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“Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD"

DIRECTIVA DEL INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° -IETSI-ESSALUD-2019 V.01

OBJETIVO

Establecer los criterios normativos y metodologicos para la implementacion de las actividades del
Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en ESSALUD en cumplimiento a lo establecido por el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, con la finalidad de para prevenir y/o
minimizar los riesgos asociados al uso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos en la
Institucion.

. FINALIDAD

Contribuir al uso seguro y racional de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos utilizados en
ESSALUD mediante estrategias que aseguren resultados éptimos para los asegurados.

a.

b.

. BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud.
Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

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, y
modificatorias.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA, por la que se dictan disposiciones referidas al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y segun articulo N°1 EsSalud es integrante de este
Sistema.

Resoluciéon Ministerial N°539-2016/MINSA que aprueba la NTS N?123-MINSA/DIGEMID-V.01
Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucién Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA que aprueba el Formato de Notificacion
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por los
profesionales de salud vy titulares de registro sanitario.

Resolucién Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID que aprueba el documento “Algoritmo de
Decision para la evaluacion de la relacion de causalidad de una reaccién adversa a
medicamentos”.

Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud, sus modificatorias y su
Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo N° 009-99-TR.

Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud (ESSALUD), sus modificatorias y su
Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo N° 002-99-TR.

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
(IETSI).

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, que aprueba el Texio

Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacién y Funciones del Seguro Social de
Salud (ESSALUD).
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Resolucién de Gerencia General N° 1471-GG-ESSALUD-2013, que aprueba la Directiva N° 018-
GG-ESSALUD-2018, “Definicion, caracteristicas y funciones generales de los establecimientos de
Salud del Seguro Social de Salud (ESSALUD).

Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 001-IETSI-
ESSALUD-2018, que activa el funcionamiento del Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia - ESSALUD (CRI-ESSALUD)

Resolucion de Gerencia General N° 1806, que aprueba la Directiva N* 002-GG-ESSALUD-2017
“Normas para la formulacién, aprobacién, publicacién y actualizacion de directivas en ESSALUD”

IV. AMBITO DE APLICACION

\ La presente Directiva es de cumplimiento obligatorio por todos los profesionales de salud que
| prescriben, dispensan, administran, y monitorizan productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos en
todos los drganos Desconcentrados, establecimientos de salud a nivel nacional, el Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI), asi como, las Gerencias de Red
Prestacional , Gerencias de Red Asistencial, Organos Prestadores Nacionales e Instituciones

Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) de ESSALUD, Gerencia de Oferta Flexible.

V. RESPONSABILIDAD

5.9

5.2.

5.3.

5.4.

5.5,

5.6.

8.7.

Director/a del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).
Gerente/a del Centro de Abastecimiento de Bienes Estratégicos.

Gerentes/as y/o Directores/as de Organos Prestadores Nacionales.

Gerentes/as y/o Directores/as de Redes Prestacionales.

Gerentes/as y/o Directores/as de Redes Asistenciales.

Jefes/as de Departamento y/o Jefe/a de Servicio de los Centros Asistenciales.

El IETSI, mediante el CRI-ESSALUD es el responsable de la supervision y seguimiento de lo
dispuesto en la presente Directiva.

V1. DEFINICIONES

6.1

6.2

6.3

6.4

Algoritmo de causalidad: Instrumento para la evaluacién de sospechas de reacciones adversas
a productos farmacéuticos a través de una serie de preguntas cerradas que pueden ser
cuantitativas o cualitativas. Permite unificar criterios en el proceso de evaluacién. El utilizado por

el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es el Algoritmo de Karch y Lasagna
medificado.

Base de datos de farmacovigilancia: Sistema informatico que permite registrar notificaciones
de sospechas de reacciones adversas, una vez evaluadas y codificadas, y generar sefnales.

Balance beneficio/riesgo: Es la evaluacion de los efectos terapéuticos positivos del
medicamento en relacién con riesgos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia del producto
farmacéutico para la salud del paciente o la salud publica.

Buenas Préicticas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas destinadas a garantizar la
autenticidad, calidad de los datos recogidos, confidencialidad de las informaciones relativas a la
identidad de las personas que hayan presentado y notificado reacciones adversas y el uso de
criterios uniformes en la evaluacién de las notificaciones y en la generacién de seriales de alerta.
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6.5

6.6

6.9

6.10

6.11

6.12

6.13

6.14
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Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es el 4rea 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.

Causalidad: Resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacién individual de la
relacién entre la administraciéon de un producto farmacéutico y la aparicién de una reaccién
adversa. Lleva a determinar una categoria de causalidad: Definitiva, probable, posible,
condicional o improbable. El andlisis de causalidad es un proceso complejo donde deben estar

involucrados diversos profesionales y se basa en los criterios clésicos de causalidad y/u opinién
de expertos.

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 informacidn de caracter personal o médico. De forma similar, se mantendra la
confidencialidad de la informacién personal relativa a los profesionales notificadores. En todo el
proceso de recopilacion 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 informacién.

Dario: Lesion o perjuicio que afecta la salud de las personas, puede ser transitoria o permanente,
y causar enfermedad o muerte.

Desempeiio Clinico: Capacidad que tiene un dispositivo médico para alcanzar la finalidad de
uso descrita por el fabricante.

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 combinacién, para uno o0 méas
de los siguientes propositos especificos:

«» Diagnéstico, prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

« Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién.

» Investigacién, reemplazo, modificacién, o soporte de la anatomia o de un proceso fisiolégico.
» Soporte 0 mantenimiento de la vida.

+ Control de la concepcion.

+ Desinfeccion de Dispositivos Médicos.

Error de uso: Accion u omision que tiene un resultado diferente al previsto por el fabricante o al
esperado por el operador. El error de uso incluye deslices, descuidos, equivocaciones y todo uso
indebido que se pueda razonablemente prever.

Error de medicacién: Fallo no intencionado (prevenible) en el proceso de prescripcion,
dispensacion 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.

Estudio Farmacoepidemiolégico: Estudio post-autorizacion que tiene por finalidad el estudio
del uso y efectos de los farmacos en grandes poblaciones. Bajo esta denominacién se
encuentran los estudios de seguridad, efectividad, asi como estudios de utilizacion de
medicamentos y adherencia. Pueden ser investigaciones primarias o secundarias.

Evento adverso: Cualquier suceso que puede presentarse durante el uso de un producto
farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario pero que no tiene necesariamente una
relacion causal con dicho uso. En este caso, el punto bésico es la coincidencia en el tiempo, sin
ninguna sospecha de una relacion causal.
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6.15

6.16

6.17

6.18

6.19

6.20

6.21

6.22

6.23

6.24

6.25

6.26
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Fallo terapéutico (Falta de eficacia, inefectividad terapéutica): Falla inesperada de un

medicamento en producir el efecto previsto, como lo determiné previamente una investigacion
cientifica.

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

Farmacovigilancia pasiva: Es el método de la Farmacovigilancia méas difundide para la
recepcion y gestion de los casos que se identifiqguen espontaneamente en el entorno y que se
decida notificar. Es conocido como farmacovigilancia espontanea.

Farmacovigilancia intensiva: Método de Farmacovigilancia que consiste en obtener
informacién de sospechas de reacciones adversas de manera sistematica, generaimente con
respecto a un determinado producto farmacéutico (o grupos de productos farmacéuticos), o a
una determinada enfermedad durante un tiempo especifico. Permite estimar la cantidad de
veces gue se produce una reaccién adversa y determinar la incidencia de ésta.

Ficha técnica: Informacion técnica del producto farmacéutico dirigida al profesional de la salud
aprobada por la Autoridad Nacional de Medicamentos (ANM) que contienen informacién
necesaria, importante y balanceada que permita hacer un uso adecuado del mismo y asi
minimizar los riesgos asociados al uso del producto farmacéutico.

Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccién Adversa. Conocido como “Hoja amarilla”.
Es el formulario de recogida de sospechas de reacciones adversas aprobado por la ANM, recoge
informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al producto farmacéutico
sospechosc (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final, indicacién terapéutica), a la
reaccién adversa (descripcién, fecha de comienzo y final, desenlace, efecto de la re exposicion
si ha existido, entre otros) y al profesional notificador (nombre, direccion/correo electrénico,
teléfono, profesion, entre otros).

Asimismo, recoge las consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de la dependencia, uso
incorrecto y errores de medicacion, incluyendo las causadas por el uso fuera de las condiciones
autorizadas.

Gravedad de una reaccion adversa: Es la magnitud del efecto provocado por una reaccién
adversa en un individuo.

Gestién de Riesgo: Es la aplicacién sistematica de politicas, procedimientos y practicas para
analizar, evaluar y controlar los riesgos.

Incidente adverso: Consecuencia clinica o cualquier dafio no intencionado comprobado en el
paciente, operario y medio ambiente, que previo al andlisis y evaluacién, se sospecha de una
asociacién causal al uso de uno o mas dispositivos médicos. Se considera como dafio también
a la consecuencia de la falta y/o mal desempefio clinico del dispositivo médico durante y/o
posterior a su uso.

Incidente adverso leve: Incidente adverso 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 adverso que modifica las actividades diarias normales
del afectado (incapacidad temporal). Se considera como un incidente no serio.

Incidente adverso grave: Se considera como un incidente serio. Incidente adverso que
ocasiona uno o mas de los siguientes supuestos:

Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente;

Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria;

Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa;

Provoca una perturbacién, riesgo o muerte fetal;

Causa una anomalia congénita.
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6.27

6.28

6.31

6.32

6.33

6.34

6.35

6.36

6.37

6.38
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Informe de investigacién de sospecha de reaccién adversa grave: Informacién que se

desprende de la investigacion realizada por el Comité de Farmacovigilancia ante una sospecha
de reaccion adversa grave.

Mal funcionamiento o deterioro: Falla de un dispositivo que le impide funcionar en conformidad
con su finalidad prevista cuando se lo usa de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

MedDRA: (o Diccionario Médico para Actividades Regulatorias) Acrénimo de Medical Dictionary
for Regulatory Activities desarrollado en la conferencia internacional sobre la armonizacién de
los requisitos técnicos para el registro de los productos farmacéuticos para el uso humano. Es
un diccionario usado para clasificar los eventos adversos asociados al uso de productos
farmacéuticos y dispositivos. Fue desarrollado por la Conferencia Internacional de Armonizacién.

Notificacién espontdanea de sospecha de reaccion adversa: Comunicacion de una sospecha
de reaccion adversa (SRAM) a una unidad de farmacovigilancia en el formato autorizado. Esta
debe contener una informacién minima: un notificador identificable (nombre, direccion y
profesion), un paciente (nombre o iniciales, cédigo o historia clinica, sexo y edad o fecha de
nacimiento), uno o varios productos farmacéuticos sospechosos y una o varias reacciones
adversas. Ademas, incluir la fecha de inicio de la reaccion adversa. Esta minima informacion
permite la generacién de sefiales o alertas, pero es insuficiente para su evaluacion.

Notificador: Todo profesional de la salud o usuario que haya sospechado de una posible
reaccion adversa y/o incidente adverso y que lo haya comunicado a un centro de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Producto Farmacéutico: Hace referencia a los medicamentos, medicamentos herbarios,
productos dietéticos y edulcorantes, productos biolégicos y productos galénicos.

Reaccidn adversa a medicamentos (RAM): Es cualquier reaccion nociva no intencionada que
aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser humano para profilaxis,
diagndstico o tratamiento o para modificar funciones fisiologicas.

Reaccidn adversa leve: Reaccién que se presenta con signos y sintomas facilmente tolerados.
No necesitan tratamiento, ni prolonga la hospitalizacién y pueden o no requerir de la suspension
del producto farmacéutico. Se considera una reaccién adversa no seria.

Reaccién adversa moderada: Reaccién que interfiere con las actividades sin amenazar
directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir
la suspension del producto farmacéutico causante de la reaccién adversa. Se considera como
una reaccion adversa no seria.

Reaccidén adversa grave: Cualquier ocurrencia médica que se presenta con la administracién
de cualquier dosis de un producto farmacéutico, que ocasione uno o mas de los siguientes
supuestos:

¢ Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente;

Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria;

Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa;

Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido;

Contribuye directa o indirectamente con la muerte del paciente.

Riesgo: Probabilidad de ocurrencia de un evento adverso dentro del sistema de atencién de salud
o un factor que incremente tal probabilidad.

Seguridad: Caracteristica de un producto farmacéutico y/o dispositivo médico que puede usarse
con una probabilidad muy pequefa de causar efectos téxicos o dafos injustificables. La

seguridad de un producto farmacéutico y/o dispositivo médico es, por lo tanto, una caracteristica
relativa.
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6.40
6.41

6.42

6.43

6.44

6.45

6.46

6.47

6.49
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Sefial o Alerta: Informacién comunicada sobre una posible relacion causal entre un
acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente esta relacién era desconocida
o estaba documentada de forma incompleta. Habitualmente se requiere mas de una notificacién

para generar una sefal, dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la
informacion.

Sospecha de reaccién adversa a medicamento (SRAM): Cualquier manifestacién clinica no
deseada que dé indicio o apariencia de tener una relacién causal con uno o mas productos
farmacéuticos.

Sospecha de incidente adverso a dispositivo médico (SIADM): Cualquier manifestacion
clinica no deseada que dé indicio o apariencia de tener una relacion causal con uno o méas
dispositivos médicos.

Sistema de notificacion espontanea: Método de farmacovigilancia y tecnovigilancia, basado
en la comunicacién, recogida y evaluacién de notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos o sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos,
realizadas por un profesional de salud.

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Estructura nacional coordinada
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que integra
las actividades para la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos vy
productos sanitarios del sector salud.

Tecnovigilancia: Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencién, deteccion,
investigacién, 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.

Upssala Monitoring Center (UMC): El Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC), ubicado en
Uppsala, Suecia, es el nombre del Centro Colaborador de la Organizacién Mundial de Salud para
el Monitoreo Internacional de Drogas. UMC recopila, evalia y comunica informacién de los
centros nacionales de farmacovigilancia de los paises miembros.

Uso anormal: Accién u omision por parte del operador o el usuario de un dispositivo médico
como resultado de una conducta que estad mas alla de cualquier medio razonable de control de
riesgos por parte del fabricante. Nota: El uso indebido previsible contra el cual se advierte en las
instrucciones de uso se considera uso anormal si se han agotado todos los demas medios
razonables de control de riesgos.

VigiAccess: Base de datos gratuita de sospechas de eventos adversos de medicamentos
limitada en informacién. Es elaborada por la UMC en base a la informacion de Vigibase.

VigiBase: Base de datos mundial del Informe individual de seguridad de casos (ICSR) — o
sospechas de reacciones adversas a medicamentos- de la OMS a través de la UMC, presentado
por los centros participantes inscritos en el programa internacional de control de medicamentos
de la OMS. Es el repositorio de datos de seguridad de medicamentos més grande del mundo.

VigiGrade: Herramienta elaborada por la UMC que a través de un puntaje mide la calidad de la
informacién de las notificaciones de ICSR.
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Vil. DISPOSICIONES GENERALES

7.1.

7.2.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

El Sistema Institucional de Farmacovigilancia Y Tecnovigilancia esta conformado por el CRI-
EsSalud, Comités de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia, Responsables de Farmacovigilancia
yfo Tecnovigilancia y los profesionales de salud notificadores en diferentes niveles de atencion
como consulta externa, hospitalizacion, cuidados intensivos y emergencia de ESSALUD.

El sistema institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia considera la implementacion de
actividades relacionadas a la deteccién y andlisis de riesgos, como la notificacién espontanea
de sospecha de reacciones adversas a productos farmacéuticos e incidentes adversos a
dispositivos médicos, la farmacovigilancia intensiva y tecnovigilancia intensiva, y a aquellas
actividades relacionadas a la gestidn del riesgo, como la generacién de comunicados o alertas
de seguridad, capacitacién a profesionales de salud, entre otros.

Todos los profesionales de salud de la institucion deben participar activa y obligatoriamente en
la deteccidn y notificacién esponténea de sospechas de reacciones adversas relacionadas al uso
de medicamentos y otros productos farmacéuticos (SRAM) y sospechas de incidentes adversos
a dispositivos médicos (SIADM), las que deben ser remitidas al Comité de Farmacovigilancia y/o
Tecnovigilancia o responsables de su centro asistencial, segun corresponda.

El Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD (CRI-
EsSalud) es el area técnica-cientifica de caracter permanente, responsable de la conduccién del
Sistema Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud. Monitorea a los
Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de los centros asistenciales.

Se deja sin efecto la conformacién de Comités de las Redes Asistenciales. Cada centro
asistencial con internamiento debe conformar su Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CFVTV). En el caso de aquellos sin internamiento, deben contar con un responsable de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; no obstante, de disponer recursos pueden conformar su
propio CFVTV previa coordinacién con el CRI-ESSALUD.

Los CFVTV dependen de la maxima autoridad del centro asistencial y son responsables de la
implementacién y promocién de las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia en al
centro asistencial al que pertenecen.

Los problemas de calidad, quejas de usuario y de abastecimiento de los productos farmacéuticos
y dispositivos médicos no corresponden a la farmacovigilancia ni a la tecnovigilancia; por lo tanto,
no deben ser notificados mediante el formato de notificacion de SRAM ni el de SIADM.

VIIl. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

8.1.

DE LAS FUNCIONES DEL CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

8.1.1 Gestionar la implementacién de las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia en
los centros asistenciales de la Institucién en coordinacién con los Comités de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CFVTV) y responsables de farmacovigilancia y
tecnovigilancia (RFVTV).

8.1.2 Monitorear y evaluar a los CFVTV y RFVTV de la Institucion para identificar problemas
relacionados a la implementacion de las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia, y planificar estrategias o intervenciones adecuadas de mejora.

8.1.3 Estimular la nofificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas a

medicamentos y otros productos farmacéuticos (SRAM) y sospechas de incidentes
adversos a dispositivos méedicos (SIADM) que se producen dentro de la institucién.
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8.1.4

8.1.5

8.16

8.1.10

8.1.11

8.1.12

8.1.13

8.1.14

8.1.15

8.1.16

8.1.17

8.1.18

8.1.19

“Directiva que regula el Sisterma de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD"

Recibir, codificar, evaluar, analizar y registrar las notificaciones de SRAM y SIADM
remitidas por los CFVTV y RFVTV de la institucion.

Remitir al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT), la
informacion evaluada, analizada y procesada de las notificaciones de SRAM y SIADM
de acuerdo a los procedimientos y plazos establecidos.

Promover la calidad de la notificacion de sospechas de reacciones adversas a productos
farmacéuticos, de acuerdo a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia de la OMS y los
criterios de VigiGrade.

Disefiar, desarrollar y administrar el sistema electronico de gestion de SRAM y SIADM
de ESSALUD, asegurando su actualizacion, calidad, confidencialidad y disponibilidad.

Administrar, actualizar y analizar la base de datos institucional de SRAM y SIADM para
la deteccidon de sefiales.

Proponer, generar, implementar y monitorear las estrategias necesarias para minimizar
y/o prevenir riesgos, cuando se identifiquen problemas de seguridad con respecto a
productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

Colaborar con las otras direcciones del IETSI mediante la produccién y emision de
informes técnicos sobre el perfil de seguridad de los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos para la toma de decisiones con respecto a su adquisicion. y
seguimiento.

Brindar recomendaciones técnicas sobre seguridad de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos a las diferentes instancias de ESSALUD y a la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

Sensibilizar a profesionales de salud sobre Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, ademas
de, absolver consultas sobre seguridad del uso de los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos.

Realizar asistencias técnicas y capacitaciones a los Centros de ESSALUD segun
programacion o cuando se haya identificado algin problema relacionado a la
implementacion del sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Implementar y proponer otras metodologias de vigilancia, como la farmacovigilancia
intensiva, tecnovigilancia intensiva y/o desarrollar estudios farmacoepidemiolégicos en
coordinacion con las otras Direcciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en
Salud e Investigacion.

Desarrollar & implementar programas educativos dirigidos a pacientes sobre la
importancia de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Difundir comunicados y recomendaciones de seguridad de los productos farmacéuticos
y dispositivos médicos a través de alertas, hojas informativas y cartas tipo “Estimado
Profesional de Salud", segtin corresponda.

Elaborar, actualizar y publicar el boletin de farmacovigilancia y tecnovigilancia “El Vigia”.

Convocar a expertos nacionales e internacionales para brindar asesoramiento en la
evaluacion e interpretacién de las SRAM, SIADM y en la implementacion de estudios
farmacoepidemiolégicos.

Brindar estimulos y reconocimientos a los Comités de Farmacovigilancia v
Tecnovigilancia que participen activamente.
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8.1.20 Participar en la gestion del riesgo de problemas de seguridad con el uso de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos, a través de la elaboracion de informes de
seguridad con recomendaciones para las areas logisticas u otras, segun pertinencia.

8.1.21 Realizar investigacion relacionada a la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, asi como
otras actividades que le encargue la direccién del Instituto de Evaluacién de Tecnelogia
Sanitaria e Investigacion.

DE LOS COMITES DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD

8.2.1 Son instancias funcionales, técnicas de cardcter permanente y obligatorio, asesores de
la maxima autoridad administrativa de los centros asistenciales, vinculados al CRI-
EsSalud, responsables de la implementacién y promocion de las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia, por lo que son considerados en su estructura
funcianal.

8.22 La maxima autoridad administrativa de cada centro asistencial es la responsable de la
organizacién y del funcionamiento del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
brindando: disponibilidad de horas para sesionar, acceso inmediato a las historias
clinicas de los pacientes afectados, facilidades logisticas, infraestructura y acceso a
fuentes de informacion.

8.23 Las sesiones del Comité de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia se realizan por lo
menos dos (02) veces por semana y la duracién de cada sesion serd de acuerdo a la
capacidad resolutiva o nivel de complejidad de cada centro asistencial, siendo
minimamente cuatro (04) horas.

8.24 Todas las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia realizadas por los
profesionales de salud del centro asistencial deben ser consideradas en su
productividad, por ser actividades asistenciales.

T
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"""""" 8.25 Se conformara obligatoriamente un Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en
y los centros de salud con internamiento.

8.26 Se conformara un Comité de Farmacovigilancia y un Comité de Tecnovigilancia de
manera independiente en Centros o Institutos Especializados, Hospitales Nacionales y
Hospitales nivel 1V, de acuerdo con la disponibilidad de recursos y lo que disponga la
maxima autoridad del respectivo establecimiento de Salud.

8.2.7 La Resolucion de Conformacion del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

- Se emite por un periodo de dos (02) afios por la autoridad méaxima del centro
asistencial y debe ser remitida al CRI-EsSalud un mes antes de la culminacién del
periodo establecido.

- Toda modificacion de la resolucion se informa al CRI-EsSalud.

8.2.8 Los Comités independientes de los establecimientos de salud sefalados en el numeral
8.2.6 se conforman minimamente de la siguiente forma:

Comité de Farmacovigilancia:

- Un (01) presidente, el cual puede ser un médico con especialidad clinica o quimico
farmacéutico

- Cuatro (04) médicos con especialidad clinica (medicina interna, inmunologia,
oncologia, entre otras)

- Tres (03) quimicos farmacéuticos

- Un (01) licenciado en enfermeria y/o un (01) profesional de salud responsable de
epidemiologia

= Un (01) personal administrativo
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Comité de Tecnovigilancia:

- Un (01) presidente, el cual puede ser un médico con especialidad clinica o quimico
farmacéutico

- Tres (03) médicos con especialidad clinica y/o quinirgica (oftalmologia, traumatologia,
cirugia general, entre otras)

- Un (01) quimico farmacéutico

- Un (01) licenciado en enfermeria y/o un (01) profesional de salud responsable de
epidemiologia

- Un (01) ingeniero biomédico o electrénico

- Un (01) personal administrativo

Los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia minimamente se conforman de
acuerdo con la complejidad del Centro Asistencial, de la siguiente forma:

HOSPITAL Il

- Un (01) presidente, el cual puede ser un médico con especialidad clinica o quimico
farmacéutico

- Dos (02) médicos con especialidad clinica

- Un (01) médico con especialidad quirdrgica

- Dos (02) quimicos farmacéuticos

- Un (01) licenciado en enfermeria

- Un (01) ingeniero biomédico o electronico

HOSPITAL Il

- Un (01) presidente, el cual puede ser un médico con especialidad clinica o quimico
farmacéutico

- Dos (02) médicos con especialidad clinica o quirdrgica

- Un (01) quimico farmacéutico

- Un (01) licenciado en enfermeria

- Un (01) ingeniero biomédico o electrénico

HOSPITAL |

- Un (01) presidente, el cual puede ser un médico con especialidad clinica o quimico
farmacéutico

- Un (01) médico con especialidad clinica

- Un (01) guimico farmacéutico

- Un (01) licenciado en enfermeria y/o (01) ingeniero biomédico o electrénico

De las condiciones que debe cumplir el personal que integra los Comités de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

a) Estar motivados y comprometidos con la farmacovigilancia y la tecnovigilancia;

b) Contar con un minimo de tres (03) afios de labor en la practica asistencial, salud
publica o epidemiolégica;

¢) No tener ningin vinculo laboral alguno con la industria farmacéutica o empresas
relacionadas a ésta;

d) No haber prestado servicios a la industria farmacéutica, hasta por dos afios previos a
la designacién para ser parte del Comité;

e) No pertenecer a otros Comités de ESSALUD o del MINSA;

f) Presentar una declaracién jurada de potenciales conflictos de interés que cubra el
periodo de dos afnos previos a la designacion para ser miembro del comité.

Los Comités deben contar con un espacio fisico para su funcionamiento y estar
equipados minimamente con lo siguiente:

- Computadoras e impresoras
- Acceso a internet
- Acceso a intranet
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- Acceso al aplicativo electrénico de vigilancia de SRAM/SIADM de ESSALUD (SEV)
- Contar con los siguientes formatos de:

Notificaciéon de SRAM

Notificacién de SIADM

Evaluacion de causalidad de SRAM

Evaluacion de causalidad de SIADM

Evaluacion de errores de medicacion, falta de efectividad y uso off-label

- Ofros: Teléfono, fotocopiadora, material de escritorio, mobiliario, entre otros.

8.2.121

8.2.12.2

8.2123

8.2.124

8.2.125

8.2.12.6

8.2.12.7

8.2.128

8.2.129

De las funciones y actividades de los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

Elaborar su reglamento y plan de trabajo cada dos afios, que son aprobados
por la autoridad méxima del centro asistencial y remitir al CRI-EsSalud como
plazo méaximo el primer dia util del afio correspondiente.

Reunirse minimamente dos (02) veces por semana y la duracién de cada
sesién sera de acuerdo a la capacidad resolutiva o nivel de complejidad de
cada centro asistencial, siendo minimamente cuatro (04) horas.

Promover la notificacion espontanea de las SRAM y SIADM por parte de los
profesionales de salud en el ambito de accién de su jurisdiccién, asi como
incentivar la calidad de la notificacién.

Gestionar la distribucién de los formatos fisicos para la notificacion de las
SRAM y SIADM en su cenfro asistencial. De ser posible, coordinar con el
servicio para inclusién de los formatos en cada historia clinica. De disponer del
sisterna electrénico de gestion de SRAM y SIADM, capacitar a los profesionales
de salud en su uso.

Recibir, evaluar, registrar las notificaciones de las SRAM y SIADM; hacer
seguimiento de los casos notificados y hacer la evaluacion de la causalidad
correspondiente.

Enviar las notificaciones de SRAM y SIADM con su respectiva evaluacion al
CRI-EsSalud en los tiempos establecidos en la normativa nacional de
farmacovigilancia y tecnovigilancia vigente.

Elaborar los informes de farmacovigilancia y tecnovigilancia, segun
corresponda. Asimismo, apoyar en la generacién de informacion de seguridad
para ser publicada en el boletin “El Vigia”.

Difundir las alertas y/o comunicados de seguridad emitidos por el CRI-EsSalud
a los departamentos, dreas o servicios correspondientes de su centro
asistencial.

Sensibilizar y capacitar a los profesionales de salud de su centro asistencial
sobre la importancia de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

8.2.12.10Implementar la farmacovigilancia intensiva y tecnovigilancia intensiva y

promover la investigacion del uso seguro de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos.

8.2.12.11Generar recomendaciones y gestionar los riesgos mediante acciones

preventivas y correctivas, en base al monitoreo clinico y la evaluacién realizada
a los problemas de seguridad de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos notificados en su centro asistencial.
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8.2.12.12Remitir semestraimente al CRI-ESSALUD la informacion de las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia realizadas en su centro asistencial.

8.3. DEL RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD

8.3.1 Es el profesional de salud capacitado en farmacovigilancia y tecnovigilancia de cada
centro de salud sin internamiento y es designado por la Gerencia Médica o Direccidn al
que pertenece.

8.3.2 La Gerencia Médica o Direccion brinda las facilidades logisticas, acceso a fuentes de
informacién y minimamente quince (15) horas laborales al mes para el cumplimiento de
sus actividades. Los datos de contacto del responsable son remitidos al CRI- ESSALUD.

8.3.3 En caso de que un Centro de salud sin internamiento decida conformar su comité, queda
sin efecto la participacién del responsable, brindédndosele la posibilidad de integrar el
nuevo comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia.

8.3.4 De las funciones de los responsables de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

8.3.4.1 Gestionar las SRAM y SIADM (recepcion, registro y notificacién) y remitirlas al
CRI-EsSalud.

8.34.2 Cooperaren la evaluacion de la causalidad de las SRAM e SIADM notificadas
en su centro asistencial en coordinacion con el CRI-ESSALUD.

8.3.4.3 Sensibilizar a los profesionales de salud sobre la importancia de la
Farmacovigilancia y la Tecnovigilancia

8.3.4.4 Capacitar a los profesionales de salud y pacientes de su establecimiento de
Salud en la seguridad de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

8.3.45 Asegurar la difusion de los comunicados de seguridad y/o alertas emitidos por
el CRI-ESSALUD a los departamentos o servicios clinicos correspondientes.

8.3.4.6 Participar en la implementacion de farmacovigilancia intensiva/ tecnovigilancia
intensiva, asfi como, en la ejecucién de estudios farmacoepidemiolégicos en
coordinacién con el CRI-EsSalud.

8.4. IMPLEMENTACION DE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
EN ESSALUD

Las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia en ESSALUD se estructuran mediante las
dos fases del proceso: andlisis y gestioén del riesgo, en conformidad a las Buenas Précticas de
Farmacovigilancia de la OMS.

Identificacion

Cuantificacion
RIESGO
Evaluacion

Medidas administrativas

GESTION DEL o o ;

RIESGO Comunicacién del riesgo
Prevencién

Fig. N° 01 Fases del Proceso de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
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PRIMERA FASE: ANALISIS DE LOS RIESGOS

La etapa de identificacion de la fase de andlisis de riesgos tiene por finalidad obtener informacion
de SRAM y SIADM mediante las metodologias de Farmacovigilancia Pasiva/ Tecnovigilancia
Pasiva y de Farmacovigilancia Intensiva / Tecnovigilancia Intensiva.

Sistema de Notificacion espontdnea de SRAM y SIADM: Farmacovigilancia Pasiva/
Tecnovigilancia Pasiva (ver Anexos 02 y 03)

8.4.1. El Sistema de Notificacion espontanea de SRAM y SIADM utiliza la farmacovigilancia
T pasiva/ tecnovigilancia pasiva para la identificacién y la notificacion de SRAM y SIADM
AF e To\ en pacientes y usuarios en los diferentes niveles de atencion.

L g 8.42. Las SRAM se nofifican en el formato amarillo de Notificacién de Sospechas de

/ Reacciones Adversas a Productos Farmacéuticos (ver Anexo N° 04) y las SIADM en el
formato celeste de Notificacién de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos (ver Anexo N° 05). También se notifican en el Sistema Electronico de Vigilancia
de Sospechas de Reacciones Adversas e incidentes adversos (SEV), segun
disponibilidad en el centro asistencial.

8.43. Los formatos de SRAM y SIADM captan las consecuencias, es decir, sospechas de
reacciones adversas e incidentes adversos conocidas, desconocidas, leves, moderadas
y graves relacionadas al uso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos,
incluso si no existiera la evidencia que los productos sean los responsables. No captan
informacion de quejas de usuario por mala calidad de los productos previos a su uso, ni
problemas de abastecimiento.

8.4.4. Se debe diferenciar la notificacion de SRAM/SIADM de las quejas de usuario
relacionadas con la calidad del producto farmacéutico y/o dispositivo médico previo a su
uso, las que, al ser identificadas, deben ser canalizadas a través del Sistema de Calidad
de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de EsSalud.

8.4.5. Toda deteccion de SRAM y/o SIADM debe ser documentada en la historia clinica del
paciente afectado.

8.4.6. La notificacién fisica y/o electrénica de SRAM y SIADM en la institucién se realiza
unicamente bajo los procedimientos y herramientas del CRI- ESSALUD, por ser el
conductar del sistema institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

8.47. De las actividades de los profesionales de salud

8.4.7.1. Detectar, notificar y remitir las SRAM y SIADM a sus respectivos Comités de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia o Responsables de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, segun corresponda.

8.4.7.2. Completar los formatos de notificaciéon con informacién correspondiente a la
reaccion adversa o incidente adverso, producto farmacéutico o dispositivo
médico sospechoso, datos del notificador y del paciente/operario, segun
corresponda.

8.4.7.3. Notificar las SRAM y SIADM graves dentro de las veinticuatro (24) horas de
tomar conocimiento del caso, y de ser leves o moderadas, en un tiempo no
mayor a setenta y dos (72) horas. Las SRAM y SIADM graves pueden
notificarse por cualquier medio disponible.

8.4.7.4. Incluir la informacién de la SRAM y SIADM en la historia clinica del paciente
afectado.

8.4.7.5. Capacitarse en el uso del Sistema Electrénico de Vigilancia de Sospechas de
Reacciones Adversas e Incidentes Adversos (SEV) antes de utilizarlo.
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Brindar informacion adicional al Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de su jurisdiccién y/o al CRI-EsSalud, a fin de completar datos clinicos de una
notificacién especifica o para caracterizar o cuantificar algun riesgo asociado
al uso de productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos.

Mantener la confidencialidad de la informacidén de las SRAM y SIADM
notificadas.

De las actividades del Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

8.4.8.1.

8.4.8.2.

8.4.8.3.

8.484.

8.4.8.5.

8.4.8.6.

8.4.8.7.

Recibir, validar y registrar las notificaciones de SRAM y SIADM provenientes
de los profesionales de su Centro de Salud.

Codificar las SRAM de acuerdo al sistema MedDRA y las SIADM mediante CIE
11.

Cooperar en la evaluacién de causalidad y hacer seguimiento de las
notificaciones de SRAM y SIADM en su jurisdiccion.

Brindar informacién adicional al CRI- ESSALUD a fin de completar datos
clinicos de un caso especifico o para caracterizar o cuantificar algun riesgo
solicitado como verificacion.

Mantener la confidencialidad de las SRAM y SIADM.

Administrar y analizar la base de SRAM y SIADM de su centro de salud para la
deteccién de sefiales.

Garantizar que las SRAM y SIADM estén descritas en las historias clinicas de
los pacientes que tuvieron los problemas de seguridad.

De las actividades de los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

8.4.9.1.

8.49.2.

8.49.3.

8.494.

8.4.9.5.

Recibir, evaluar y registrar las nofificaciones de las SRAM y SIADM
provenientes de los profesionales de su Centro asistencial. En el caso de
disponer de SEV, recibe, valida, modifica si es necesario.

Codificar las SRAM de acuerdo al sistema MedDRA y las SIADM mediante CIE
10/11,

Verificar la calidad de llenado del formato de las notificaciones de las SRAM y
SIADM recibidas y asegurarse que hayan sido documentadas en la historia
clinica del paciente afectado.

Evaluar la causalidad de las SRAM y SIADM usando los formatos y
metodologias correspondientes:

- Para SRAM, el Algoritmo de Karch y Lasagna modificado (ver Anexo 06 y
07).
- Para SIADM, el analisis de causa raiz (ACR) (ver Anexo 08).

Clasificar la causa de la SRAM como: inherente al producto farmacéutico, error
de medicacion, falta de efectividad o uso off label. En caso que la SRAM esté
asociada a un error de medicacién, realizar el “Andlisis del Error de medicacion”
en el formato correspondiente (anexo N° 09).
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8.4.9.6. Clasificar la causa de la SIADM mediante ISO 19218-2.

8.4.9.7. Remitir escaneadas las notificaciones de SRAM y/o SIADM con su respectiva
evaluacion de causalidad a través de los correos
farmacovigilancia @ essalud.gob.pe o tecnovigilancia@essalud.gob.pe, segun
corresponda, con copia a la maxima autoridad de su centro de salud y a la
direccién del IETSI y posteriormente, por via formal al CRI, en los plazos

establecidos seguln gravedad:
i \\ - SRAM o SIADM grave, dentro de las veinticuatro (24) horas de haber
E tomado conocimiento del caso;
B (- ) - SRAM o SIADM leve o moderada, teniendo como plazo maximo diez (10)
\ T ROERIGUEZ /I d‘as.
4 Sits :.:‘_"‘;/
S 8.4.9.8. Mantener la confidencialidad de todas las notificaciones.

8.4.9.9. Dar respuesta o acuse de recibo de las SRAM/SIADM a los profesionales de
salud que notificaron.

8.4.9.10. Elaborar un informe de la investigacién del caso si la SRAM o SIADM es grave
siguiendo la estructura del punto 8.4.25.3 y remitirlo al CRI-EsSalud en un
tiempo no mayor a siete (07) dias desde su conocimiento.

8.4.9.11. De disponer de SEV, la evaluacidon de causalidad y el informe de caso se
realizan virtualmente y al finalizar, son trasmitidos electrénicamente al perfil de
usuario del CRI-EsSalud.

8.4.9.12. Administrar, actualizar y analizar la base de SRAM y SIADM de su centro
asistencial para la deteccién de sefiales.

8.4.9.13. Garantizar que las SRAM y SIADM estén descritas en las historias clinicas de
los pacientes que tuvieron los problemas de seguridad.

8.4.10. De las actividades del CRI-ESSALUD

8.4.10.1. Recopilar las notificaciones de SRAM y SIADM provenientes de todos los
Comités y Responsables de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la
Institucion.

8.410.2. Verificar la calidad del llenado de la notificacion de SRAM y SIADM. Para el
caso de las nofificaciones de farmacovigilancia, evaluar con el puntaje
VigiGrade.

8.4.10.3. Revisar el analisis de causalidad y el informe de investigacion de caso de
SRAM/SIADM grave elaborado y remitido por los Comités de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

8.4.10.4. Corroborar la evaluacién de la causalidad de farmacovigilancia con el
Algoritmo de la Organizacién Mundial de Salud, en caso de incongruencias.

8.410.5. Verificar la SRAM/SIADM grave a nivel nacional y elaborar un informe técnico
de seguridad y presentarlo al Centro Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de la ANM (CENAFyT) en un tiempo no mayor a diez (10)
dias.

8.4.10.8. Hacer seguimiento de las notificaciones de SRAM y SIADM para una
adecuada gestién del riesgo en EsSalud y segun requerimiento del Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la ANM.
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8.4.10.7. Mantener la confidencialidad de todas las notificaciones;

B.4.10.8. Gestionar y exportar la informacién contenida en el SEV a |la Bases de datos
institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, para su analisis.

8.4.10.9. Remitir al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la ANM
los formatos fisicos de SRAM/SIADM considerando los siguientes plazos:

\ - Para SRAM/SIADM graves, dentro de las veinticuatro (24) horas de

B\ haber conocido el caso a través de los medios de comunicacién con los
que se cuente.

- Para SRAM/SIADM leve o moderado, como plazo limite 15 (quince) dias
desde la fecha de envio del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

8.4,10.10. Al disponer del sistema electrénico E2B, transmitir las SRAM y SIADM al
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en formato XML a
través de su correo institucional, considerando los plazos del punto 8.4.10.9.

8.4.10.11. Dar respuesta o acuse de recibo de las SRAM/SIADM a los Comités de
Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia de los centros asistenciales
notificadores.

Implementacién de Farmacovigilancia Intensiva/ Tecnovigilancia Intensiva en ESSALUD

La Farmacovigilancia Intensiva/Tecnovigilancia intensiva consiste en la recoleccidn proactiva y
sistematica de la informacién de las SRAM y SIADM en un determinado grupo poblacional. Se
enfoca en el monitoreo intensivo de pacientes expuestos a determinados productos
farmacéuticos y/o dispositivos médicos.

8.4.11. ElICRI-EsSalud define las situaciones en las que se realizara farmacovigilancia intensiva
o tecnovigilancia intensiva:

a. De manera obligatoria para:

- Los productos farmacéuticos que establece el Petitorio Farmacoldgico de
EsSalud que se debe realizar.
Todos los productos biosimilares, principalmente en aspectos inmunolégicos.

- Los dispositivos médicos con nivel de riesgo |V y algunos de riesgo lll, segin
pertinencia.

b. A algunos productos biolégicos y de sintesis quimica de estrecho margen
terapéutico, segln pertinencia.

c. Como requisito, segun lo senale el anexo N° 01 del dictamen de aprobacion de
Productos farmacéuticos y dispositivos médicos fuera de petitorio.

d. Encaso de problemas de seguridad detectados mediante farmacovigilancia pasiva/
tecnovigilancia pasiva, como parte de un plan de minimizacién de riesgos o al existir
insuficiente informacién sobre el perfil de seguridad de un producto farmacéutico y/o
dispositivo médico.

8.4.12. Para la implementacién de la farmacovigilancia intensiva / tecnovigilancia intensiva, el
CRI-ESSALUD identifica la(s) sede(s) donde se ejecutard y coordina con los respectivos
Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y médicos especialistas.

8.4.13. La implementacién de la farmacovigilancia intensiva / tecnovigilancia intensiva es
responsabilidad compartida entre el CRI-EsSalud, el Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia y el servicio del centro asistencial donde se realice. El CRI-EsSalud
monitorea su implementacion.
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8.4.14. El CRI-EsSalud colabora con el CENAFyT en la implementacién de farmacovigilancia
intensiva / tecnovigilancia intensiva ante algun problema de seguridad especifico a nivel
nacional.

8.4.15. Toda actividad de farmacovigilancia intensiva / tecnovigilancia intensiva que se
implemente en ESSALUD, debe ser comunicado, aprobado, codificado y registrado por

el CRI-EsSalud.
8.4.16. De las generalidades metodolégicas de farmacovigilancia intensiva/tecnovigilancia
T intensiva:
/ Ve \ 8.4.18.1. Antesde suimplementacién, requiere de la elaboracién de un plan que puede
{ ' é| ser elaborado por el CRI-EsSalud, los Comités de Farmacovigilancia y
: ,/}),- e &/ Tecnovigilancia o profesionales sanitarios, segun necesidad.
\ OURIGUE J
\.__#-/ 8.4.16.2. El plan de farmacovigilancia intensiva / tecnovigilancia intensiva debe

plantear el problema de seguridad, la poblacién y el tiempo de seguimiento.
Asimismo, la metodologia de seguimiento a los pacientes y la estrategia
adecuada para la recoleccion de SRAM y SIADM.

B8.4.16.3. El seguimiento intensivo a pacientes debe ser realizado por los integrantes
del Comité y/o profesionales de salud responsables de la atencion de los
pacientes y/o personal del Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

8.4.16.4. En el caso de Farmacovigilancia Intensiva se realiza durante, al finalizar y pos
tratamiento, considerando para ésta Ultima etapa minimamente cinco veces
el tiempo de vida media del producto farmacéutico (tiempo en el que se
elimina aproximadamente el 95% del farmaco administrado).

8.4.16.5. El tiempo total de seguimiento depende de las caracteristicas del producto
farmacéutico o dispositivo médico, indicacion del prescriptor, incluso para
algunos casos puede ser permanente.

8.4.166. Las SRAM y SIADM detectadas se notifican y evalian siguiendo los
procedimientos establecidos por el “Sistema de Notificacién espontdnea de
SRAM y SIADM de ESSALUD".

8.4.16.7. E! CRI-ESSALUD y los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
realizan los informes de avance trimestral y final de la implementacién de
farmacovigilancia intensiva/ tecnovigilancia intensiva dependiendo de su
duracion.

Base de Datos Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y Deteccién de
Sefiales

8.4.17. La Base de Datos Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (BDIFT)
sistematiza la informacion de SRAM y SIADM ocurridas en la jurisdiccion de ESSALUD,
para su analisis estadistico permanente con el objetivo de detectar “sefales” que
permitan la gestién de riesgos.

8.4.18. La BDIFT cumple con las “Buenas Practicas de Farmacovigilancia de la OMS”
garantizando integridad, exactitud, fiabilidad, consistencia y confidencialidad de los
datos registrados.

84.19. La BDIFT utiiza las siguientes categorias de codificacion aceptadas
internacionalmente:
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- Denominacién Internacional Estandar (DCI) y Sistema de Clasificacién Anatémica,
Terapéutica y Quimica (ATC) para productos farmacéuticos.

- Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) para reacciones adversas.

- Clasificacién internacional de Enfermedades (CIE-11)

- Codificacién de la causa ISO 19218-2 para incidentes adversos

El CRI-ESSALUD administra la BDIFT y la analiza trimestralmente para la deteccion de
sefiales a nivel institucional.

La deteccién de senales usa métodos estadisticos cualitativos y cuantitativos para
generar hipbtesis de asociacion entre la reaccién adversa y el producto farmacéutico.
Los métodos cuantitativos son: PRR, estadistico Chi2 y método Bayesiano o
Componente de Informacién. Se considera potencial sefial cuando el niumero de SRAM
de interés para un producto farmacéutico es 2 3.

Al finalizar el andlisis estadistico de la posible sefial, se consulta la literatura cientifica
disponible y la informacién de la ficha técnica del producto/manual de uso del
dispositivo y se elabora el informe de deteccion de sefales.

Al detectarse la sefial, se define la implementacién de farmacovigilancia
intensiva/tecnovigilancia intensiva o estudios farmacoepidemiolégicos, basado en los
siguientes aspectos:

-  Gravedad de la SRAM / SIADM

-  Poblacién expuesta: Principalmente aquella vulnerable (neonatos, lactantes,
nifios, gestantes y ancianos)

- Novedad de la SRAM / SIADM

De los informes de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

8.4.24.

8.4.25.

Los informes de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia son:

- Investigacién de Caso de SRAM/SIADM grave

- Informes Técnicos de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia
- Farmacovigilancia Intensiva/Tecnovigilancia intensiva

- Informe de deteccién de senales.

Del informe de investigacién de caso de SRAM/SIADM grave

8.4.25.1. Documento técnico elaborado por el Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia ante casos de SRAM y/o SIADM grave, que describe
aspectos clinicos de su presentacion, acciones clinico-administrativas
realizadas para su evaluacién y gestion de riesgo realizada. Se remite al
CRI-ESSALUD en un plazo de siete (07) dias de conocido el caso de SRAM
/ SIADM grave.

8.4252. Lasolicitud de acceso a la informacién de este documento por algin servicio
del centro asistencial debe ser de manera oficial y de darse el caso, &l
Comité de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia es responsable de definir
las situaciones, condiciones y procedimientos bajo los cuales se hara la
entrega del mismo, siempre manteniendo la confidencialidad de los datos
del (os) paciente(s) y profesionales sanitarios notificadores.

8.4.25.3. Presenta la siguiente estructura:

Antecedentes

- Informacién sobre el paciente (iniciales, edad, sexo, peso, centro de
salud al que pertenece, servicio de atencion, nimero de cama, entre
otras caracteristicas)

Pégina 21|42




Ak Essalud

‘Directiva que regula el Sistema de Farrmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD”

- Datos del productc farmacéutico: Nombre (marca y DCI), forma
farmacéutica, posologia, via de administracion, lote, indicacién, fecha de
vencimiento, farmacologia.

- [Para el caso de dispositivos médicos: nombre genérico, modelo, nimero
de lote, nimero de registro sanitario, marca, pais de procedencia, fecha
de vencimiento, nombre del fabricante, de titular de registro sanitario y
del distribuidor y nivel de riesgo del dispositivo médico

- Descripcién detallada de los casos clinicos notificados de SRAM/SIADM
(tiempo de inicio, duracién, gravedad; incluye relato cronolégico y
examenes complementarios)

/4 7 \oge ‘\\ Analisis
E) - Andlisis de la literatura cientifica publicada sobre el problema de
seguridad sospechoso.

- Descripcion y andlisis de la evaluacion de causalidad utilizando las
herramientas correspondientes. De ser el caso, realizar el respectivo
andlisis de asociacién de la sospecha de reaccidén con un error de
medicacion.

- Descripcién de las acciones clinico-administrativas realizadas por el
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia como parte de la gestion
de riesgo: cambio de dosis, producto, recomendacién de pesguisas y/o
de inmovilizacién del producto, cambio de productos, entre otras, segtn
corresponda al seguimiento del caso.

i i
Referencias Bibliograficas

8.4.26. DellInforme Técnico de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia

8.4.26.1. Documento técnico elaborado por el CRI-EsSalud ante SRAM/SIADM
grave, numero de notificaciones 2 3 y en situaciones que lo ameriten, con
respecto a un determinado producto.

8.4.26.2. Para su elaboracién se considera la informacién proveniente de:

- Informe de caso de SRAM/SIADM grave del Comité de
Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia

- Evidencia cientifica publicada y ficha técnica del producto/manual de uso
del dispositivo médico.

- Consultas a CENAFyT sobre SRAM/SIADM registradas a nivel local e
internacional y los comunicados de seguridad de las agencias
regulatorias.

- Reuniones con especialistas clinicos de la institucion.

- Verificacién institucional del problema de seguridad

8.4.26.3. Presenta |a siguiente estructura:

Antecedentes

- Informacién sobre el paciente (iniciales, edad, sexo, peso, centro de
salud al que pertenece, servicio de atencidn, nimero de cama, entre
otras caracteristicas)

- Datos del producto farmacéutico: Nombre (marca y DCI), forma
farmacéutica, posologia, via de administracién, lote, indicacion, fecha de
vencimiento, farmacologia.

- Para el caso de dispositivos médicos: nombre genérico, modelo, ndmero
de lote, numero de registro sanitario, marca, pais de procedencia, fecha
de vencimiento, nombre del fabricante, de titular de registro sanitario y
del distribuidor y nivel de riesgo del dispositivo médico
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- Descripcidn detallada de los casos clinicos notificados de SRAM/SIADM
(tiempo de inicio, duracién, gravedad; incluye relato cronolégico y
examenes complementarios)

Analisis

- Descripcién detallada de la evaluacidn de causalidad. Para el caso de
SIADM, considerar los factores relacionados a la naturaleza del
dispositivo médico (DM), al procedimiento de su uso, al operador del DM
y al medio ambiente.

- Contrastar con la evidencia cientifica sobre problemas de seguridad
relacionados al producto. De ser necesario, incluir informaciéon de
cuantificacién del riesgo absoluto (incidencia, proporcion, entre otras
medidas epidemiologicas) y/o medidas de asociacidon (OR; RR; HR)

Conclusiones y recomendaciones. - Enfocadas en la gestion del riesgo a
realizar.

Referencias bibliograficas

8.4.26.4. Al ser finalizado, se publica en la pagina web del |IETSI y se remite, segun
pertinencia, a la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos y/o la
Direccién de Evaluacién de Tecnologias en Salud, para la evaluacién de la
gestion del riesgo correspondiente. Asimismo, se informa al Centro Nacional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la ANM.

8.4.27. Elinforme de deteccién de sefales es el documento elaborado por el CRI-ESSALUD
ante la presencia de senales posterior al analisis trimestral de la BDIFT.

8.4.28. Los informes de Farmacovigilancia Intensiva/ tecnovigilancia intensiva son los
documentos que describen los avances y resultados de su implementacién. Contienen
datos de la cuantificacion del riesgo absoluto, de los patrones de uso y los factores
determinantes del paciente que podrian tener asociacion con la SRAM/SIADM.

Fuentes de Informacién en Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

8.4.29. Se utilizan las siguientes fuentes de informacién para obtener informacion de aspectos
de seguridad de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos:

- Base de Datos Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Base de datos
Nacional a través de CENAFyT y las bases mundiales VigiAccess;

- Ficha Técnica, inserto y etiqguetado de los productos farmacéuticos y dispositivos
médicos.

- Manual de uso del dispositivo médico aprobado por DIGEMID

- Health Devices International Sourcebase - ECRI Institute

- Estudios post-autorizacién (EPAS: de seguridad, EPAE: de efectividad);
principalmente aquellos publicados en Pharmacoepidemiology and Drug Safety

- Publicaciones de ensayos clinicos (revistas biomédicas, congresos, workshops)

- Autoridades Reguladoras de Medicamentos y Dispositivos Médicos de paises de
alta vigilancia sanitaria (EMA, FDA, MHRA, PMDA, KIDS, entre otras) y DIGEMID.

- Informes periédicos de seguridad (PSUR) y Plan de Gestién de Riesgos (PGR) a
través de CENAFyT

- Otras fuentes: Centros toxicoldgicos, Centros de seguridad del Paciente

Estimacion

8.4.30. La estimacion es la segunda etapa del proceso de andlisis de las vigilancias que tiene
por finalidad cuantificar la magnitud de asociacién entre la SRAM /SIADM y el producto,
en caso sea necesario. Se realiza mediante:

- Ensayos Clinicos Aleatorios
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- Métodos epidemiolégicos clasicos como: estudios de cohortes (retrospectivos y
prospectivos) y casos y controles.

- Otras estrategias farmacoepidemiolégicas: Estudios de utilizacion de
medicamentos, ensayos clinicos pragmaticos, estudios de Adherencia,
Prescription Event Monitoring (PEM), conexién de registros entre base de datos
clinicas diferentes.

/f“““ N 8.4.31. De decidir su implementacion, el CRI-EsSalud es responsable de la conduccidon de
fF B TR\ estos estudios en coordinacién con la Direccién de Investigacion en Salud (DIS) del
{ %) IETSI.
\' tjfﬂ / 8.4.32. Los protocolos de este tipo de estudios deben ser aprobados por el Comité de ética de
\ i la Institucion. De tratarse de Ensayos Clinicos, se deben iniciar las gestiones
g

correspondientes para su aprobacion y monitoreo por el Instituto Nacional de Salud.

Evaluacién

8.4.33. El CRI-EsSalud al identificar algun riesgo asociado a un producto farmacéutico y/o
dispositivo médico, informa y convoca al Comité Institucional de Gestion de Riesgos
para evaluar la relacién riesgo-beneficio del producto y planificar actividades de gestién
de riesgo para prevenir o minimizar el riesgo en los pacientes.

8.4.34. EI Comité Institucional de Gestion de Riesgos esta conformado por el Director del
Instituto de Evaluacién de Tecnologia en Salud e Investigacion (IETSI), Gerente de la
Direccion de Evaluacién de Tecnologia en Salud, Gerente de Guias de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Director del Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Asesor Legal del IETSI, el Gerente de la Central
de Abastecimiento de Bienes Estratégicos y personal especialista invitado.

8.4.35. Para el andlisis del riesgo-beneficio del producto farmacéutico o dispositivo médico se
contemplan los siguientes aspectos:

- Informe técnico de seguridad emitido por el CRI-ESSALUD

- Magnitud del riesgo en términos de gravedad, duracién, reversibilidad y
frecuencia.

- Evaluacién de la calidad de los estudios que cuantifican el riesgo.

- Gravedad de la enfermedad para la cual se indica el producto farmacéutico o
dispositivo meédico.

- Beneficio(s) del producto farmacéutico o dispositivo médico

- Caracteristicas de administracién y/o uso del producto farmacéutico o dispositivo
médico.

- Alternativas terapéuticas.

- Costos.

8.4.36. Las decisiones tomadas son comunicadas al CRI-EsSalud, a los Comités
Farmacoterapeuticos, de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, responsables de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a la Central de Abastecimiento de Bienes
Estratégicos (CEABE) para la implementacion de acciones segun corresponda.

SEGUNDA FASE: GESTION DE LOS RIESGOS

El objetivo de esta fase consiste en la elaboracién y aplicacion de estrategias y/o herramientas
educativas para minimizar los riesgos de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos y
preservar sus beneficios. Se trata de un proceso dinamico, multidisciplinario y sostenible en el
tiempo.
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Administrativas

El Comité Institucional de Gestion de Riesgos, posterior a la evaluacion de la relacion
beneficio-riesgo del producto farmacéutico o dispositivo médico define:

8.4.37.1. Definir la permanencia del producto en el petitorio farmacoldgico institucional;
8.4.37.2. La elaboracién de comunicados de seguridad y alertas;

8.4.37.3. Capacitacion a los profesionales de salud en el uso seguro y apropiado del
producto farmacéutico o dispositivo médico;

8.4.37.4. Implementacion de plan de minimizacion de riesgos

8.4.37.5. Requerimiento de mayor informacion del riesgo mediante el desarrolio de
estudios (clinicos o epidemiolégicos);

8.4.37.6. La necesidad de actualizacion de las especificaciones técnicas;

8.4.37.7. Accion de vigilancia pertinente (pesquisas e inmovilizaciones) en coordinacion
con el Sistema de Calidad de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
de CEABE y DIGEMID;

8.4.37.8. Accidén de campo en coordinacién con el drea Logistica de acuerdo con lo
estipulado en los contratos de adquisicidn establecidos con el proveedor (retiro
del producto farmacéutico de la Institucién y suspensién de su compra).

El Comité de Gestion de Riesgos y Alertas, posterior a la evaluacién de la relacién
beneficio-riesgo del producto farmacéutico o dispositivo médico a nivel extra-institucional
contribuye:

B8.4.38.1. Definiendo el estatus del producto farmacéutico en el Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales;

8.4.38.2. Brindando informacién de seguridad para el retiro o suspension del producto
farmacéutico y dispositivo médico a nivel nacional.

icacion de Riesgos

Es la herramienta mas importante en farmacovigilancia y tecnovigilancia. A nivel
institucional, se comunican los riesgos asociados a los productos farmacéuticos o
dispositivos médicos identificados en ESSALUD por el CRI-EsSalud, los remitidos por el
CENAFYT y por otras agencias reguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria y
recomendaciones para prevenirlos.

El CRI-ESSALUD es responsable de difundir informacién de seguridad a los Comités y
Responsables de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la institucién, a los
profesionales sanitarios, CEABE y pacientes, segln pertinencia.

Los medios de comunicacion de riesgos dirigidos a los profesionales sanitarios de la
institucion son:

- Alertas de seguridad de DIGEMID

- Comunicaciones de riesgo dirigidas a profesionales de salud “Estimado Profesional
de Salud’

- Boletin de farmacovigilancia y tecnovigilancia “El Vigia” impreso y/o virtual

- Guias u hojas informativas/educativas para el profesional de salud

- Boletin de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia “El Vigia”
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8.4.42. El CRI-EsSalud también puede elaborar advertencias al publico en general a través de
medios de comunicacion masiva (internet, medios de comunicacién, prensa escrifa,
radio, entre otros) en coordinacién con la Oficina de Relaciones Institucionales de
EsSalud (ORI)

8.4.43. Del boletin de farmacovigilancia y tecnovigilancia “El Vigia®

8.4.43.1. Es la herramienta de comunicacién que informa sobre las actividades de
vigilancia que se realizan en la Institucion en bienestar de los pacientes y
usuarios. Ademas, actualiza, educa y previene a los profesionales de salud
sobre los problemas de seguridad de productos farmacéuticos y dispositives

el médicos.
A VeB® 5
[ ) 8.4.43.2. Es elaborado por el CRI-ESSALUD semestralmente y para su redaccién puede
L-' }j wer ) invitar a integrantes de los Comités de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia,
especialistas clinicos de los centros de ESSALUD e integrantes del IETSI. Se

distribuye por medios digital & impreso.
8.4.43.3. El boletin el “Vigia® presenta la siguiente estructura:

- Editorial

- Resumen estadistico de actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia
realizadas por el CRI-ESSALUD
» Notificaciones de SRAM e SIADM
» Comunicados de seguridad distribuidos a los profesionales de salud
» Capacitaciones

- Temas informatives sobre seguridad de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos

- Caso(s) clinico(s), principalmente de sospecha de reaccién adversa y/o
incidente adverso grave

- Resumen de las principales alertas y/o comunicados de seguridad a nivel
nacional y mundial

- Referencias Bibliogréficas

8.4.43.4. El boletin se remite semestralmente al CENAFyT como un indicador de proceso
de las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia del CRI-ESSALUD.

Estrategias de Prevencion

8.4.44. El CRI-EsSalud establece actividades de prevencion de riesgos con el uso de productos
farmacéuticos o dispositivos médicos, las cuales son: realizacion de asistencias técnicas
y/o capacitaciones a los integrantes de los Comités de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia y sensibilizacion a profesionales de salud en la deteccién y notificacién
de SRAM y SIADM.

8.4.45. La Asistencia técnica y/o capacitaciones en Farmacovigilancia y Tecnovigilancia tiene
como objetivos:

- Instruir y monitorear las actividades de los Comités y Responsables de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Instruir en el llenado correcto de los formatos de notificacion de SRAM y SIADM.

- Armonizar los parametros para la evaluacién de causalidad

- Aprender el uso del sistema electrénico de vigilancia de SRAM y SIADM

8.4.46. El CRI-EsSalud implementa asistencias técnicas de acuerdo a las necesidades de cada
centro asistencial y como parte del plan de gestién de riesgos, para lo cual debe medir

el impacto de cada actividad de la asistencia técnica mediante cuestionarios o
entrevistas.
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8.4.47. La sensibilizacién en la deteccién y notificacién de SRAM y SIADM es dirigida a
profesionales de salud por los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
respectivo. El CRI-EsSalud también puede realizarlo previa coordinaciéon con los
Comités.

TERCERA FASE: EVALUACION DE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA EN

ESSALUD

8.4.48. El CRI-ESSALUD monitorea semestralmente las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia que se desarrollan en la institucién a través de la evaluacién de los
Comités y/o responsables de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia, para lo que se
consideran los siguientes indicadores:

a) Estructuraias y de Organizacion

Resolucion de Conformacion de Comités de Farmacovigilancia y/o
Tecnovigilancia

Disponibilidad de una oficina/sala de trabajo

Disponibilidad de formularios fisicos de notificacion y evaluacién de causalidad
Disponibilidad de computadoras/ impresoras/ internet/ intranet

Suficientes recursos humanos y horas disponibles para realizar las actividades
en el comité

Disponibilidad del sistema electrénico de gestion de SRAM y SIADM (cuando se
implemente)

b) De proceso, relacionados al cumplimiento de la implementacién de actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Numero total de notificaciones (fisicas y/o virtuales)

Nimero de SRAM y SIAM recibidas (por gravedad, por categoria de causalidad,
por centro asistencial de procedencia, por tipo de atencién, por tipo de
profesional que notifica)

Porcentaje de notificaciones con acuse de recibo

Porcentaje de notificaciones institucionales completadas satisfactoriamente y
remitidas al Centro de Referencia Institucional

Porcentaje de notificaciones de SRAM por falta de eficacia terapéutica
Porcentaje de notificaciones de SRAM por errores de medicacién

Porcentaje de notificaciones de SIADM por problemas de falta de desempeno de
dispositivos médicos.

Nimero de notificaciones de incidentes adversos relacionados a dispositivos
médicos de riesgo lll y IV

Numero de actividades de farmacovigilancia intensiva/ tecnovigilancia intensiva
en plan, en marcha y completadas anualmente

Numero de reuniones de sensibilizacién a profesionales de salud de su centro
asistencial (lista de asistencias)

NUmero de comunicados de seguridad recibidos

c¢) Deimpacto

Numero de sefales identificadas

Nimero de acciones de gestion de riesgo clinico realizadas (recomendacion de:
ajuste de dosis, cambio de producto farmacéutico, suspensién de compras de
productos, retiradas, actualizacién de especificaciones técnicas, entre otras)
Ndmero de ingresos hospitalarios por SRAM/SIADM por cada 1000 ingresos/
admisiones

Nuimero de muertes por SRAM/SIADM por cada 1000 personas atendidas en su
centro asistencial

Coste promedio de tratamiento por SRAM/SIADM

Duracion promedio de la prolongacién de la estancia hospitalaria debido a
SRAM/SIADM

Coste promedio de hospitalizacién por SRAM/SIADM
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IX. ANEXOS

Anexo N°® 1 Organizacién del Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud
Anexo N° 2 Flujograma de Notificacién de sospechas de reaccién adversa a medicamentos l
(SRAM)

Anexo N° 3 Flujograma de Notificacién de sospechas de incidente adverso a dispositivos médicos
(SIADM)

Anexo N° 4 Formato de Notificacién de SRAM

Anexo N° 5 Formato de Notificacion de SIADM

Anexo N° 6 Formato de Evaluacién de Causalidad de SRAM

Anexo N° 7 Instructivo de Evaluacién de Causalidad de SRAM

Anexo N° 8 Formato de Evaluacién de Causalidad de SIADM

Anexo N° 9 Formato de Evaluacién de Errores de Medicacion
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ANEXO N°02
FLUJOGRAMA DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN ESSALUD
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Equipo de Farmacovigilancia CRI-ESSALUD
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ANEXO N° 03

FLUJOGRAMA DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS EN

ESSALUD
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LEYENDA

CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. (*) Al mismo tiempo que se da inicio a los (rimites administrativos
EESS: Establecimientos de Salud.

correspondientes, se deberd escancar y enviar informacitn via virtual a los correos:
IADM: Incidente Adverso a Dispositives Médicos. tecnovigilancia@essalud.gob.pe, con copia: patricia.pimentel @essatud.gob pe,
PS: Profesionales de la Salud. hector gamvilo@essalud.gobpe y correo de la mdxima sutoridad del centro
SIADM: Sospecha de Incidente Adverso a Dispositivos Médicos. asistencial
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACQOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - IETSI
ANEXO N° 04
FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS (SRAM)

CONFIDENCIAL

Nombres o iniciales(*): Historia Clinica: Edad (*):

Sexo(*) o FoM | Peso(Kg): DNI o Autogenerado: Teléfono:
Centro Asistencial(*): Servicio: Cama:

Diagnéstico Principal o CIE10:

Fechadelniciode SRAM (*): _ / [/
FechafinaldeSRAM: __ /| [
Desenlace (Marca con X)

o Recuperado

o Aln no se recupera

= Desconocido

o Otro:

Describir la sospecha de la reaccién adversa (*)

Gravedad de la SRAM (Marcar con X)
o Leve o Moderada o Grave

Solo para SRAM grave (Marcar con X}
oMuerte.Fecha: ___ [/ [

o Puso en grave riesgo la vida del paciente
& Produjo o prolongé su hospitalizacién

o Produjo discapacidad/incapacidad

o Produjo anomalia congénita

Farmacovigilancia intensiva: o SI o NO
Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio posiblemente asoclados a la SRAM (incluir fechas pre-SRAM y post-SRAM)

Observaciones adiclonales relevantes de la historia clinica

ANTECEDENTES:
o Insuficiencia Renal o Insuficiencia Hepética o Embarazo Alergia a:

HABITOS NOCIVOS: o Alcohol o Tabaco Ctro:

Nombre comercial y : Fecha : ;
genérico’ Laboratorio | Lote Frec.* Adm. | Inicio” | /suspensién | "eeXPOsicion CIE 10
No No
Suspensién(Marcar con X) Si No aplica Re exposicién(Marcar con X) Si No aplica
1) ¢Desaparecié la SRAM al 1) ¢Aparecid la SRAM al administrar nuevamente
suspender el producto farmacéutico el medicamento u otro producto farmacéutico?
sospechoso?
2) ¢Desaparecit la SRAM al disminuir 2) ¢ El paciente presentd anteriormente la SRAM al
la dosis? medicamento u otro producto farmacéutico?

El paciente recibi6 tratamiento para la reaccién adversa o Sio No Especifique:

Nombre comercial y Via de

genérico frecuencia Adm. inicio WORIvD S prasiponan
Nombres y apellidos{*):
Teléfono o Correo electrénico(*):
Profesién(®): Fecha de notificacién: | N° Notificacidn:
Los campos (*) son obligatorios

“Gracias por su tiempo, su notificacion puede salvar vidas”

Correo electrénico: farmacovigilancia Fessalud gob.pe
Teléfono 265-6000, anexo 1953



CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - IETSI
INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES

ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. Notifique, aunque usted no tenga la certeza de que el medicamento u otro producto farmacéutico causo la reaccién adversa. La sospecha
de una asociacién es razon suficiente para notificar y debe SER REGISTRADA EN LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE AFECTADO.

2z Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconacidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de
;a’mghigloos} Famacéuticos (medicamentos, medicamentos herbarios, productos dietéticos y edulcorantes, productos bioldgicos, productos

nicos).

No deje de notificar por desconocer una pare de la informacion solicitada.

En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacion al momento de la reaccion adversa.

Utilice un formato por paciente.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacién, utilice hojas adicionales.

Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y

si son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberén ser enviadas al Comité de Farmacovigilancia
o Responsable de Farmacovigilancia.

. \g ATOS DEL PACIENTE
% bres o iniciales: Registrar los nombres o iniciales del
!; “paciente.

“ife- *Rdad: Expresar en nimeros e indicar si son dias, meses o arios.
G “%" . /n caso de no contar con este dato se colocara el grupo etario.
N g ﬁ.,y"-,/ Cuando se trate de anomalias congénitas informar la edad y sexo

Nooaw

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

Si el medicamento u otro producto farmacéutico es genérico, no
tieje de mencionar el nombre del laboratorio fabricante.

a—— del hijo en el momento de la deteccion y la edad de la madre.

Sexo: Marcar con una "X" la opcién que comesponda.

Peso: Indicar el peso del paciente en Kg.

DNI o Autogenerado: Si se conoce colocarlo.

Teléfono: De ser posible incluir el nimero de celular.

Centro Asistencial: Indicar el nombre completo del centro
asistencial (Hospital, Centro o Instituto Especializado, CAP,
Policlinico, Posta Médica) donde se detecta la RAM.

Servicio: Sefalar si la RAM detectada pertenece al servicio de
hospitalizacidn, consulta ambulatoria, emergencia, cuidados
intensivos, entre otras.

Diagnéstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del
paciente (ejemplo: Cancer, entermedad de Alzheimer) o su
respectivo cédigo CIE 10.

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccidn(es)

adversa(s) incluyendo localizacién e intensidad y toda la

informacién clinica relevante (estado clinico previo a la reaccion

adversa, signos y/o sintomas repertados, diagndstico diferencial).

Si se modifica la dosis, registrar la nueva dosis administrada.

Indicar el desenlace de la(s) reaccion(es) adversa(s) y en el caso

de un desenlace mortal especificar la causa de la muerte.

Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en

la cual inicio la reaccion adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la

cual desaparece la reaccion adversa. En caso de existir més de

una reaccion adversa, escriba la fecha de inicio y final de cada una

de ellas cuando describa la reaccién adversa.

Desenlace de la RAM: Marcar con una “X" la opcién que

corresponda

Gravedad de la RAM; Marcar con X" la gravedad de la RAM

+ HAM leve: Signos y sintomas bien tolerados no requieren
tratamiento, se considera una reaccion no seria.

» RAM moderada: Interfiere con las actividades sin amenazar la
vida, requiere tratamiento. Se considera una reaccion no seria.

* RAM grave: pone en peligro o causa la muerte del paciente,
hospitaliza o prolonga la estancia hospitalaria, causa invalidez,
malformaciones, contribuye a la muerte del paciente.

Farmacovigilancia Intensiva: Marca con una "X" si la sospecha

de RAM comresponde a la implementacion de seguimiento

intensivo

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir

fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el

diagnédstico de la reaccion adversa y, si estd disponible, las

concentraciones séricas del medicamento u ofro producto

farmacéutico antes vy después de la reaccion adversa (si

corresponde).

Observaciones adicionales relevantes de la historia clinica:

Marcar con una “X” la opeion que corresponda y de ser necesario,

incluir otras condiciones médicas previas de importancia, asl como

patologias concomitantes

MEDICAMENTO(S) u OTRO(S)

PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S)

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

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

Dosisfrecuencia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los intervalos de administracién del
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg
cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracion del
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, IV},
Fecha inicio y final: Indicar la fecha (dia/mes/anc) en que inicié
y finalizé o se suspendid el tratamiento con el medicamento u otro
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continde al
momento de la notificacion, colocar la palabra “Continua”.

Motivo de prescripcién o CIE 10: Describa el motivo o indicacion
por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue
prescrito o usado en el paciente o su respectiva codigo CIE 10.
Para conocer el efecto de la suspensién y re exposicién:
Marcar con una “X” la opcién que corresponda.

El paciente recibié tratamiento para la reaccién adversa:
Indicar si la reaccion adversa requirio tratamiento {farmacolégico,
quirdrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento.

En el caso de productos biolégicos ES OBLIGATORIO
registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero
de registro sanitario y nimero de lote.

MEDICAMENTO(S) U] OTRO(S) PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN
LOS 3 ULTIMOS MESES

Registrar el nombre comercial y genérico (DCl) de los
medicamentos u ofros productos farmacéuticos prescritos o
automedicados utilizados en los 3 ditimos meses antes de la
aparicion de la reaccion adversa. Excluir los medicamentos u otros
productos farmacéuticos usados para tratar la reaccion adversa.
En e caso de anomalias congénitas, indicar todos los
medicamentos u otros productos farmacéuticos utilizados hasta un
mes antes de la gestacién. En caso de que el tratamiento continue
al momento de la notificacion, colocar la palabra “Continda”.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo electrénico
(de contacto de la persona). Su objetivo es para solicitar
informacion adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (dia/mes/ano) en que se
completoé el formato.

N° notificacién: Este casillero sera para uso exclusivo del Gentro
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD

“Notificar es Prevenir”

“Gracias por su tiempo, su notificacidn puede salvar vidas”

Correo electronico: fe ancia @essalugd. gob..
Teléfono 265-6000, anexo 1953

ossalud.gob.pe




CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACQOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - [ETSI
ANEXO N° 05 )
FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS (SIADM)

CONFIDENCIAL
|N° de NOTIFICACION : FECHA:
Nombres o iniciales(®): Edad (°): l—lis*toﬁa Clinica:
Sexo() o F oM  [DNE Servicio/ Cama:
Centro Asistencial(*): Dia tico Principal o CIE10:
Caracteristicas del dario(*): o Lesion reversible o Lesion irreversible o Muerte
Nombre genérico: Marca o Nombre Comercial:
Modelo y/o Catélogo: N®de RS o certificado: N® de lote:
Pais de procedencia: Fecha de vencimiento:

Nombre del Fabricante y Titular del Registro Sanitario:

Nombre del Distribuidor y/o Importador (si comesponde):

Adjuntar una muestra y/o su empaque. No adjuntar muestras contaminadas con fluidos corporales; en ese caso, adjuntar un DM
no usado del mismo lote. En caso no se pueda enviar la muestra por la naturaleza del DM, enviar el rotulado de empaque primario
0 informar al Comité o Responsable de Tecnovign!ancna para envio de iotagrafias por medio virtual

Il. DATOS DE LA SOSPECHA DE INC
Descripcién de la sospecha de | lncldmln ndverlo (SIADH)

Fecha de laSIADM: __ / /.
Gravedad de la SIADM (Marcar con X) o Leve o Moderado o Grave
Ocurrencia del incidente adverso:

o Primera vez o Reiterativo

Tipo de afectado:
o Paciente o Operador o Otro (especificar):

Tecnovigilancia intensiva: oSl oNO

|Evolucién de SIADM (Marcar con X)

o Muerte

o Peligro la vida

o Lesion temporal

o Lesién permanente

= Requiere intervencion quirirgica y/o médica =

o No tuvo consecuencias

o Otro (especificar):

Causa Probable (sospecha inmediata):

o Error de medicacion o Error de diseno o Error de operacion o Deterioro del dispositivo
o Mala calidad o Falta de desempefio o Falta de mantenimiento o Otro (especificar):
Nombres y Apellidos:
Profesion: ]Teléfcno: E-mail:
Mombre del Centro de Salud de ESSALUD:
Ciudad: |Red Asistencial:

Firma y Sello del notificador:

“Gracias por su tiempo, su notificacion puede salvar vidas”

Correo electrdnico: tecnovigilancia @essalud gob.pe
Teléfono 265-6000, anexo 1953



CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - [ETSI
INSTRUCTIVO PARA LA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A
DISPOSITIVO MEDICO

La informacion de este reporte es absolutamente confidencial
:COMO NOTIFICAR?

+ Notifique, aunque usted no tenga la certeza de que el dispositivo médico causé el incidente adverso. La sospecha de una asociacién es razén
suficiente para notificar y debe ser registrada en la historia clinica del paciente afectado,

= Llene el formato de notificacion con letra legible, de ser posible con letra de imprenta.

+ Utilice el formato para cada reporte.

= Utilice papel adicional si es necesario.

g \,_b_\ Complete, dentro de lo posible, toda la informacién que contempla la notificacién.

ful . \Las sospechas de incidentes adversos graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y si son leves o

\ : °~ﬁmdefadas en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviadas al Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia o

esponsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

MO LLENAR EL FORMATO?
oque el nimero de notificacién y la fecha.

|. Identificacion del afectado

Nombres o iniciales: Registrar los nombres o iniciales del paciente.

Edad: Expresar en nimeros e indicar si son dias, meses o afios. En caso de no contar con este dato se colocara el grupo etario.

Sexo: Marcar con una “X” la opcién que corresponda.

DNI o Autogenerado: Si se conoce colocario.

Teléfono: De ser posible incluir el numero de celular.

Servicio/Cama: Sefalar si la SIADM detectada pertenece al servicio de hospitalizacién, consulta ambulatoria, emergencia, cuidados

intensivos, entre otras y afiadir el nimero de cama,

Centro Asistencial: Indicar el nombre compleio del centro asistencial (Hospital, Centro o Instituto Especializado, CAP, Policlinico, Posta

Médica) donde se detecla la RAM.

8. Diagnédstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del paciente {ejemplo: Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su respectivo
cadigo CIE 10 (clasificacién intemacional de enfermedades).

9. Caracteristicas del dafio: Marcar con una “X” |a opcién gue corresponda.

o Gl

™

il. Datos del dispositivo médico:
Datos obligatorios para ser llenados por el notificador:

1. Escriba el nombre genérico del dispositivo médico (nombre con el cual se identifica cologuialmente, al dispositivo dentro de su actividad
asistencial) que se sospecha ocasiond el incidente adverso (consigne toda la informacién que se encuentre en el rotulado, por ejemplo:
seda negra trenzada 10/0 con doble aguja 3/8 circulo espatulada de 6.4 mm). Dato imprescindible.

2. Escriba el N°® de lote.

Datos a ser llenados por el notificador u obligatoriamente por el Comité de Tecnovigilancia o Responsable de Tecnovigilancia:

5. Lamarca y el modelo del dispositivo médico (generalmente se encuentra precedido de las iniciales REF) si corresponde.

2. Escriba el N* de Registro Sanitario o Certificado, y pais de procedencia.

3. Escriba la fecha de expiracion o vencimiento.

4. Escriba el Nombre del Fabricante y del Titular del Registro Sanitario, el Nombre del Distribuidor y/o Importadora (Si corresponde). Datos
imprescindibles.

Muestra e Instructivo de Uso:

Muestra: Todo reporte de Sospecha de Incidente Adverso debe adjuntar una muestra y/o su empague. No adjuntar muestras contaminadas

con fluidos corporales; en ese caso, adjuntar un DM no usado del mismo lote. En caso no se pueda enviar la muestra por la naturaleza del

DM, enviar el rotulado de empaque primario o informar al Comité o Responsable de Tecnovigilancia para envio de fotografias por medio virtual

Instructivo de Uso: Es obligatorio que el Comité de Tecnovigilancia o el Responsable de Tecnovigilancia, adjunte el instructivo de uso del

dispositivo médica motivo del reporte, para ser enviada conjuntamente a la notificacion al Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud-CRI EsSalud.

lil. Sospecha del Evento o incidente adverso
1. Describa detalladamente la sospecha de incidente adverso. Dato imprescindible.
2. Escriba la fecha de la sospecha de incidente adverso.
3. Marque con un aspa en el casillero que corresponde: la ocurrencia del incidente adverso, el, tipo de afectado, si pertenece a Tecnovigilancia
intensiva, la evolucion de SIADM y la causa probable.

IV. Datos del notificador:
1. Escriba el nombre y apellido de la persona que notifica |a sospecha de incidente adverso.
2. Escriba la protesion/ocupacion, el teléfono y e-mail del notificador.
3. Escriba el Nombre del Centro de Salud, la ciudad donde se encuentra y la Red Asistencial/Prestacional a la que perienece.
4. Elnotificador debe firmar y sellar el reporte.

“Gracias por su tiempo, su notificacion puede salvar vidas”
Cormreo electronico: tecnovigilancia @ essalud.gob.pe
Teléfono 265-6000, anexo 1953



I ETSI o CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
TECHOLOCIAS £n FARMACOVIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD
EssalUd m& Eﬁa{mﬂ
ANEXO N° 06
FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM Paciente (iniciales)
Para ser llenado durante el proceso de evaluacién por el Comité de Farmacovigilancia
Medicamento SOSPechosS0: .......ccoveivierennicnnniiiernnnies BN i ciciississmpsssmonsssnssssspanens ianuisninm R
Posible(s) causa(s): o Inherente al producto farmacéutico o error de medicacién
- falta de efectividad o uso off label
[Resultado de Ia Evaluacion (Ver Algoritmo e Instructivo). Marcar la que
A. Criterio de Evaluacién Numero | Puntaje | | B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal ( 1 )Definida =0
b) Conocimiento previo ( 2 )Probable 6-7
¢) Efecto de retiro del farmaco ( 3 )Posible 4-5
/—f—ﬂa . d) Efecto de re exposicion al farmaco sospechoso | | (4 )Condicional 1-3
/s S yegel s \e) Existencia de causas alternativas | [(5)improbable <=0
|3 41 Factores contribuyentes del medicamento que | ( 6 )No clasificable Falta informacion
‘ favorecen la relacion de causalidad
: Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve
ek (2) Moderado
“="| Puntaje Total (3) Grave
Causa alternativa(s)
Factor contribuyente(s)
Exploraciéon complementaria
Nombre :
Fecha :
Firma y sello
STITUTE DF CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIGNAL DE
I ETSI l-wf'nu_.am"m Ot FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD
It(.}f(lLl’J{:N EM
EsSalud | msriacon ANEXO N° 06

FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM
Para ser llenado durante el proceso de evaluacion por el Comité de Farmacovigilancia

Paciente (iniciales)

Medicamento SOSPechoS0: . iieeesumrieesrssssnsnes BANE: o inasiiaiss

Posible causa: c Inherente al producto farmacéutico o error de medicacion
o falta de efectividad o uso off label
Resultado de la Evaluacién (Ver Algoritmo e ).
A. Criterio de Evaluacidn Numero | Puntaje | | B. Categorias del Aigoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal { 1 )Definida >=8
b) Conocimiento previo ( 2 )Probable 6-7
c) Efecto de retiro del farmaco (3 )Posible 4-5
d) Efecto de re exposicién al farmaco sospechoso ( 4 )Condicional 1-3
e) Existencia de causas alternativas ( 5 )improbable <=0
f) Faclores contribuyentes del medicamento que ( 6 )No clasificable Falta informacién
favorecen la relacién de causalidad
g) Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve
(2) Moderado
Puntaje Total | (3) Grave
Causa alternativa(s) :
Factor contribuyente(s) :
Exploracién complementaria
Nombre -
Fecha

Firma y sello
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD

INVESTIGACION
ANEXO N° 07
INSTRUCTIVO PARA EVALUACION DE LA CAUSALIDAD USANDO EL ALGORITMO KARCH Y
LASAGNA MODIFICADO

(Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia)

a) Secuencia Temporal: Valora el tiempo transcurrido desde el inicio del fratamiento hasta la aparicién de las primeras manifestaciones de la reaccion

adversa a medicamentos (RAM). Se asigna la siguiente puntuacion, segin corresponda:

N Descripcién Puntaje
COMPATIBLE El acontecimiento adversa descrito aparece durante o posterior a la adminisiracion del producto
1 farmacéulico y es compatible con el mecanismo de accidn del farmaco (fipe A) o no | (+2)
relacionadas con su farmacologia (Tipo B - Ej.: reacciones adversas de hipersensibilidad)
COMPATIBLE PERO NO El acontecimiento adverso descrito aparece posterior a la administracion del producto
COHERENTE farmacéutico, pero con coherencla parclal en el tismpo con el mecanismo de accion ylo proceso
e fisiopatoldgico. Ej.: aplasia medular que aparece nueve meses luego de dejar el tratamiento con | (+1)
/ el medicamento, o un efecto colateral que aparece post- tratamiento cronico sin que haya
producido cambios en la dosis.
K ....... J ...... /1'3 NO HAY INFORMACION No hay suficiente informacién en el formato de notificacion para discemir la secuencia (0)
 RODRIGUEL temporal.
NP 57 INCOMPATIBLE Segun la informacion de la notificacién no hay secuencia temporal entre la administracion del
B 4 producto farmacéutico y |a aparicién del acontecimiento descrito, o bien ésta es incompatible 1)
con el mecanismo de accidn y/o el proceso fisiopatolégico. Ej.: Una neoplasia que se diagnostica
a los pocos dias ds iniciar el tratamiento con &l producto farmacéutico sospechoso
RAM APARECIDA POR La reaccion aparece como consecuencia del retiro del medicamento (sindrome de abstinencia,
RETIRADA DEL discinesias tardias, entre otras). En estos casos, los criterios del algoritmo de causalidad
5 :PP:E?EO “relirada” y ‘re-exposicion” se valorarén invirtiendo el sentido de las frases: La retirada se | (+2)
antendera coma re-administracién del producto farmacéutico y la re-exposicién como retirada tras
la re-administracién.
b) Conocimiento Previo =
RAM BIEN CONOCIDA Relacitn causal conocida a partir de la literatura de referencia, estudios epidemiolégicos y/o a
partir del perfil farmacolégico del medicamento sospechoso, de ser posible que sl mecanismo de
1 produccién de la reaccién adversa esté bien establecido y sea compatible con el mecanismo (+2)
de accion del producto farmacéutico. Algunas fuentes de evidencia serias sobre las reacciones
adversas son: la Ficha Técnica ylo prospecto, formularios nacionales o intemacionales de
medicamenios, estudios publicados en revistas indexadas metodolégicamente apropiados.
RAM CONOCIDA EN | Relacion causal conocida a partir de observaciones acasionales o esporadicas y sin asociacion
2 | REFERENCIAS aparente o compatible con el mecanismo de accion del producto farmacéutico. Informacion | (+1)
OCASIONALES proveniente de UpToDate, Micromedex, Martindale, Drugs, entre olras
RAM DESCONOCIDA Relacion producto farmacéutico-reaccion no conocida (0)
é.gumrtn:‘ns LA mg:, Exists informacién farmacoldégica en contra de la relacién producto farmacéutico-reaccion (-1)
¢) Efecto de Retiro del Producto Farmacéutico sospechoso
W — - _ : Punta)
. RAM MEJORA El acontecimientc mejora con el retiro del producto farmacéutico, independientemente del (+2)
tratamiento recibido y/o hubo una Unica administracién
2 RAM NO MEJORA El acontecimiento no mejora con el retiro del producto farmacéutico sospechoso, excepto en )
reacciones adversas morlales o irreversibles
NO SE RETIRA EL
3 :gn;cﬁagsuo YLARAM | Elproducto farmacéutico sospechoso no ha sido retirado y la reaccién tampoco mejora (+1)
NO SE AETIRA EL No se ha retirado la medicacion y, sin embargo, |a reaccién mejora. Si se conoce la posibilidad
f :wm YLARAM | de desarrollar tolerancia ver la evaluacién general ¢2)
5 | NO HAY INFORMACION En el formato de notificacion no hay informacién sobrs el retiro del producto farmacéutico (0)
¢ | MM El desenlace de la reaccion es mortal o irreversible. Incluir las malformaciones congénitas 0
REVERSIBLE relacionadas al uso de los productos farmacéuticos durante la gestacién ©
- m&mﬂ m?ar da no retirar el producto farmacéutico, la reaccion adversa mejora debido a la aparicion de (+1)
POR TOLERANCIA i
EL PRODUCTO
8 FARMACEUTICO NO SE A pesar de no retirar el producto farmacéutico, la reaccién adversa mejora debido al tratamiento
RETIRA RAMMEJORA | de la misma (+1)
POR TRATAMIENTQ




IETSI |
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INSTITUTO DE
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TECNOLOGIAS EN
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INVESTIGACION

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD

d) Efecto de Re-exposicion al Producto Farmacéutico sospechoso

POSITIVA: APARECE LA Reaparicion de la reaccion luego de una nueva administracion del producto farmacsutico

1 RAM sospechoso. Tener en cuenta que la sospecha de RAM producto de la primera dosis, tuve que +3)

haber desaparecido previa a a re-exposicién. Considerar que el equivalente a la pérdida del 95%
del producto farmacéutico del organismo, es cinco vidas medias.

2 EGH:EW“ NOAPARECE | No hay reaparicion del efecto indeseable 1)
NO HAY REEXPOSICION O

3 | INFORMACION No hubo re exposicion o la notificacién no contiene suficiente informacidn al respecto (0)
INSUFICIENTE
RAM MORTAL O El efecto indeseable presenta caracteristicas ireversibles. Incluir los casos de muerte,

4 | IRREVERSIBLE malformaciones congénitas y secuelas permanentes. (0)

5 REACCION PREVIA Existe antecedents de una reaccion similar con el mismo producto u otrofs) en distinta (+1)
SIMILAR presentacin gue contenga el mismo principio activo.

Existencia de Causas Alternativas .
| [T Clasificacién Descripeibn m——

g m’; MAS La explicacion alternativa (patologia de base u ofra medicacion tomada simultaneamente) es mas )
VEROSIMIL verosimil que la relacién causal con el producto farmacéutico evaluado.

2 | ALTERNATIVA IGUAL O La pnsubig relacion causal de la reaccién con la Qaiolugla pregenia verosimilitud parecida o menor (1)
MENOS VEROSIMIL a la relacién causal entre el producto farmacéutico y la reaccién.

3 m;mgog“ No hay suficiente informacién en el formato de notificacion para establecer una posible relacién )
EXPLICACION ALTERNATIVA | Causal alternativa.

F &% fg& Existe informacion suficiente para no sospechar una causa altemativa. (+1)
ALTERNATIVA

f) Factores Contribuyentes que favorecen la evaluacién de Causalidad: Factores del producto farmacéutico sospechoso que pueden haber

N°

Descripcién

1

Si hay factores contribuyentes

(+1)

No hay o se desconoce

(0)

contribuido a ia presentacion de la reaccién adversa. Ej.: velocidad de infusion del medicamento, interacciones medicamentosas, reactividad cruzada,
entre ofros)

g) Exploraciones complementarias: Exploraciones clinicas que demuestren una relacion entre la RAM y el PF sospechoso. Ej.: niveles séricos del

producto farmacéutico, biopsias, exploraciones rediolgicas, pruebas alérgicas, alleraciones enzimaticas, entre ofros,

1. Leve: Reaccién que se presenta con signos y sintomas facilmente tolerados. No necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y

N ) Deseripeién L Puntaje
1 | Sihay exploraciones complementarias (+1)
2 | No hay o se descanoce (0)
CATEGORIAS DEL ALGORITMO DE KARCH Y LASAGNA
No Clasificada Falta de Informacion
. R -
Posible 4.5
Probable 67
Definida. 28
EVALUACION DE LA GRAVEDAD

pueden o no requerir de la suspensién del producto farmacéutico.

2. Moderado: Reaccién que interfiere con las actividades sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento

farmacolégico y puede o ne requerir la suspensién del producto farmacéutico causante de la reaccidn adversa.

3. Grave: Cualquier ocurrencia médica que se presenta con la administracidn de cualquier dosis de un producto farmacéutico, que ocasione
uno o mas de los siguientes supuestos: a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente; b) Hace necesario hospitalizar o
prolongar la estancia hospitalaria; ¢) Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa; d) Es causa de alteraciones o

malformaciones en &l recién nacido; ) Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.



ENSTITUTO DE
EVALLWECION DE CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
I ETSI TRNOLTI 4 FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD
IN\'EST]GA..!GN
ANEXO N° 08
Formato para la Evaluacién de Causalidad de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos
ANALISIS CAUSA-RAIZ e i
Para ser llenado durante el proceso de evaluacién por el Comité de Tecnovigilancia T )
DM sospechoso: Y | IO .l Y el LBy e | B ety I EEPYS
Caracteristicas del DM
Tiene registro sanitario vigente Sit__ Ne: No aplica: ___
Antecedentes de uso en el centro de salud | Sit No: No aplica:
Antecedentes de incidentes adversos con | Si: No: No aplica:

el mismo DM, pero de diferente fabricante Describa:

Cumple especificaciones técnicas Sk No: No aplica:
institucionales Describa:

Sii No: No aplica:
Describa:
Tiene instructivo o manual de uso S o= No: ____ No aplica: __
El instructivo de uso contiene informacién | Si: ___ No: No aplica: __

suficiente para el uso adecuado de DM Describa:

Presenta posible(s) defecto(s) de calidad Sh- Na:—— No aplica:
que estaria(n) ocasionando la sospecha Describa:

de incidente adverso

Informacién de Seguridad del DM

Antecedentes de incidentes adversos a Sii__ No: ___
nivel institucional y/o nacional y/o Describa:

internacional

La sospecha de incidente adverso es Sk - No:i___
esperado segun la informacién del Describa:

fabricante (verificar instructivo de uso,

folleteria u otro)

Evidencia cientifica publicada o Si: No:
experiencia clinica sobre la sospecha de Describa:

incidentes adversos y el DM

Posibles Causas alternativas al incidente adverso
PACIENTE: Co-morbilidades y/o antecedentes del paciente/usuario afectado: Si: ___ No: ___ No aplica: ___

Uso de farmacos que podrian estar asociados al evento adverso: Si: No: No aplica: ___

» Detalle como se utiliza el DM: . T TP e R P TR e R A b5 S N EE R
+ Se utiliza en asociacién con otm DMr'Equlpc momédimilnsumo Si No: No aplica:
(solo en caso de indicar si a la anterior pregunta):
S TR D cisanciiniiiminssisns S R TR S e e S e i e
» Se encuentra calibrado/ bajo estandares correctos, bien ensamblados para garantizar su funcionamiento
Sii No: ___ No aplica: ___
» Existen protocolos clinicos del procedimiento con el DM: Sk No: No aplica:

= Se cumpli6 el protocolo: - No: No aplica: :
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MANTENIMIENTO DEL DM: (Solo aplica para equipos uomaaos)
+ Cuenta con un programa de mantenimiento: Si:

+ Sila respuesta es afirmativa, jse cumplié?: Si: No
* Fecha aitima que recibié servicio técnico (de ser posible aciunlarei reporta ¥ registn): ... .cccviicirmmirinnressnssrinsas

USUARIO-MANO DE OBRA:
« El procedimiento se realizé adecuadamente: Si: No:
* Fuente de verilicacion del procedimiento:

O Instructivo de uso o manual del fabricante

[ Protocolo del procedimiento del drea usuaria

[ Consulta a expertos

[ No aplica
+ El personal que realizé el procedimiento tiene experiencia: Sii___ No: ___ No aplica: ___
* El personal que realizd el procedimiento recibié capacitacion por el fabricante: Si: ___ No: ___ No aplica:

* Factores que pudieron inducir al incidente adverso
3 Agotamiento fisico post guardia [] Distraido, carga laboral [ Sin apoyo de otro personal [Jotro

ribir:......

Medio Ambiente:

] Falta de espacio para el usa de DM |:| Condiciones de almacenamiento del DM [—] Falla en el suministro de energla
[CIotro(s) Describir: ..
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ANEXOQO N° 09
Andlisis de Causa-Raiz para errores de medicacién asociados a sospechas de reacciones
adversas
¢Qué acontecié?

| Departamentos

Ej. Farmacia, Consultorio médico

implicados
Descripcion del emor de medicacion
sospechoso, considerar, Tipo de emor’, etapa
en la que pudo haber ocurrido el error y drea
en la ocurrié el emor

Tipo de Eror:
- Medicamento no
Indicado/apropiado
Dosis Incorrecta
Preparacion / Manipulacion
Duplicidad terapéutica
Frecuencia o Intervalo incorrecio
Duracion del fratamiento incomrecta
Via y/o Técnica de administracién
incorrecta
- Falta de adherencia al tratamiento
por el paciente
- Forma Farmacéutica equivocada
- Praducto Farmacéutico vencido
- Falia de monitoreo/supervisién) en
cualquier etapa del proceso

(prescripcion,
preparacion, entre ofras)

Ej. Paciente XX que presentd un cuadro de endoftalmitis como reaccidn
adversa, segun la historia clinica se sospacha un error de medicacion en la
fase de dispensacion del producto farmacéutico

Medidas realizadas para minimizar o prevenir
&l emor

Ej. Se administro el producto farmacéuticos XX para prevenir el dafio

-~ ¢Por qué pudo haber sucedido?
Debilidades o factores negativos acontecidos | Ej. Se presume que no se siguit el protocolo de administracion o preparacion
y sus posibles causas del producte porque la Institucion o Centro de Salud carece del protocolo de
administracion o preparacion
Describir el error humanao, considerando: Ej. El personal encargado de la administracién estaba agotado, no se siente
- Factores de Desempefio comprometido con la Institucién, no tiene experiencia etc.
- Emortécnico
- Incumplimiento de reglas/
- Comporiamiento
- Problemas de Atencién
(distracci6n, olvido, sobre atencidn,
falta de atencion)
- Fatiga
- No se siente comprometido
4El profesional de salud es calificado? Ej. Si, es calificado porque es especialista en XX pero es nuevo en la
Institucion
4Informacién es completa y estd descrita Ej. No, la historia clinica no detalla informacion del procedimiento de
claramente? administracién del producto farmacéutico. No se tuvo acceso a toda la
¢ Est4 disponible en el momento de la informacion de la historia clinica.
investigacion?
¢ Hubo comunicacién entre los participantes Ej. No, el farmacéutico no comunico directamente al médico sobre las
del proceso? precauciones que debe tener al momento de prescribir el producto
farmacéutico
(Existen barreras en la comunicacion? Ej. Si, El centro de salud no dispone de medios de comunicacion (internet,

teléfono).

¢Los factores del espacio fisico contribuyeron
al emar de medicacién?

Ej. Si, el servicio no dispone de un espacio adecuado, por lo que los pacientes
tienen que esperar para que se le administre el medicamento o el
depariamento de farmacia esté alejado del servicio de Oncologia.




- INSTITUTO DE
I ETSI ey CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
SALUD £ FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD
{ Existen otros factores extemos que Ej. No se identificaron.
contribuyeron al error de medicacion?

Conclusiones y Recomendaciones

Datos de los profesionales de salud evaluadores del Comité de Farmacovigilancia
Fecha de evaluacion

Nombre del Evaluador

Firma y sello

- No olvidar que los errores de medicacién que producen dafio en el paciente son considerados reacciones
adversas y deben ser notificados como tal.

-  Este formato debe ser anexado al formato de notificacion y de evaluacién de la causalidad para su remisién al
UFF del CRI.
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