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‘ DEFINICIONES

Cualquier suceso que puede presentarse durante el
uso de un producto farmaceutico, dispositivo

EVENTO médico o producto_sanitario_pero que no tiene

ADVERSO necesariamente una relac_:ic’)n causal con _dicho_uso. En
este caso, el punto basico es la coincidencia en el
tiempo.

Es cualquier reaccion nociva no intencionada que
REACClON aparece trqs el uso de un medicamento o proc_luc_to
farmacéutico _en el ser humano para profilaxis,
diagnostico o tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas. Presenta relacion de causalidad.

ADVERSA

D.S. N° 016-2011-SA. Anexo N° 01 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”



OTRAS DEFINICIONES

Efecto secundario: efecto que se produce como
consecuencia del efecto principal buscado. Ejemplo:
hipopotasemia que aparece con algunos diuréticos.

Efecto colateral: efecto que forma parte de la propia
accion farmacologica del medicamento y suele
manifestarse en otro 6rgano o sistema. Ejemplo:
sequedad de boca que producen los antidepresivos
triciclicos.

Veldzquez Farmacologia Basica y Clinica, 19a Ed. 2018, Pedro Lorenzo Fernande-L /Alfonso Moreno Gonzélez / Juan Carlos Leza Cerro/ Ignacio Lizasoain Hernandez /
Maria Angeles Moro Sanchez / Anlonio Portolés Pérez. Editorial Médica Panamericana, S.A. de C.V.
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OTRAS DEFINICIONES

Error de medicacidn: fallo no intencionado en el proceso de
prescripcion, dispensacion o administracion de un medicamento
bajo el control del profesional sanitario o del ciudadano que
consume el medicamento. Los EM que ocasionen un dafo en el
paciente se consideran reacciones adversas, excepto aquellos
derivados del fallo terapéutico por omision de un tratamiento.

Toxicidad: efecto debido a la accidn directa del farmaco que, en
dosis elevadas, puede producir lesion celular, como ocurre con la
sobredosis de paracetamol y la insuficiencia hepatica. En términos
practicos, todos los farmacos son toxicos en sobredosis.

Veldzquez Farmacologia Basica y Clinica, 19a Ed. 2018, Pedro Lorenzo Fernande-L /Alfonso Moreno Gonzélez / Juan Carlos Leza Cerro/ Ignacio Lizasoain Hernandez /
Maria Angeles Moro Sanchez / Anlonio Portolés Pérez. Editorial Médica Panamericana, S.A. de C.V.
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Clasificacion de las RAM

I Rawlins&Thompson ‘

Tipo A Tipo B

Mecanismo Conocido Desconocido

Dosis Dependiente  Si No

Incidencia y Alta Baja

morbilidad

Mortalidad Baja Alta

Tratamiento Ajustar la dosis Suspension del

farmaco

Ejemplo Broncoespasmo por Anemia Aplasica

betabloqueantes irreversible por

Cloranfenicol




Segun Frecuencia

Clasificacion de las RAM

Muy frecuente >1/10 >10 %

Frecuente >1/100y < 1/10 >1%y <10 %
Ocasional o >1/1000y < 1/100 >0,1%y <1%
infrecuente

Rara >1/10000y < 1/1000 >0,01%y <0,1%
Muy rara <1/10 000 <0,01 %

Fuente: Farmacoepidemiologia y Uso Racional del Medicamento, La Habana -2010.



Clasificacion de las RAM

Segun Severidad

Reaccion que se presenta con signos y sintomas
LEVE facilmente tolerados. No necesitan tratamiento.

Reaccion que interfiere con las actividades sin
MODERADA amenazar directamente la vida del paciente.
Requiere tratamiento.

a) Pone en peligro la vida o causa la muerte

b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la hospitalizacion;
c) Causa invalidez o incapacidad permanente;

d) Causa alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

GRAVE

D.S. N° 016-2011-SA. Anexo N° 01 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”
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FLUJO DE LA NOTIFICACION DE SRAM EN
ESSALUD

a - Q:;I-. "’. \. ."}“‘.’_-’-—

Sospecha de Envia:

Reaccién >e reporta Comité de FV B _notificacion CRI-Essalud
en Formato

Adversa al de SRAM del EE.SS. :IEr:’f":)"r;ae“ia" IETSI
Medicamento

Realiza
evaluacion

de
causalidad

Profesional
de salud

NOTA: recordar que la RAM debe ser ingresada a la Historia
Clinica del paciente.
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¢Que se debe notificar?

- Todas las sospechas de RAM.
- Prioridad de SRAM:

* Graves

* Desconocidas

e Medicamentos de reciente
comercializacion en el pais.

* Use off label (fuera de etiqueta).
 Embarazo y lactancia.

p
>
;‘,
;,: Documento de orientacion para la identificacion y notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos.
% Disponible en http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Farmacovigilancia/DocumentoOrientacionSospechasRAM.pdf
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FORMATO DE
NOTIFICACION DE

SOSPECHA DE
RAM —
ESSALUD

SRR NN

OO

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD
ANEXO N° 04

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

CONERENCIAE

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

Sexo(*) = F cM | Peso(Kg): DNI o Aut d Telefo
Centro Asistencial{*): Servicio: Cama:

Diagndstico Pri

ipal o CIE10:

Fechadeiniciode RAM{*): ___/_ /|
Fechafinalde RAM: ___/___ [
Far igilancia i iva: =S| = NO

Gravedad de 1a RAM (Marcar con X)
= Leve = Moderada = Grave

Evolucion de RAM (Marcar con X)
o e ke ok reR R

= Aln no se recupera
= Produjo discapacidad/incapacidad

= Produjo o prolongd su hospitalizacion

= Puso en grave riesgo I3 vida del paciente
= Muerte. Fecha: [/

= Produjo anomalia i

=
o Otro:
Resultad 1 de de laboratorio posiblemente asociados a la RAM {incluir fechas pre-RAM y post-RAM)
Observaci dicional | de la historia clinica
ANTECEDENTES:
= Insuficiencia Renal = Insuficiencia Hepati o Emb Alergia a

HABITOS NOCIVOS: = Alcohol = Tabaco Otro:

generico® ¥ | wavoratorto | Lote Frec.* Adm. | inicio* ap ‘p CIE 10
S ion(Marcar con X Si | No No R icio X Si No No
uspension( con X) i aplica e exposicion{Marcar con X} i aplica
1) ¢Desaparecio la RAM al suspender 1) (Aparecio la RAM al admnistrar nuevamente &l
p A y 1 auticn P , 7 i el u mr . e P ’
2) ;Desaparecio |a RAM al disminur Ia 2) ;B pacs ha p tads ¥ te la
dosis? RAM a3 medicamento u otro producto
- e 9
El paci ibid i parala ion adversa o Si = No Especifique:
Nombre comercial y “Dosis!_ Viade | Fecha | S : g
genéri o A Ad inicio Fecha final Motivo de prescripcion

Nombres y apellidos(*):

Teléfono o Correo electronico(*):

|
Profesion(*): | Fecha de notificacion: | N¥ Notificacion:

Los campos () son obli

“Notificar es Prevenir”

Correo electronico: famacovigianciafessaiud gob.pe

Teléfono 265-6000, anexo 1953

T ———TTTTT
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1.

2.

INFORMACION A LLENAR EN UN
FORMATO DE NOTIFICACION

Datos del paciente:
identificacion, edad, sexo, establecimiento, peso.

Reaccion adversa sospechada:
descripcion, fecha de comienzo y final, desenlace, efecto de la re-exposicion si ha

existido, entre otros.
Datos del Producto:
nombre genérico y comercial, dosis, frecuencia, via de administracion, fecha de inicioy

final, indicacion terapéutica, fabricante, N° de lote.
Datos del Notificador:
nombre, direccidon/correo electrénico, teléfono, profesion.

Otros:
medicacién concomitante, exdmenes/pruebas que ayuden a establecer la relacion de

causalidad, antecedentes, etc.

Documento de orientacidn para la identificacion y notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos.
Disponible en http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Farmacovigilancia/DocumentoOrientacionSospechasRAM.pdf
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" REPORTE DE SRAM PARA |
 PRODUCTOS BIOLOGICOS

e Los productos biotecnologicos son sintetizados por un organismo vivo,
son de gran tamano molecular y estructura compleja (a diferencia de
los medicamentos de sintesis quimica). En la mayoria de los casos son
dificiles de caracterizar; las mas modestas alteraciones en el proceso
de manufactura pueden llevar a cambios significativos en un producto
no detectables necesariamente a nivel de calidad de producto, pero si
en el sistema inmunoldgico de algunos individuos.

* Es por ello que al reportar SRAM para este tipo de productos es
indispensable colocar el nombre comercial, el fabricante y el N° de
lote.
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INFRANOTIFICACION

U J

* Dudas del procedimiento.
* Temor por riesgo de posibles denuncias.
e ¢para qué sirven mis notificaciones?



¢ POR QUE DEBEMOS HACEMOS
FARMACOVIGILANCIA?

* Para detectar problemas de seguridad en medicamentos nuevos.

* Para detectar problemas de seguridad desconocidos en
medicamentos altamente conocidos vy utilizados.

* Para evaluar la seguridad de los medicamentos en los nuevos
esquemas terapéuticos.



GRACIAS



