reportes de Sospecha de RAM validados, codificados y
evaluadas
Contar con los reportes de Sospecha de IADM validados y codificados
Base de datos de los reportes de Sospecha de RAM
Base de datos de tecnovigilancia - sospechas de incidentes adversos a
dispositivos médicos.

5.2. DETALLE DEL PROCEDIMIENTO:

N° Descripcién de la actividad Duracién

Registro de las Notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (Sistematizacion de RAM).

‘\Vc'\o NaL [2%)

)

ot

1.1.1 Para el caso de ias Notificaciones de sospechas de RAM remitidas
| en fisico / correo electrénico o llamadas telefonicas.

3 minutos

8.8
7 veps
%Fecha;
*  commEpE
FARMACOVIGILANCIA

Y TECNOVIGILANCiA,

1.1.1.1 Ingresa las notificaciones de sospechas de RAM validadas,
11 | codificadas y evaluadas en el Vigiflow, tomando en cuenta los siguientes | 2 minutos
pasos:

a) Informacién del Reporte

¢ Titulo del Reporte: Cédigo de registro asignado por el EESS. 2 minutos
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¢ Tipo de Reporte: Espontaneo (cuando son notificaciones
espontaneas); Reporte del estudio (cuando el medicamento
sospechoso esta incluido en un estudio); otros (cuando el
medicamento sospechoso es utilizado en las Intervenciones
Estratégicas de Salud Publica).
e Fecha de recepcion inicial: fecha actual de ingreso al Vigiflow,
sale automatico y no se debe modificar
o Fecha de reporte: fecha de notificacién asignada por el
notificador de origen.
¢ Tipo de emisor: Seleccionar profesional de ia salud.
b) Informacién del notificador primario/original.
» Profesién del Notificador: Seleccionar la profesién del
notificador, se pone otro profesional de la salud solo cuando el
notificador no es médico ni farmacéutico.
¢« Nombre y apeilido del notificador; Departamento (DIRIS LC);
Organizacién {(nombre del establecimiento notificador); direccién 3 minutos
(si indica en el formato de notificacion; ciudad (provincia de
procedencia de la notificacion); correo y teléfono del notificador;
codigo postal (poner la especialidad del profesional notificador
solo si especifica en el formato de notificacién y para el caso de
poner otro profesional en este campo se pone que profesién
tiene); estado o provincia (poner la Gravedad de la RAM).
¢} Paciente:
o [Iniciales del paciente; sexo; peso.
s Fecha de nacimiento; edad al comienzo de la reaccion. 2 minutos
e Grupo etario: feto; neonato; infante, nifio, adolescente, aduito,
anciano, seleccionar lo que aplique.
d) Caso narrativo e informacion adicional.
e Caso narrativo: consignar segtin el formato de notificacién
también poner el tratamiento para la RAM (solo si aplica). Lienar 5 minutos
solo con texto.
| e Comentarios del notificador: llenar solo con texto.
e) Historia clinica y tratamiento médico previo relevante:
e Historia clinica: historia clinica relevante (seleccionar segin
medDRA el diagnostico indicado en el formato de notificacion);
fecha de inicio (fecha de inicio de la enfermedad); fecha de
término; continua (seleccionar si continua o no la enfermedad). .
o Comentarios del médico: Se coloca los datos relevantes 2 minutos
(antecedentes, intervenciones quirtrgicas, etc.) que se
encuentren en el formato de notificacion.
¢ Historia clinica relevante: No lienar.
o Tratamiento médico previo: No llenar.
f) Reaccidn:
e Reaccion/evento: Se coloca el término preferido de MedDRA.
o Reaccion /evento tal como fue reportada por el notificador
primario/notificador: llenar soloe con texto.
o fecha de comienzo: Consignar dd/mm/aaaa
¢ fecha de finalizacion: Consignar dd/mm/aaaa 3 mi
- h i minutos
o Resultado: seleccionar segun el formato del notificador.
s Confirmacién medica realizada por un profesional de la salud:
Seleccionar lo que aplique.
e Grave: si es leve o moderado seleccionar “'no”, solo si es grave
seleccionar “'si”
o Seriedad: solo para grave seleccionar lo que aplique.
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g) Medicamento
e Medicamento: Click en el signo "'+’ para agregar otro
medicamento.
+ Rol del medicamento: seleccionar si es el medicamento
sospechoso o concomitante.
o Nombre del medicamento: poner el medicamento y seleccionar
lo que aplique.
 Nombre del medicamento tal como fue reportado por el
notificador inicial/original: poner solo texto.
e Concentracién: poner la concentracién del medicamento solo
texto.
Laboratorio titular del registro: seleccionar lo que aplique.
Laboratorio titular del registro: poner solo texto.
Pais de autorizacion: seleccionar lo que aplique.
Pais donde se obtuvo el medicamento: No llenar.
ingrediente sospechoso: seieccionar principio activo.

Informacion de dosis utilizada

o Dosis: dosis del medicamento seglin se encuentre en el formato

de la notificacion.

¢ Numero de dosis en el intervalo: frecuencia de dosis utilizada en
el dia. 3 minutos
Intervalo de dosificacién: total de dosis.
Dosis: solo texto
Forma farmacéutica: Consignar de acuerdo a io registrado en la
forma farmacéutica del PNUME.

¢ Via de administracion: seleccionar lo que aplique.
¢ Numero de lote: lote del medicamento
o Comienzo de la administracion: Consignar dd/mm/aaaa
¢ Fin de la administracién: Consignar dd/mm/aaaa.
¢ Duracién: calcular.
Indicacion:

¢ Indicacién medDRA: poner el nombre del motivo de la
prescripcién y seleccionar lo que corresponda

« Indicacién tai como fue reportado por el notificador primario /
original: poner tal como fue reportado en el formato de
notificacion.
Accion tomada: seleccionar lo que aplique.
El paciente fue re expuesto al medicamento: seleccionar lo que
aplique.

¢ Informacién adicional al medicamento: poner tal como fue
reportado en el formato de notificacion

h) Analisis y Procedimiento:

o Nombre de analisis: poner el nombre del examen de laboratorio
y seleccionar lo que aplique.

e Fecha del anélisis: fecha del analisis de laboratorio.

e Resultados del analisis: resultado del examen de laboratorio tal
como fue reportado en el formato de notificacion.

o Minimo valor estandar: valor normal minimo del examen de
laboratorio.

¢ Maximo valor estandar: valor normal maximo del examen de
laboratorio.

o Tipo de andlisis: poner tal como fue reportado en el formato de
notificacién.

¢ Resultados: resultadoes del analisis de laborateric.

o Comentarios del notificador: poner solo texto.

5 minutos

i) Evaluacién
Evaluacion de causalidad: aparecera la reaccion adversa ingresada
y al costado se selecciona la categoria de algoritmo segun la hoja
de evaluacion realizada por el profesional responsable del area y

1 minuto
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para el caso de las notificaciones enviadas sin evaluacion de
algoritmo lo realizara el CRR lima centro.
j) Vista General 1 minuto
Se visualiza toda la informacién registrada, a fin de poder verificar
espacios faltantes o posibles errores de registro los cuales deben
ser corregidos antes de su grabacién
k) Guardar: Una vez ingresada toda la informacion contenida en el 1 minuto
formato de notificacion, se guarda.
. . 1 minuto
1) Estado del informe: se selecciona en estado cerrado.
m) Delegar a una organizacién: para finalizar se delega al CRR 1 minuto
DIRIS LIMA CENTRO.
1 minuto

n) El nimero de identificacion (ID) generado por el Vigiflow se
coloca en el reporte.

Registro de las notificaciones de sospechas de incidentes adversos
médicos (Sistematizacion de IADM)

a dispositivos

2.1,

o Sistematiza las notificaciones de sospechas de incidentes adversos
a dispositivos médicos ingresando la informacion en la Base de
datos Excel: “"Sospecha de Incidente Adverso”.

o Consignado la siguiente informacién: Fecha del reporte, edad, sexo,
dispositivo médico, registro sanitario, titular del registro sanitario,
lote, fecha de vencimiento, descripcion, profesion def notificador y
observaciones.

e Envia los reportes de IADM y la base de datos Excel “Sospecha de
Incidente Adverso” al CRR DIRIS Lima Centro.

¢ Formas de envié: por mesa de partes presencial o virtual y por
correo electrénico (mblanco@dirislimacentro.gob.pe) se espera la
respuesta del envié.

120 minutos

Informe de las Sospechas de RAM e IADM

a) Analisis de los reportes de Sospechas de RAM/ESAVI e IADM:
Para Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos: Se
exporia a Excel, ios reportes ingresados en la base de datos de
farmacovigilancia (Vigiflow) realizando un corte de periodo especifico
(semestral) y se procede a analizar la data respecto a:

« Numero total de reportes notificados en el EESS.

s Numero de reportes por tipo: RAM/TBC/VIH/LESH/ESAVI, otros.

e Relacién de los medicamentos con mayor nimero de
notificaciones.
Relacién de las reacciones reportadas con mayor frecuencia.
Por tipo de gravedad y otros

60 minutos

3.1

®

b) Para Sospecha de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos:
Se analiza con la informacién consignada en la base de datos de
tecnovigilancia, realizando un corte semestral y se procede a analizar
la data respecto a:
e Nuimero total de reportes notificados en el EESS.
e Relacion de los dispositivos médicos con mayor nimero de

notificaciones.

e Por tipo de gravedad y ofros.

¢) Informe del Andlisis de las sospechas de RAM e IADM: Este
informe se presenta de manera semestral ail CRR de la DIRIS Lima
Centro, el cuai debe contener el anaiisis de ia Base de daios de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

30 MIN
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Vi.

VII.

RESPONSABLES

Director del Hospital Nacional Dos de Mayo: Es responsable de, monitorear y evaluar
las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el establecimiento de salud.
También de dotar de recursos humanos, logisticos, informéaticos y de comunicacién
necesarios para el adecuado funcionamiento de la farmacovigilancia y tecnovigilancia en
el establecimiento de salud.

Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es responsable de
hacer cumplir los procedimientos operativos estandarizados con todos los miembros del
comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia

Secretario del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el
cumplimiento de todos los procesos y procedimientos que involucren las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Miembros del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Cumplir con los
procedimientos operativos estandarizados.

ANEXOS

Anexo N° 01: Diagrama de flujo para el registro y anélisis de reportes de sospechas de
reacciones adversa a medicamentos/ESAVI e Incidente Adversos a Dispositivos Médicos.

Anexo N° 02: Base de datos de farmacovigilancia (Vigiflow)

Anexo N° 03: Base de datos de tecnovigilancia - sospechas de incidentes adversos a
dispositivos médicos

Hospital Nacional

“Dos de Mayo Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 34



Documento Técnico: Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Comité de Fannacgyigilancia

y Tecnovigilancia 2025

ANEXO N° 01:

DIAGRAMA DE FLUJO PARA EL REGISTRO Y ANALISIS DE REPORTES DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSA A MEDICAMENTOS/ESAVI E
INCIDENTE ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS.

FLUJOGRAMA PARA EL REGISTRO Y ANALISIS DE REPORTES DE SOSPECHAS
DE REACCIONES ADVERSA A MEDICAMENTOS/ESAVI E INCIDENTE ADVERSOS
A DISPOSITIVOS MEDICOS.

l INICIO ' )
Se consigna en acta la |

cantidad de reportes de |

A

reacciones adversas
Andlisis del Reportes | analizadas v evaluadas .
de Reacciones — :
Adversas a . o - |--Se~asigna a un Quimico Farmacéutico
Medicamentos y miembro del comité para el ingreso de
evaluacion. . de “infermacién al sistema informatico.
causalidad ‘ e : [
| NO CARGAR E
! - INGRESAR AL
) " SISTEMA ViaiFlow.
L — = ]
S—_— N —— AY — - 2
Falta de informacién en S
- los reportes de RAM. B

Ingreso. .de- informacién detallada de

datos” solicitados en el sistema
{ wiciELow

Guardar y anotar cédigo de registro
-..de.-ingreso confidencial.
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ANEXO N° 02
BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA (VIGIFLOW)
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ANEXO N° 03:

BASE DE DATOS DE TECNOVIGILANCIA - SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

BASE DE DATOS DE TECNOVIGHLANCIA - SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS ADISPOSITIVOS MEDICOS

DATOS DEL PACIENTE DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO
Fecha del

reporte de ” Registro , Profasion del .

vospecha e Enm» SEXO Dispositivo Médico | sanitario g2 Titular de R§ Loe 2 Descripcion Nofificador Observaciones
g i " o 3 = - i o

i B s [ __L bl | 1 . A
Hospital Nacional = L . S
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CAPITULOV:

ASISTENCIA TECNICA Y CAPACITACIONES EN FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA

L FINALIDAD

Capacitar a ios profesionales de saiud en el correcto ilenado de los formatos de notificacion
para reportar RAM, RAMA, ESAVI, RAFA e IADM asociado al uso de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos respectivamente.

. OBJETIVO

Fortalecer y fomentar, en los profesionales de la salud, la cultura de notificacion de
reportes de las reacciones adversas e incidentes adversos asociados al uso de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos respectivamente.

. AMBITO DE APLICACION.
Miembros del comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Profesional de salud (Médicos, Enfermeros, Obstetras, Quimicos Farmacéuticos y
Odontélogos), que identifica y notifica una Sospecha de Reaccién Adversa a
Medicamentos

iv. CONSIDERACIONES GENERALES

4.1. DEFINICIONES:

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT): Es el drea
técnica de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposijivos Médicos
y Productos, Sanitarios, encargada de vigilar la seguridad de I8 productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y
usan en el pais y de coordinar con los involucrados en el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

i Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRR-

RS FyT): Entidad técnica que se encarga de las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia que estén vinculadas al Sistema Peruanc de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. Asimismo, se encarga del analisis y gestion del riesgo asociado al
uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en su
jurisdiccién.
Dispositivo Médico: Cualguier Instrumento, aparato, implemento, maquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos solo o
en combinacién.

Error de medicacién: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacion o administracion de un producto farmacéutico bajo el control del
profesional de ia salud o del paciente o usuario que consume el medicamento. Los
errores de medicacion que ocasionen un dafio en el paciente se consideran
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién
de un tratamiento.

Hospital Nacional
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Fallo terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo inesperado de
un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determiné
previamente una investigacion cientifica.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos
o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccién Adversa: Conocido
internacionalmente como “Hoja Amarilla”. Es el formulario de recogida de sospechas
de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM), recoge
informacién relativa al paciente (identificacién, edad, sexo, peso), al producto
farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final,
indicacion terapéutica), a la reaccion adversa (descripcion, fecha de comienzo y
final, deseniace, efecto de la re exposicién si ha existido, entre otros.) y al
profesional notificador (nombre, direccién/correo electronico, teléfono, profesién,
entre otros).

Incidente Adverso: Cualquier evento no deseado que causa un dafio al paciente,
usuario, operario u otros, o que supone un riesgo de dafio, que puede o no estar
asociado causalmente con uno o mas dispositivos médicos. Esté relacionado con la
identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Inciuye errores, eventos
adversos prevenibles y riesgos.

Notificacion espontanea: Comunicacion de una sospecha de reaccion adversa
(RAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una informacion
minima: Un notificador identificable (nombre, direccién y profesion), un paciente
(nombre o iniciales, codigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, es importante incluir la fecha de inicio de la reaccion adversa,
Esta minima informacién permite la generacion de seriales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacion.

Reaccion adversa a medicamento: Es cualquier reaccidn nociva no intencionada
que eparece fras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnostico, tratamiento o para modificar funciones
fisioldgicas.

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

4.2. SIGLAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CIE10: Clasificacion Internacional de Enfermedades, decima version.

CRR: Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
DIRIS: Direccién de Redes Integradas de Salud

DMID: Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas

C.S: Centro de Salud.

P.S.: Puesto de Salud.
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RAM: Reaccion adversa a medicamentos o Productos Farmacéuticos
ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién
IADM: Incidente Adverso de Dispositivos Médicos

DM: Dispositivo Médico

EESS: Establecimiento de Salud

iA: Incidente Adverso

V. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:

5.1. REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

¢ Participacién de los profesionales de la salud de la institucion.
o Contar con los formatos de reportes de Sospecha de RAM e IADM
e Contar con 01 ambiente de capacitacion.

§.2. DETALLE DEL PROCEDIMIENTO:

N° Descripcion de la actividad [ Duracion

Capacitacion sobre correcto llenado de reportes de Reacciones Adversas a

1 Medicamentos

1.1.1 PARA EL DEPARTAMENTO DE MEDICINA F"mﬁf‘:‘;cién"
1.1.2 PARA EL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA Pfﬁﬁzﬂsciéﬁ 3
1.1.3 PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA | Pmﬁmcién
B 1.1.4 PARA EL DEPARTAMENTO DE ONDOTOLOGIA f Pmﬁaqaalcaén
1.1.5 PARA EL DEPARTAMENTO DE GINCOLOGIA Y OBSTETRICIA P’°9A"if::;°‘6"
| 1.1.6 OTRAS ESPECIALIDADES Progp{ir;;cién

Capacitacién sobre el correcto llenado de reportes de Incidente Adverso a Dispositivos

2 Médicos - .
2.1.1 PARA EL DEPARTAMENTO DE MEDICINA F’mﬁmdén
2.1.2 PARA EL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA Pmﬁfygcién
2.1.3 PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA ngﬁﬁmcién
= 2.1.4 PARA EL DEPARTAMENTO DE ONDOTOLOGIA | P’°9/: i:"':;dén
2.1.5 PARA EL DEPARTAMENTO DE GINCOLOGIA Y OBSTETRICIA | Pr°%{ig‘;°“”"
2.1.6 OTRAS ESPECIALIDADES - Prosxi:\;cién

VI. RESPONSABLES

Director del Hospital Nacional Dos de Mayo: Es responsable de, monitorear y evaluar
las actividades de capacitacién sobre farmacovigilancia y tecnovigilancia en el
establecimiento de salud. También de dotar de recursos humanos, logisticos, informaticos
% y de comunicacion necesarios para el adecuado funcionamiento de la farmacovigilancia y
\;‘\ tecnovigilancia en el establecimiento de salud.

LA

COMITEDE !
FARMACOVIGH ANCTr—* - -
Y TECNOVIGILANG Hospital Nacional
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VIl.

Presidente del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es responsable de
hacer cumplir los procedimientos operativos estandarizados con todos los miembros del
comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia

Secretario del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Velar por el
cumplimiento de todos los procesos y procedimientos que involucren las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Miembros del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Cumplir con los
procedimientos operativos estandarizados.

ANEXOS

Anexo N° 01: Formato de participacion de capacitacién sobre correcto llenado de formatos
de Reacciones adversas a Medicamentos e Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos.
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ANEXO N° 01
CAPACITACION DEL COMITE DE FARMACIA Y
TECNOVIGILANCIA

TEMA :

AREA : 0
FECHA :
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CAPITULO VI

DIFUSION DE ALERTAS SOBRE SEGURIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

L FINALIDAD

Alertar y/o Notificar sobre la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios

. OBJETIVO

Prevenir la aparicién de reacciones adversas e incidentes adversos generados por los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos empleados en la institucién.

. AMBITO DE APLICACION.

Profesional de salud (Médicos, Enfermeros, Obstetras, Quimicos Farmacéuticos y
Odontélogos

IV. CONSIDERACIONES GENERALES

4.1. DEFINICIONES:

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT): Es el area
técnica de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos, Sanitarios, encargada de vigilar la seguridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y
usan en el pais y de coordinar con los involucrados en el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRR-
FyT): Entidad técnica que se encarga de las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia que estan vinculadas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. Asimismo, se encarga del andlisis y gestion dej riesgo asociado al
uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en su
jurisdiccién.

Dispositivo Médico: Cualquier Instrumento, aparato, implemento, maquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos solo o
en combinacion.

Error de medicacién: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacién o administracion de un producto farmacéutico bajo el control del
profesional de la salud o del paciente o usuario gue consume el medicamento. Los
errores de medicacién que ocasionen un dafio en el paciente se consideran
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién
de un tratamiento.

Fallo terapéutico (falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Fallo inesperado de
un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determind
previamente una investigacion cientifica.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos
o cualquier otro posible probiema relacionado con elios.

ki
OVIGI AN
YTECNOV ILANC%I_‘ Y,
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Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccién Adversa: Conocido
internacionalmente como “Hoja Amarilla”. Es el formulario de recogida de sospechas
de reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM), recoge
informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al producto
farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final,
indicacion terapéutica), a la reaccidén adversa (descripcion, fecha de comienzo y
final, desenlace, efecto de la re exposicion si ha existido, entre otros.) y al
profesional notificador (nombre, direccidn/correo electronico, teléfono, profesion,
entre otros).

Incidente Adverso: Cualquier evento no deseado que causa un dafio al paciente,
usuario, operario u otros, o que supone un riesgo de dafio, que puede o no estar
asociado causalmente con uno o0 mas dispositivos médicos. Esta relacionado con la
identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye errores, eventos
adversos prevenibles y riesgos.

Notificacion espontanea. Comunicacion de una sospecha de reaccion adversa
(RAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe contener una informacion
minima: Un notificador identificable (nombre, direccion y profesién), un paciente
(nombre o iniciales, codigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de nacimiento),
uno ¢ varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, es importante incluir la fecha de inicio de la reacciéon adversa.
Esta minima informacién permite la generacion de sefiales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacion.

Reaccion adversa a medicamento:. Es cualquier reaccion nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnostico, tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas.

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

4.2, SIGLAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CIE10: Clasificacion Internacional de Enfermedades, decima versién.

CRR: Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
DIRIS: Direccién de Redes Integradas de Salud

DMID: Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas

C.S: Centro de Salud.

P.S.: Puesto de Salud.

RAM: Reaccién adversa a medicamentos o Productos Farmacéuticos
ESAVI: Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o inmunizacion
IADM: Incidente Adverso de Dispositivos Médicos

DM: Dispositivo Médico

EESS: Establecimiento de Salud
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JIA: Incidente Adverso
V. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:
5.1. REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO
o Habilitacidn de la pagina institucional
o Alertas emitidas por DIGEMID,
5.2. DETALLE DEL PROCEDIMIENTO:

N° Descripcion de la actividad Duracion

1 Publicacién de alertas de sobre la seguridad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios

PUBLICACION

1.1 | HABILITAR Y PUBLICAR EN LA PAGINA INSTITUCIONAL MENSUAL

9 Remitir por correo a los Departamentos, sobre las alertas de seguridad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
2.1.1 PARA EL DEPARTAMENTO DE MEDICINA PROCRANACION
2.1.2 PARA EL DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA PROi'mJ%C'ON
2.1.3 PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA PRO?L\%'%C'ON

2.1.
2.1.4 PARA EL DEPARTAMENTO DE ONDOTOLOGIA PROGA'T@%C'ON
2.1.5 PARA EL DEPARTAMENTO DE GINCOLOGIA Y OBSTETRICIA PROCZ%"/’:'@C'ON
PROGRAMACION

2.1.6 OTRAS ESPECIALIDADES ANUAL

VI. RESPONSABLES

Jefe de informatica: Es responsable de monitorear y publicar en la pagina institucional
sobre alertas de seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Socializar las alertas de seguridad de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
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