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Lima20 de.Mass... de 2025

VISTO:

El Expediente Administrativo Registro N° 07430-2025, que contiene entre otros, el
Informe N° 031-2025-CFVyTV-HNDM, de fecha 05 de mayo de 2025, de la Presidenta del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, con el cual remite el proyecto del Documento
Técnico: Plan Anual de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2025 del
Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los numerales | y || del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842
Ley General de Salud, se establece que la salud es condicién indispensable del desarrolio
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo. La proteccién de
la salud es de interés publico. Por lo tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, la Ley N° 29459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
% productos sanitarics, tiene por objetivo, definir y establecer los principios, normas, criterios y
» i 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
s/ Politica Nacional de Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades
dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con

calidad a los servicios de salud;

Que, el articulo 146° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
-» Médicos y Productos Sanitarios, se establece que, el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
'+ Tecnovigilancia tiene por finalidad vigilar y evaluar la seguridad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, para la adopciéon de medidas que permitan prevenir
y reducir los riesgos y conservar los beneficios de los mismos en la poblacion;

Que, el literal b), del articulo 37°, del Decreto Supremo N° 013-2006-SA, que aprueba el
Reglamento de Establecimiento de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, establece que el
Director Médico o al responsable de la atencién de salud le corresponde; entre otros, “Asegurar
la calidad de los servicios prestados, a través de la implementacion y funcionamiento de
sistemas para el mejoramiento continuo de la calidad de la atencidn y la estandarizacion de los
procedimientos de la atencion de salud”;

Que, mediante Resolucidon Ministerial N° 539-2016/MINSA, se aprobd la “NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, la misma que tiene como objetivo establecer las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a desarroliar por los integrantes del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios;




Que, a través de la Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA y sus modificatorias, se
aprobd el Documento Tecnico: Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, teniendo
como objetivos, establecer los criterios técnicos y metodologicos para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia; asi como, promover el uso de criterios uniformes en la
evaluacion de las notificaciones y en la generacion de sefales de farmacovigilancia;

Que, con Resolucion Ministerial N 826-2021/MINSA, se aprueba las "Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud’, ia misma que tiene como
objetivo general, establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de planificacion,
formulacién o actualizacién, aprobacién, difusion, implementacion y evaluacion de los
Documentos Normativos, que expide el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones
rectoras;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 090-2022/MINSA, se aprueba ia Directiva
Administrativa N° 326-MINSA/OGPPM-2022 “Directiva Administrativa para la Formulacion,
Seguimiento y Evaluacion de los Planes Especificos en el Ministerio de Salud”, fa cual tiene
como finalidad contribuir al logro de los objetivos institucionales y sectoriales mediante la
estandarizacion de Planes Especificos en el Ministerio de Salud (MINSA), que se orienten a
lograr la operatividad de las intervenciones sanitarias y administrativas relevantes;

Que, con Informe N° 044-2025-OEPE-N° 037-EPP-HNDM, de fecha 16 de abril de 2025,
la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, informa que, el
proyecto Documento Técnico: Plan Anual de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia 2025, del Hospital Nacional “Dos de Mayo”, contiene inconsistencias en su
contenido, las mismas que deben ser subsanadas;

Que, a través del Informe N° 30-2025-CFVyTV-HNDM, de fecha 28 de abril de 2025, la
Presidenta del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital, comunica a la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, que se han levantado las observaciones del
Documento Técnico: Plan Anual de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
2025, del Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

Que, con Informe N° 045-2025-OEPE N° 038-EPP-HNDM, de fecha 29 de abril de 2025,
la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, concluye que, el
Documento Técnico: Plan Anual de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
2025, del Hospital Nacional “Dos de Mayo”, se enmarca dentro de la normatividad vigente;
asimismo, informa que el Equipo de Presupuesto de su Oficina, ha comunicado que se cuenta
con recursos de libre disponibilidad en la cadena 5000003 Gestion Administrativa, por el importe
de S/ 3,310,00 soles, (con cargo a modificaciones de acuerdo al clasificador), para financiar el
Plan Anual de Trabajo del Comit¢ de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2025, Hospital
Nacional “Dos de Mayo’, recomendando se apruebe el mismo a través del acto resolutivo
respectivo;

Que, mediante Informe N° 031-2025-CFVyTV-HNDM, de fecha 05 de mayo de 2025, la
Presidenta del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Nacional “Dos de
Mayo", solicita la aprobacion con Resolucion Directoral del proyecto del Documento Técnico:
Plan Anual de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2025, del Hospital
Nacional “Dos de Mayo”, informando ademas que el citado Plan tiene como objetivo general
fortalecer las actividades de Farmacovigilancia (FV) y Tecnovigilancia (TV) para contribuir al uso
seguro de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en el
Hospital Nacional “Dos de Mayo™;
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Que, asimismo con Memorahdo N° 240-2025-HNDM/OGC, de fecha 12 de mayo de
2025, la Jefa de la Oficina de Gestion de la Calidad, informa que ha revisado la estructura del
Documento Técnico: Plan Anual de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
2025, del Hospital Nacional “Dos de Mayo”, la misma que cumple con los criterios para su
aprobacién segln lo dispuesto en la R.M. N° 826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, numeral 6.1,4:

Con la visacién del Director Adjunto de la Direccion General, de la Directora Ejecutiva de
la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, de la Jefa de la Oficina de Gestiéon de la
Calidad, de la Jefa del Departamento de Farmacia y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica
del Hospital Nacional “Dos de Mayo”;

De conformidad con lo establecido 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° 886-2023/MINSA, que designa temporalmente al Director de Hospital
i1t (CAP-P N° 001), de la Direccion General del Hospital Nacional “Dos de Mayo”.

z | I
\ j SE RESUELVE:

Articulo 1°: Aprobar el Documento Técnico: “Plan Anual de Trabajo del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2025, del Hospital Nacional Dos de Mayo”, el mismo que
consta de ocho (08) numerales, en un total de treinta y ocho (38) péaginas y forma parte
integrante de la presente resolucién.

Articulo 2°: Disponer que el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital
Nacional “Dos de Mayo”, realice la supervision, monitoreo y evaluacion del cumplimiento de las
actividades propuestas en el Plan aprobado en el articulo 1°. Asimismo, el referido Comité

S kD -~ 1 debera informar trimestralmente los avances del mencionado Plan a la Direcciéon General y a la
o bAoy BS |Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico.
\%, R S/ , o _
’\Qo, : \\!\‘7“0 / Articulo 3°: Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica publique la presente
"-fff‘_“// Resolucién Directoral en el portal del Hospital http://www.hdosdemayo.gob.pe.

Registrese, Comuniquese y Publiquese,

VRGP/EVT/acf.

[oX 0

+ Direccidn General.

« Direccion Adjunta.

+ Oficina de Asesoria Juridica.
+ Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico.
+ Dpto. de Farmacia.

+ Qficina de Gestion de la Galidad.

+ Qficina de Estadistica e Informatica (Pub. Pag. Web)
+ Comité de Farmacodgilancia y Tecnovigilancka

« Arghivo.
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Documento Téonico: Plan Anual de Trabajo del Comité de Farmacovighiancia y Tecnovigilancia 2025
Hospital Nacional “Dos de Maye”

INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define la Farmacovigilancia como la ciencia y
fas aclividades relacionadas a la deteccidn, evaluacién, compresidn y prevencién de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con
alios.

La Tecnovigilancia es el conjunto de procedimienios encaminados a la prevencion,
deteccion, investigacion, evaluacion y difusién de informacion sobre incidentes adversos o
potenciaimente adversos, relacionados con dispositivos médicos durante su uso que pueda
generar algun dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.

Los medicamentos, que incluyen a las vacunas, han trasformado la prevencion y el
tratamienio de las enfermedades a lo largo del tiempo. Ademas de sus beneficios, pueden
tener efectos secundarios, algunos de los cuales pueden ser indeseables o inesperados. La
farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud
relacionado con medicamentos o vacunas.

La farmacovigilancia busca asegurar que la relacién beneficio-riesgo se mantenga favorable
& largo de todo e ciclo de vida del medicamento, es decir, desde que se autoriza hasta que
se refira del mercado o se inferrumpe su produccion. La farmacovigilancia comprende
diversas actividades de salud publica de andlisis y gestion del riesgo que contribuyen at uso
racional de los medicamentos. Asi, la identificacion, cuantificacién v avaluacion de los
riesgos asociados con el uso de los medicamentos pueden evitar o minimizar el dafio a los
pacientes y adoptar las medidas necesarias, poniendo en marcha, si fuese preciso, medidas
reguladoras,

La Farmacovigilancia y Tecnovigilancia nos proporcionan informacién para la toma de
decisiones también para la adopeion de politica en salud teniendo en cuenta el Uso Racional
de Medicamentos lo cual contribuyente a mejorar la calidad de vida de la poblacion.

£t Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital Nacional “‘Dos de Mayo”, ha
elaborado e presente Documento Técnico: Plan Anual de Trabajo del Comitée de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, para cortribuir al uso seguro de los Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos en la institucion.

FINALIDAD

Establecer las aclividades a desarrolfar por el Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia (CFVTV), durante el afio 2025, para confribuir al uso seguro de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el Hospital
Nacional “Dos de Mayo”.

OBJETIVOS
3.4, OBJETIVO GENERAL

Fortalecer las actividades de Farmacovigilancia (FV) y Tecnovigilancia (TV) para
contribuir &l uso seguro de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, en el Hospital Nacional “Dos de Mayo”.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

o  Planificar, coordinar, evaluar y desarroflar fa Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
en el Hospital Nacional “Dos de Mayo”.

¢ Fortalecer y fomentar, en los profesionaies de la salud, la cultura de notificacion
de repories de las reacciones adversas  incidentes adversos asociados al uso
de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos respectivamente.
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& Prevenir la aparicion de reacciones adversas e incidentes adversos generados
por los Productos Farmacéuticos vy Dispositivos Médicos empleados en la
institucion.

AMBITO DE APLICACION

£l presente plan es de aplicacion en todas las unidades orgénicas y areas del Hospital
Nacional "Dos de Mayo”, en las que se empleen productos farmacéuticos y dispositivos
médicos; siendo de cumplimiento obligatorios por los integrantes del Comité de FVy TV, asi
somo de todos los profesionales de 1a salud que dispensan, recetan, administran o emplean
productos farmacéuticos y/o dispasitives madicos.

BASE LEGAL

&
&

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

Ley N° 294589 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Decreto Supremo N° 014-2011-8A, que aprusba el Regiamento de Establecimientos
Farmacéuticos y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 018-2011-8A, que aprueba e Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y sus modificatorias.

Decreto Supramo N° 013-2014-SA, que dicta Disposiciones referidas al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Decreto Supremo N° 026-2020-8A, que aprueba la Politica Nacional Multisectorial de
Salud al 2030

Resoiucion Ministerial N° 502-08-SA/DM, que conforma el Comité Téconico Nacional de
Farmacovigilancia.

Resolucion  Ministerial N°  539-2016/MINSA, que aprueba fa NTS N° 123
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula  actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 1083-2020/MINSA, que aprueba Documento Técnico: Manual
de Buenas Practicas de Farmacovigitancia y sus madificatorias.

Resolucion Ministerial N° 680-2021/MINSA, que maodifica el articulo 2 de la Resolucién
Ministerial N° 1053-2020/MINSA,

Resoiucion  Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las "Normas para la
Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Saiud”

Resolucidn Ministerial N° §54-2022/MINSA, que aprueba el documento Técnico: Manual
de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica y sus modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 091-2023/MINSA, que Modifican la Resolucion Ministerial N°
554-2022MMINSA, que aprueba & documento técnico: Manual de Buenas Précticas de
Oficing Farmacéutica

Resofucion  Ministerial N°  339-2023/MINSA, que aprueba la NTS N° 200-
MINSA/DIGIESP-2023 "Norma Técnica de Salud para el Cuidado integral de la Persona
Afectada por Tuberculosis, Familia y Comunidad”

Resolucion Ministerial N° 633-2023/MINSA, gue aprueba el documento Técnico: Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el sector salud y sus modificatorias.
Resolucion Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID, que aprueba el "Algoritmo de Decisidn
para la Evaluacidn de la relacidén de causalidad de una Reaccién Adversa a
Medicamentos”.

Resolucion Directoral N° 144-2018-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueban los siguientes
formatos: Formato de Notificacion de  sospechas de reacciones adversas a
medicamentos U olros productos farmaceuticos por los titulares de registro sanitario y del
certificado de registro sanitario. Formato de Notificacion de sospechas de reacciones
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adversas a medicamentos u olros productos farmacéuticos por fos profesionales de la
salud,

g  Resolucion Directoral N° 101-2018-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba Formatos de
Notificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos meédicos por los titulares
de registro sanitario y certificado de registro sanitario, y por los profesionales de la salud.

e Resolucién Directoral N° 001-2021-EHGEMID-DG-MINSA, gue aprueba el Formato de
Notificacion de Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién e inmunizacion
{ESAVL).

e Resolucion Directoral N° 180-2021D/MHNDM y la Resclucidn Directoral N° 158-
2021/D/HNDM, que aprueba vy rectifica la conformacion del Comité de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia del Hospital Nacional "Dos de Mayo”.

Vi. CONTENIDO
6.1, ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES:

6.1.1 Definiciones operativas:

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Meédicos Y
Productos Sanitarios: Es la entidad responsable de proponer politicas y dentro de
sus dmbito normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar,
certificar y acreditar en termas relacionados & lo establecido en la presente ley,
implementando un sistema de administracion eficiente sustentado en estandares
internacionales, asimismo convoca y coording con organizaciones plblicas,
privadas y comunidad en general para el efectivo cumplimiento de la Ley N° 29459

Autoridad Macional de Salud: Es la entidad responsable de definir fas politicas y
normas referentes a productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios.

Dispositives Médicos: Cualguier instrumento, aparalo, implemento, maquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, previsto por gl fabricanie para ser empleado en seres humanos, solo o
en combinacion, para uno ¢ mas de lo siguienies propositos especificos:

Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.
Diagnostico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion.

« investigacion, reemplazoe, modificacién o soporte de la anatomia o de un
praceso fisioldgico.

+«  Soporte o mantenimiento de la vida
Control de la concepcidn

¢ Desinfeccidn de dispositivos miédicos.

Evento Adverso: Cualguier acontecimiento no deseado que ocurra a un sujeto
durante o después de {a administracién de un producto farmacéutico el cual no tiene
que lener necesariamente una refacidn causal con el tratamiento.

Evento Supuestamente Atribuido a Vacunacion o inmunizacion (ESAVI): Es
cualquier evento adverso asociado a la vacunacion o inmunizacién que tiene una
asociacién temporal y no necesariamenie causal. Es una definicién operacional gue
desencadena el proceso de la investigacidn gque concluye con su clasificacion final
y la implementacion de medidas correctivas.

Farmaco: Cualguier sustancia administrada a la especie humana para la profilaxis,
el diagnostico o fratamiento de una enfermedad o para modificar una o mas
funciones fisioldgicas. Este término se debe emplear exclusivamente para referirse
al principio active y no al producto farmacéutico. El término “principio activo”
generalmente se emplea para referirse a operaciones de formulacion y fabricacion,
se recomienda gue el lermino farmaco se ulilice para referirse en aguelias

EON——
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situaciones en las cuales el principio activo se encuentra en contacto con el sistema
bioldgico.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relaciona con la deteccion
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos
0 cuaiquier otro posible problema relaciona con ellos.

Medicamento: Producio farmacéutico empleado para la prevencion, diagnostico o
tratamianic de una enfermedad ¢ estado patolégicos o para modificar sistemas
fisiologicos en beneficio de la persona o a quien le fue administrado incluye
especialidad farmaceutica, agentes de diagndstico, radiofarmacos y gases
medicinales

Producto Farmacéutico: Preparado o Composicidn conocida, rotulado y envasado
uniformemente, destinado & ser usado en la prevencion, diagndstico, tratamiento y
curacién de una enfermedad;, conservacidn, mantenimiento, recuperacién vy
rehabilitacidn de la salud.

Producto Sanitario: Producto destinado a la limpieza, cuidado, modificacion del
aspecto, perfume y proteccidén personal o doméstica, incluye a ios productos
cosméticos, productos de higiene domeéstica, productos absorbentes de higiene
personal y articulos para bebes.

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

Seguridad: Caracteristica de un producto farmacéutico que puede usarse con una
probabilidad muy peguefia de causar, efectos adversos tdxicos injustificables. L.a
seguridad de un producto farmacéutico es por lo tanto una caracteristica relativa.

Sospecha de reaccidn adversa: Cualquier manifestacion clinica no deseada que
de indicio ¢ apariencia de lener una relacion causal con uno o0 mas productos
farmaceéuticos

Tecnovigiancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objetivo la
identificacion de efectos adversos serios o indeseados producidos por los
dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores de riesgo asociado
a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacion, registro y evaluacion
sistemética de los efectos adversos de los dispositivos meédicos, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su
aparicion.

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 madicos. Esid relacionado con la
durabilidad, calidad, identidad y seguridad de los mismos. Incluye errores, eventos
adversos prevenibles y riesgos.

incidente adverso leve: Incidente que no modifica la calidad de vida del afectado
ni sus actividades diarias normales, se considera como un incidente no serio.
incidente adverso moderado: incidente que modifica las aclividades diarias
normales del afectado (incapacidad temporal). Se considera como un incidente no
serio.

Incidente adverso grave: Incidente que ocasiona uno o més de los siguientes
supuestos:

a) Pone en peligro la vida o causa ia muerie del paciente.

b) Hace necesaric hospitalizar o prolongar Iz estancia hospitalaria.
1 c) Es causa de invalidez o de incapacidad permanente.

d) Provoca una perturbacion riesgo o muerte fetal.
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&) Causa una anomalia congénita.
Se considera un incidente serio.

VigiFiow: Sistema de administracidn de repories de RAM/ESAVI en linea.

6.1.2 Siglas vy acrénimos:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
productos sanitarios.

ANS: Autoridad Nacional de Salud

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigifancia
CRI: Ceniro de Referencia institucional

CRR: Centro de Referencia Regional

DIGEMID: Direccidn General de Medicamentos, insumos y Drogas.
ESAVE BEvento Supuestamenie Atribuido a8 Vacunacién o Inmunizacién,
HNDM: Hospital Nacional "Dos de Mayo”

IADME: Incidente Adverso a Dispositivos Médicos

MINGA: Ministerio de Salud

RTS: Norma Técnica de Salud

RAFA: Reaccibn Adversas a Farmacos Anti Tuberculosos

RAM: Reaccion Adversas a Medicamentos

RARA: Reaccion Adversas a Medicamentos Anti Retrovirales

6.2. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DE LA FARMACOVIGILANCIA Y
TECROVIGILANCIA EN EL HNDM

8.2.1. Antecedentes

Se estima que las reacciones adversas se encuentran entre la cuarta y sexta causa
de mortalidad en algunos palses El porcentaje de ingresos hospitalarios esta entre
el 10y 20 % debido a las reacciones adversas. Ei problema que tiene graves
repercusiones economicas en los servicios de salud. Algunos paises dedican hasta
el 15-20% de su presupuesto de sanidad debido a problemas relacionados con los
medicamentos. :

En un estudio realizado en 2 hospitales del Reino Unido se encontro una prevalencia
del 8,5 %, Ei costo anuat proyeciado de dichas admisiones fue de 466 millones de
fibras esterlinas o 847 millones de ddlares. La letalidad general fue del 0,15%. La
mayaria de las reacciones fueron definitiva o posiblemente evitables.

La DIGEMID, en el afio 1999, con Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID
crea el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con la finalidad de identificar,
evaluar y prevenir los riesgos asociados al consumo de ios medicamentos. En
febrero det afio 2002, Perl se constituye en el pais ndmero 67 en formar parte de!
Programa Intemacional de Farmacovigilancia de la OMS. En el afio 2009, la Ley N°
29458, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, articuio 35° sefala gue fa DIGEMID conduce el Sisterna Peryano de
Farmacovigitancia y Tecnovigilancia. En este marco en julio def 2014, se publica el
Decreto Supremo N° 13-2014-8A, gue dicla Disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia, en el que se menciona los
integrantes y objetivos del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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Posteriormente la DIGEMID, como responsable del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia elabora la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-VD. 1:
Morma Teécnica de Salud que regula actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, donde
sefiala en su numeral 6.8. “Que corresponde a las Direcciones de los
Establecimientos de Salud Pablicos (...): ¢) Conformar en el establecimiento de
sahud con internamiento el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Asi como
etaborar ¢ implementar los procedimientos operativos estandarizados, estrategias
de comunicacion vy difusion referente a la seguridad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, a fin de minimizar los riesgos asociados
al uso de los mismos”.

En la actualidad existen 24,495 establecimientos de salud, entre pablicos y privados
en todo el Perq, al afio aproximadamente el 1.5% del total de EE. S8 publicos y
privados realizan los reportes de Reacciones adversas a medicamentos.

Segun el informe de Farmacovigilancia del Centro Nacional de Farmacovigitancia y
Tecnovigitancia — CENAFYT, publicado en mayo del 2023, donde hace referencia
que, desde el 9 de febrera de 2021 hasta el 31 de mayo de 2023, &l nimero de dosis
de vacunas conira la COVID-19 administradas asciende a 89 626 643, distribuidas
entre la primera, segunda, tercera y cuarta dosis y la de refuerzo.

Al 31 de mayo del 2023, el CENAFYT recepciond 62 351 reportes de ESAVI que
incluyen 138 870 eventos adversos entre leves, moderados y graves, procedentes
de los ciudadanos, profesionales de la salud, titulares de registro sanitario y de los
36 Centros de Referencia de Farmacovigilancia distribuidos a nivel nacional, que
fueron ingresados a 1a base de datos nacional de farmacovigilancia s través de la
notificacion elecirdnica (Vigiflow, eReporting v transmision eilectrdnica) y que
corresponden a las 6 vacunas contra la COVID-19 de los laboratorios Sinopharm,
Pfizer, AstraZeneca y Moderna.

En relacidn al tipo de vacuna contra la COVID-19, se observa que del iotal de
reportes de ESAVE notificados, 19 730 (31,8 %) casos corresponden a la vacuna
SARS-CoV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratoric Sinopharm e incluyen 41 031
(29,5 %) eventos adversos; 24 348 (38,1 %) casos de ESAVI carresponde a la
vacuna Comirnaty del laboratoric Pfizer ¢ incluyen 49 056 (35,3 %) eventos
adversos; 3 846 (8,2 %) casos corresponden a la vacuna Vaxzevria del laboratorio
AstraZeneca e incluyen 7 787 (5,6%) eventos adverses y 12 203 (19,6 %) casos
corrgsponden a la vacuna Spikevax del iaboratorioc Moderna e incluyen 36 §74
(26,5%) eventos adversos, 2 219 (3,6 %) casos de ESAVI corresponde a la vacuna
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 del laboratorio Pfizer e incluyen 4215 (3,0%)
eventos adversos, 3 (0,005%) casos corresponden a la vacuna Spikevax Bivalent
Criginal/Omicron BA.4-5 dei laboratorio Moderna e incluyen 7 (0,01%) eventos
adversos.

Durante los meses de febrero y marzo del 2021, ios reportes de ESAVI] a la vacuna
SARS-CoV-2 (Vero Cell) Inactivada del laboratoric Bincpharm fueron 11 043
reportes con 24 133 evenios adversoes, mayor en relacion a los demds meses y al
tipe de vacuna, debido a que se realizd una farmacovigilancia pasiva estimulada a
los profesionales y personal de la salud en los establecimientos de salud como
grupo pricrizado de inmunizacion.

Por esta razdn el monitoreo de la seguridad de los medicamentos y dispositivos
médicos, asi como la notificacion debe ser una prioridad todos los que estamos
involucrados con las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y seguridad

del paciente.
PCIOR, Con Resolucion Directoral N° 187-2024/0/HNDM, se aprobo con fecha de 05 de
C’%‘\ agosto del 2024, el Documento Técnico Plan Anual de Trabajo del Comité de
©

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia - 2024 del Hospital Nacional “Dos de Mayo”,
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corno resultado del trabajo realizado anuaimente se evidencid en la Matriz de
evaluacion y seguimiento de metas, el cumplimento segin los objetivo especifico,
dando un resultado al 100% en las metas fisicamente anual, de las cuales fuerorn:
Planificar, coordinar, evaluar vy desarroflar actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigitancia en el Hospital Nacional “Dos de Mayo”, también se fortalecio y
fomentd a 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.

Con respecto a indicadores del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, que
se presentd con INFORME N° 10-2025-FVyTV-HNDM, se evidencia que el
porcentaje de cumplimiento anual, no se cumple al 100% por factores que
invelucran a ofras areas, y estas deben ser gjustadas a ia realidad institucional, por
io cual se realizo fa modificacion de los indicadores de!l plan de trabajo def afo 2025.

En este sentido, el Hospital Nacional “Dos de Mayo” viene realizando actividades
de asistencia técnica, difusién y notificacion de los Eventos Supuestamente
Atribuido a la Vaounacidn o Inmunizacion (ESAVY), Reacciones Adversas a
Medicamenics u otros Productos Farmacéuticos e Incidentes Adversos a
Dispositivos Meédicos del Hospital.

Necesitamos realizar farmacovigilancia porque en los ensayos clinjcos no se refleja
el uso real de los medicamentos dado que existe un pequefio numero de pacientes
gue limita la deteccidn de reacciones infrecuentes, la exclusion de niflos,
embarazadas y ancianos en dichos ensayos dificulta obtener informacion fidedigna,
ia duracitn limitada de dichos ensayos hace que no se detecten reacciones de baja
incidencia, la exclusién de comorbilidades complica la identificacion de
interacciones adversas, contraindicaciones, entre olros.

8.2.2. Problema

s Indiferencia del personal de salud para el reporie de sospecha de reacciones
adversas a medicamentos e incidentes adversos a dispositivos médicos.

« Escasos reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos e
incidentes adversos a dispositives madicos por los profesionales de la salud

s Falta de reportes de problemas de calidad de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos, por los profesionales de la salud.

£.2.3. Causas del problema

« Poco interés del personal de salud en asistir a las capacitaciones programadas
por el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y ia participacion activa,
para realizar reportes de sospechas de RAM, monitoreo y seguimientos a
pacientes con posibles factores de riesgos que reciben tratamiento hospitalario
ylc ambuiatorio.

s Recursos Humanos en cantidad insuficiente para monitorizar la ocurrencia de
reacciones adversas e incidentes adversos a dispositivos médicos.

« Falta de registro de las reacciones adversas a medicamentos en las historias
ciinicas, por lo que no existe evidencias de las manifestaciones clinicas de la
RAM.

s Dificultad para las reuniones por la sobrecarga de trabajo de los miembros dei
Comité ya que realizan funciones asistenciales y/o administrativas propias de
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2.4. Poblacién objetivo

Personal de Salud (Médicos, Enfermeros, Obstetras, Quimicos Farmacéuticos,
Odontélogos y otros), pacientes y familiares cuidadores que reciben atencién en el
Hospital Macienal “Dos de Mayo’

2.5, Alternativas de solucidn

s Proponer e implementar actividades gue contribuyan a fortalecer el Sistema
Peruane de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

¢ implementar un cronograma de capacitacion y sensibilizacion sobre la
importancia de reportar sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos y
sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos.

s Realizar talleres de correcto Henado de formatos de sospecha de reacciones
adversas a medicamos e incidentes adversos a dispositivos, dirigido a los
Profesionales de la Salud.

s Concientizar a ios profesionales de la salud sobre el impacto positivo de las
notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos e Incidentes Adversos
a Dispositivos Médicos y problemas de calidad.

+ Fortalecer y fomentar el registro de las notificaciones de Reacciones Adversas a
Medicamentos en las Historias Clinicas.

s Arlicular y fortalecer actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia con el
Departamento de Farmacia, mediante el area de Dosis Unitaria y Farmacia
Clinica.

s implementar procedimientos operativos estandarizados para las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

. ARTICULACION ESTRATEGICA AL PEI ~ ARTICULACION OPERATIVA AL
POt

Ei Plan se articula con el Plan Estratégico Institucional (PE!) 2025-2030 del Ministerio
de Salud, en el Objetivo Estratégico institucional (OEl).04: Fortalecer fa funcidn rectora,
reguladora y fiscalizadora en el Sistema de Salud; en particular con la Accidn
Estratégica Institucional (AE!) 04.01 Sistema de reguiacion, control y fiscalizacion de
jos productos farmacéuticos, dispositivos médicos, producios sanitarios  y
astablecimientos farmacsuticos, implemantado & nivel nacional.

En cuanio al Plan Operativo institucional (POl), se solicitard incluir la Actividad
Operativa. Implementacién de las actividades del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

Ver anexo N° 04: Malriz de Articutacion Estratégica y Operativa del Plan

ACTIVIDADES POR OBJETIVOS

OE.1: Planificar, coordinar, evaluar y desarrollar la Farmacovigilancia y
Tacnovigilancia en el Hospital Nacional “Dos de Mayo”.

Elaboracion del Plan de Trabajo Anual del Comité

» Establecer el Cronograma de las Reuniones Ordinarias del Comité de FV'y
TV.

s Elaboracion de Guias, Protocolos y/o Flujogramas que estandaricen elflos
procedimientos para ia notificacion de los eventos o incidentes adversos
que 5& susciten en fa institucion (Anexos N°% 18 y 18).

10
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» Coordinacion con los jefes de Departamentos y Servicios Asistenciales, asi
como los responsables de Estralegias Sanitarias para una correcta
notificacién de todas las sospechas de reacciones adversas e incidentes
adversos producidos por producios farmacéulicos y dispositivos meédicos,
de manera oporfuna (Anexo 6,7,8,9,10,11,12,16,17}.

¢« Realizar las evaluaciones de causalidad de los repories de notificaciones de
sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (Anaxo 13,14,15).

o Analizar los eventos e incidentes adversos atribuidos al uso de
medicamentos y dispositivos médicos sucedidos en el ambito dei Hospital
Nacional "Dos de Mayo”.

s Remilir los reportes de RAM, RAMA, RAFA y ESAVE mediante el sistema
VigiFiow a la autoridad correspondienie.

e« Remitr los reportes de IADM a la auloridad correspondients.

QOE.2: Fortalecer y fomentar, en los profesionales de la salud, ia cultura de
notificacion de reportes de las reacciones adversas e incidentes adversos
asociados al uso de productos farmacéuticos y dispositivos médicos
respectivamente.

+ Capacitacion de los profesionales de salud en el correcto llenado de los
formatos de notificacion para reportar RAM, RAMA, ESAVE RAFA e IADM
asociado al uso de productos farmacéuticos y dispositivos médicos
respectivamente.

OFE.3: Prevenir la aparicion de reacciones adversas e incidentes adversos
generados por los productos farmacéuticos y dispositivos médicos
smplieados en ia institucion.

»  Difusion de las Alertas y/o Notificacionas referidas a la seguridad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios para
minimizar los riesgos asociados al uso de los mismos.

« Fromocién v difusion de ja Farmacovigifancia y Tecnovigitancia en fos
profesionales de salud del Hospital Nacional Dos de Mayo.

» Realizar seguimiento especifico a Oxigeno Medicinal en el servicio de
hospitalizacion, emergencia, ceniro quirirgico v unidad de cuidados
intensivos del Hospital Nacional "Dos de Mayo”.

¢+ Realizar farmacovigilancia intensiva a  productos  farmacéuticos  de
consideraciones especiales de uso del Petlitoric Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales: Petidina Clorhidrato.

El Anexo N° 02 muestra ia Matriz de programacién de metas fisicas y presupuestales
donde se indican las metas, unidades de medida, el cronograma y 1os responsables;
en el Anexo N° 03 muestra la Matriz de seguimiento de metas fisicas y presupuestales
y en el Anexo N° 04 los Indicadores que permitiran la evaluacion de los objetivos

6.5. PRESUPUESTO

La elaboracidn e implementacion del presente plan y su difusidn, tiene un costo
estimado de tres mil trescientos disy soles (8! 3310.00). Ver Anexo N° 05,

6.6. FINANCIAMIENTO

Las actividades del presente plan, se financiaran con Recursos Ordinarios de la
institucidn
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6.7. ACCIONES DE MONITOREQ, SUPERVISION y EVALUACION DEL PLAN

Et Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia realizara a supervision, monitoreo y
evaluacion del cumplimiento de las actividades propuestas en este plan e informara
trimestralimente los avances a la Direccion General y a la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico.

RESPONSABILIDADES

L]

Direccion General, es responsable de Implementar, desarroliar, monitorear y evaluar
fas actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el establecimiento de salud.
También de dotar de recursos humanos, logisticos, informéticos v de comunicacion
necesarios para el adecuado funcionamiento de la farmacovigilancia y tecnovigilancia
en el establecimiento de salud.

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, responsable de supervisar, monitorear
y evaluar las actividades del presente plan.

Jefes de Departamento y Servicios Asistenciales, son responsables de supervisar
cumplimiento de las actividades establecidas en el presente plan, en o que les
corresponda.

Los profesionales de la salud son responsables del cumplimiento de las actividades
establecidas en el presente plan, en lo que les corresponda.

ANEXOS
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Documento Téonico: Man Anual de Trabajo del Comité de Farmacovigliancia y Tecnovigilancia 2025

Hospital Nacional "Dos de Mayo”

ANEXO N° G5
PRESUPUESTO REQUERIDO

Objetivo Especifica del Plan

Actividad ﬂa‘im%ﬁw :

i

Planificar, coordingr, evaluary
desarroliar fa Farmacovigiiancia
y Tecnovigilancia en el Hospital
taciona! “Dos de Mayo”.

Elaboracion det Plan de Trabajo Anual def Comite

&/, 200.90

Establecer el Cronograma de las Reuniones Ordinarias dei
Comité de FVy TV,

$/. 00.00

Elaboracitn de Guias, Proiocelos y/e Flujogramas gue
estandaricen el/los procedimientos para la notificacion de los
eventos o incidentes adversos que se susciten en 12 institucion,

$/. 150.00

Coordinacion con los jefes de Departamentos y Servicios
Asistenciales, asi como los responsabies de Estrategias
Sanitarias para una correcta notificacion de todas las sospechas
de reacciones adversas & incidentes sdversos producidos por
procuctos farmacéuticos v dispositivos medicos, de manera
apatung.

8/, 50.00

Realizar fas evaluaciongs de causalidad de los reportes de
notificaciones de sospecha de Reacciones Adversas a
Medicarnentos.

81. 40.00

Analizar los eventos ¢ incidentes adversos atribuidos at uso de
medicamentos y dispositivos médicos sucedidos en el dmbito del
Hospital Nacional “Dos de Mayo”.

$/. 20.00

Remilir los reportes de RAM, RAMA, RAFA y ESAVI mediante ef
sistema VigiFlow a la autoridad correspondiente.

S/, 1500.00

Remitir lus reportes de IADM 2 la autoridad correspondiente. $§/.60.00
Fortalecer y fornentas, en los
profesionales de ia salud, ta
cuitura de notificacion de Capacitacion de los profesicnales de salud en el correcio fienado
reportes de las reacciones de ios formatos de notificacidn para reportar RAM, RAMA, S/, 750.00
adversas e incidenies adversos | ESAVE RAFA & IADM asociado & uso de producios ' .
asociados gl uso de productos | farmacéuticos y dispositivos médicos respectivaments.
farmacéutions y dispositivos
médicos respeciivaments,
Difusion de las Alertas y/o Notificaciones referidas a la segurndad
de ios productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos S/. 40.00
sanitarios para minimizar los riesgos asociados al uso de los a4l
mismos.
Prevenir b aparicion de Promocic’m y difusion de la Farmacoyigélancﬁa y Tecnovigilancia en S/ 560.00
reacciones adversas @ los profesionales de salud del Hospital Nacionad Dos de Mayc.
incidentes adversos generados
por los productos farmacéuticos | Realizar seguimiento especifico a Oxigeno Medicinal en e
y dispositivos médicos servicio de hospitalizacion, ereergencia, centro quindrgico y S/ 400,00
empleados en la institucién. unidad de cuidados intensivos del Hospital Nacional Dos de s
Mayo.
Realizar farmacovigilancia intensiva a productos farmacéuticos
de consideraciones especiales de uso del Petitorio Nacional 3/, 100.00

Unico de Medicamentos Esenciales: Petidina Clorhidrato.

PRESUPUESTO REQUERIDO

No
Voge )
. =
. :
FARMACOY, ©

/

N wrf‘f
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Documento Téenico: Plan Anugl de Trabajo del Comité de Farmacovigiiancia y Tecnovigilancia 2025
Hospital Nacional “Dos de Mays”

ANEXO N° 086:

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS PARA PROFESIONALES DE SALUD
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Documanto Técnico: Plan Anual de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2025
Hospital Nacional "Dos de Maye”

ANEXO N° 07:

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSIS (RAFA) PARA PROFESIONALES DE
SALUD

) BTSN U0 SANSATHIESPES
PODIRRSR TECMICH DE SALUD FARA BL OUDADD MTEGRAL DI LA PERSORA AFECTADA POR TUBEROULOSE,
FABILIG Y CORMIMNRAD

ARERG N7 FORMATD DE HOTIFICACION DE SOSPECHAR DE REACRONES
ADVERSAE PARA PROPESIOHALES DE SALUD
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFI
SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) Y AL
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ANEXO N° 08:

CACION DE

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS Y A
MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS (RAFA)
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ANEXO N° 09:

FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA PROFESIONALES DE SALUD
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ANEXO N° 10:

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE
SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
ANTIRETROVIRALES PARA PROFESIONALES DE SALUD
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ANEXO N° 11

FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A
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ANEXO N° 12

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E
INMUNIZACION - ESAVI
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ANEXO N° 13:

FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE LA CAUSALIDAD
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ANEXO N° 14:

ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE
CAUSALIDAD DE UNA RAM
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ANEXO N° 15:

INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALAUCION DE
LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM
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ANEXO N° 16

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS
MEDICOS POR PROFESIONAL DE LA SALUD
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ANEXO N° 17:
INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE

TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO
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ANEXO N° 18:

FLUJOGRAMA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTOS
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ANEXO N° 13

FLUJOGRAMA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A
DISPOSITIVOS MEDICOS
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