ﬁ&EsSalud

Responsabilidades y Actividades de los
Integrantes del Sistema de Farmacovigilanciay
Tecnovigilancia de EsSalud

Q.F. Violeta Saromo Melendez
(externo.lsaromo@essalud.gob.pe )

Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia — CRI Essalud
Direccidén de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI


mailto:externo.pfernandez@essalud.gob.pe

AfxEssalud

Conocimiento y percepcion de los profesionales de la salud sobre la notificacion de reacciones
adversas a los medicamentos y la farmacovigilancia en un hospital universitario de atencidn terciaria

de Nepal
Krisha Danekhu 12, Sunil Shrestha 2323, Sushant Aryal 2, P Ravi Shankar 2

Las principales razones para
no  notificar  fueron: la
notificacion de RAM no fue
ampliamente promovida por
las autoridades pertinentes y
por lo tanto no saben como
notificar.

En este estudio descriptivo
transversal, se encontré que la
mayoria de los participantes
no conocia la
farmacovigilancia

Pese a ello, los profesionales

sanitarios percibieron que la Se  concluye  que el

notificacion de RAM es conocimiento sobre la

necesaria y que se debe notificacion de RAM 'y la

establecer un sistema de farr_ngcowgllanma era
deficiente.

seguimiento de RAM en el
hospital

Danekhu K, Shrestha S, Aryal S, Shankar PR. Health-care Professionals' Knowledge and Perception of Adverse Drug Reaction Reporting and Pharmacovigilance in a Tertiary Care Teaching
Hospital of Nepal. Hosp Pharm. 2021 Jun;56(3):178-186. https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/34024926/



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34024926/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Danekhu+K&cauthor_id=34024926
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34024926/#affiliation-1
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34024926/#affiliation-2
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Shrestha+S&cauthor_id=34024926
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34024926/#affiliation-2
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34024926/#affiliation-3
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Aryal+S&cauthor_id=34024926
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34024926/#affiliation-4
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Shankar+PR&cauthor_id=34024926
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34024926/#affiliation-5

‘ ﬁz‘t*ﬁEsSalud

Conocimiento, actitud y practica de los profesionales de la salud en relacion con la notificacion de

reacciones adversas a medicamentos en Etiopia: un estudio transversal
Kidu Gidey 1, Mohammedamin Seifu 2, Berhane Yohannes Hailu 2, Solomon Weldegebreal Asgedom 2, Yirga Legesse Niriayo

Este estudio transversal, observd que la
mayoria de los profesionales de la salud no
conocia bien la notificacién de RAM.

Siguieren que se deben implementar
estrategias para mejorar el conocimiento y
la practica de la notificacién de RAM

> .

eifu M, Hailu BY, Asgedom SW, Niriayo YL. Healthcare professionals knowledge, attitude and practice of adverse drug reactions reporting in Ethiopia: a cross-sect

. E 13 Open. 2020 Feb 25;10(2) https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/32102821/

El conocimiento deficiente y la falta de
formacion en la notificaciéon de RAM se
asociaron negativamente con la practica
de notificacion de RAM

Concluyen que la mayoria de los
profesionales sanitarios tenian
conocimientos y practicas deficientes, pero
una actitud positiva hacia la notificacion de
RAM.
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Los profesionales de la
salud deben reportar
cualquier sospecha de RAM
e incidentes adversos a DM.

SIFVYTV del CRI-EsSalud ‘

Requiere de la
participacion activa de los
profesionales de la salud
para notifcar.

SERVICIOS DE SALUD

Es necesario que estén
involucrados todos los
sectores del cuidado de
la salud.

TRABAJO COOPERATIVO

Entre todos los
profesionales de la salud
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ENTRE LOS ROLES DEL NOTIFICADOR SE
CONTEMPLAN LOS SGTES:

* Notificar toda
sospecha de
reaccion
adversa aPF e
incidente
adverso a DM

ENVIAR

 Enviar la

informacion al
comité de FVy
TV

COOPERAR

« Cooperar con

los comités de
FWYTV,
proporcionando
Informacion.
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SISTEMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIAY

B —

TECNOVIGILANCIA
“Creacion del CRI-EsSalud”

mEsSalud

Seguridad Social para todos

-

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE |
INVESTIGACISS

ETSI

EsSalud

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN
SALUD E INVESTIGACIONN® ¢ ©1 -IETSI-ESSALUD-2018

Oficina Oficina Lima, 17 ENE 2018
de Administracion de Asesoria Juridica
VISTA:

El Informe N° 008-ARL-DGPCFYT-IETSI-ESSALUD-2017de la Direccién de Guias de
Préactica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia remite la propuesta para activar el
funcionamiento del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Direccion de Evaluacion ket ad et Direccion de Investigacion Tecnovigilancia — EsSalud (CRI — EsSALUD), a cargo del Instituto de Evaluacién de

Practica Clinica, Farmacovigilancia

de Tecnologias Sanitarias N ToroTganas en Salud Tecnologias en Salud e Investigacion; y,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 144 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Subdireccion de Evaluacion et ion do Rty Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por
\© Productos Farmacéuticos y Gestion de la Investigaci Decreto Supremo N° 016-2011-SA, dispone que “La Autoridad Nacional de Productos

i en Salud Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), las Autoridades Regionales de
Salud (ARS), a través de las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), los profesionales y
establecimientos de la salud, deben desarrollar actividades relacionadas con la deteccién,
evaluacién, comprension, informaciéon y prevencion de los riesgos asociados a los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios”:
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Directiva que regula el sistema institucionalde FVY TV:
Directiva N°002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01

AfxEssalud
Directive Que roguta of Sistema de Farmacovighancia y Tecnoviglancie de ESSALUD™
N* OO 1-IETSI-ESSALUD-2019 V.01

/ gt = DIRECTIVA DEL INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

“DIRECTIVA QUE REGULA EL SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD"

Elaborado por

BAARESSAUA

SE RESUELVE:

APROBAR, la Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01, “Directiva que Regula
el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD", que en Anexo
adjunto forma parte de la presente Resolucién.

DEJAR SIN EFECTO, las disposiciones siguientes:

- Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N°
40-IETSI-ESSALUD-2016, que aprueba la Directiva N° 005-IETSI-ESSALUD-2016
“Directiva de Eventos Relacionados al Uso de Dispositivos Médicos en EsSalud”.

- Resolucién de Gerencia Central N° 467-GG-ESSALUD-2006, que aprueba el
“Sistema de Farmacovigilancia de EsSalud”.

- Resolucién de Gerencia Central N° 20-GCPS-ESSALUD-2012, que aprueba el uso
de la “Hoja Amarilla Electrénica”.

DISPONER, que la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia se encargue de la implantacién, actualizacion, supervision y
asesoria técnica a nivel nacional de la Directiva aprobada por la presente
Resolucién.

DISPONER, que los Organos Centrales, Organos Desconcentrados, Organos
Prestadores Nacionales, asi como las Redes Asistenciales que conforman el Seguro
Social de Salud — ESSALUD, en el ambito de sus competencias, adopten las
acciones que resulten necesarias para la difusién, implementacién y cumplimiento
de la directiva aprobada por la presente Resolucion.

PUBLICAR, en el Compendio Normativo del Seguro Social de Salud — ESSALUD.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

Disponible en: http://www.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/farmacoytecno/RS 002-1ETSI-2019.pdf
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., QUE CONTIENE ESTA DIRECTIVA?

Criterios normativos y metodologicos para implementar las actividades del Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en ESSALUD en cumplimiento a lo establecido por el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Responsabilidades y funciones de los integrantes del Sistema de Farmacovigilancia (FV) y
Tecnovigilancia (TV) de EsSalud: Centro de Referencia Institucional de FV y TV (CRI-
EsSalud), Comités de FV y TV de los centros con internamiento y responsables de FV.

Principales definiciones y conceptos operacionales de la FV y TV vy presenta
instrumentos actualizados para el registro de informacion de seguridad (sospechas de
reacciones adversas a medicamentos y de incidentes adversos a dispositivos médicos).
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONALDEFV YTV

Area técnica-cientifica de caracter permanente, responsable de la conduccion del Sistema Institucional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud.

Sus principales funciones son:

>

YV VvV

YV V V

Gestion de notificaciones de sospechas de reacciones adversas (SRAM) e incidentes adversos
(SIADM)

Monitorea y evalua a los Comités de FV y TV de los centros asistenciales

Investiga a nivel institucional los problemas de seguridad relacionados con el uso PFy DM
notificados

Propone, genera, implementa y monitorea estrategias de minimizacidon/prevencién de riesgos en
los pacientes (Comité de Gestion de Riesgos)

Realiza farmacovigilancia intensiva y tecnovigilancia intensiva.
Actualiza y analiza la base de datos institucional de problemas de seguridad
Elabora y difunde comunicados de seguridad - el boletin “El Vigia”
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ACTIVIDADES Y RESPONSABILIDADES DE LOS COMITESDEFV Y TV

Son instancias funcionales, técnicas de caracter permanente y
obligatorio, asesores de la maxima autoridad administrativa de
los centros asistenciales, vinculados al CRI-EsSalud

2 Esla responsable de la organizacion y del funcionamiento del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

La

maxima Se realizan por lo menos dos (02) veces por semana y la duracion de
autoridad cada sesion serd de acuerdo a la capacidad resolutiva.
Las administr
sesiones ativa

del Comiteé

Es obligatoria en los centros de salud con internamiento y dependera
2 de su nivel de atencidn, la resolucion de conformacion sera emitida por
? 02 ainos y debera ser remitida al CRI-EsSalud..




,
FUNCIONES Y ACTIVIDADES DE LOS COMITES DEFVY TV

Elaborar su plan de trabajo cada dos afos,
aprobados por la autoridad del centro asistencial y
remitir al CRI-ESSalud; reunirse minimamente dos [
(02) veces por semana y la duracion de cada sesion
minimamente cuatro (04) horas. |

Promover la notificacion espontanea de las SRAM y
SIADM en los profesionales de salud y gestionar la
distribucion de los formatos fisicos para la notificacion
de las mismas.

Recibir, evaluar, registrar las notificaciones de SRAM

y SIADM; hacer seguimiento de los casos notificados

y hacer la evaluacibn de la causalidad ”—
correspondiente y enviar las notificaciones al CRI-
EsSalud. |

[ Difundir las alertas y/o comunicados de seguridad
emitidos por el CRI-EsSalud, sensibilizar y capacitar
a los profesionales de salud de su centro asistencial
sobre la importancia de la FV.

A

Implementar la FV intensiva y TV intensiva y generar
recomendaciones; gestionar los riesgos mediante
acciones preventivas y correctivas, en base al [
monitoreo clinico y la evaluacion realizada a los
problemas de seguridad de PF y DM.
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FUNCIONES Y ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE DEFV Y TV:

Es el profesional de salud capacitado
en farmacovigilancia y tecnovigilancia
de <cada centro de salud sin
internamiento

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

Gestionar las SRAM y SIADM (recepcion,
registro y notificacion) y remitirlas al
CRI-EsSalud

Sensibilizar y capacitar a los profesionales
de salud sobre la importancia de la
Farmacovigilancia y la Tecnovigilancia
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FUNCIONES Y ACTIVIDADES DEL RESPONSABLEDE FVY TV:

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

Asegurar la difusion de los comunicados
de seguridad ylo alertas emitidos por el
CRI-ESSALUD

Participar en la implementacion de
farmacovigilancia intensiva/
tecnovigilancia intensiva



Mejora en la calidad de notificacion
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EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A VACUNACION E
INMUNIZACION (ESAVI)

Periode de refer a:12/02 al 3006

Sinopharm 211 265

Sinopharm

FECHA DE PRIMER
REPORTE

ESAVI segin género

LOCALES [ZONA DE APLICAC
MUSCULOESQUELET!

DERMATOLOGICOS

INFECCION CO1
FARINGED
OTRAS INFECCIOH
PSIQUIATRE
INMUNOLOGICAS
acuLar
WASON
oTROS
SOSPECHA POR COVID-19

AfxEssalud

200
FEMENING

Reportes de ESAV|

=Sinopharm 76,5%
= Pfizer 14,5%
=Astra Zeneca 9,0%

5301
[ o )

=1,4% de los ESAVI
son posibles AESI®
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administradas Pfizer [ 134

%
- Farmacovigilancia de ES

Se implemento FV activa a la vacuna VEROCELL

Primera institucion en el pais en hacer publico el
analisis de las notificaciones de ESAVI — cuatro informes

finalizados disponibles
Comunicados de seguridad actualizados sobre vacunas

Tener en cuenta Severidad de ESAVI

formar todo evento inusual
0 inesperado.

Progarcione toda informacion util en el
reporte.

1ado eves
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www.essalud.gob.pe o @ o
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ACTUALIZACION:

TRAS EL USO DE LA VACUNA
VAXZEVRIA

TRAS EL
USO DE LA VACUNA VAXZEVRIA

TRAS EL USO COMIRNATY (VACUNA DE
BIONTECH/PFIZER)
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ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA ACTIVA E INTENSIVA REALIZADAS
2018-2021

PRODUCTO FARMACEUTICO

PACIENTES
SEGUIDOS

RESULTADO

Bevacizumab intravitreo
(colaboracion con Servicio de
oftalmologia del HNERM)

Metrotexato en pacientes
pediatricos

Platinos (carboplatinos,
cisplatino y oxaliplatino)

Tratamiento farmacoldgico off-

label contra la COVID-19
(colaboracion con Servicio de
Alergia e Inmunologia del
HNERM)

| Farmacovigilancia activa a
| vacunados contra la COVID-19

| con Sinopharm

210

RAM esperadas segun evaluacion
de causalidad. No se identifico
algun problema de seguridad
causa de preocupacion

Se identifico errores de
medicacion y el 5% presentd al
menos un problema de seguridad

No se identifico algun problema
de seguridad causa de
preocupacion
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Consideraciones de seguridad en el uso de
\ l / tocilizumab en pacientes con COVID-19
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‘ s de seguridad en el uso de
' medicamentos en gestantes con COVID-19
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BOLETIN
“EL VIGIA”

El Vigia

El boletin “El vigia” fue creada co
el objetivo de informar todas las
actividades de Farmacovigilancia
Tecnovigilancia de nuestra
institucion

S
ﬁﬁEsSalud '?’;:;;‘m\\éss
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Trombocitopenia por valvula protésica

Hipoxia e inestabilidad hemodinamica en
ninos por sondas de aspiracion

adhesividad

retina por hialuronato de sodio
Lesiones dérmica por desinfectante
gluconato de clorhexidina

e L A L L L L e

Respiradores KN95 Y N95

Pruebas rapidas con resultados falsos
negativos

Retiro y cambio de DM
Actualizacion de EETT

Actualizacion de EE.TT
Tecnovigilancia activa
Retiro del lote del DM implicado

Actualizacion de EETT

Recomendaciones para
identificacidon de respiradores
adulterados

Recomendaciones para la
adquisicion y solicitud de RS
Retiro del lote del DM implicado
Recomendaciones para la
adquisicion

T

RESULTADOS DE GESTION DE RIESGOS DE DM
I R

El Sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud es el
pionero en Tecnovigilancia y la gestion
del riesgo clinico.




ﬁﬁEsSalud

=)= ¢ La Republica

POLITICA ECONOMIA SOCIEDAD MUNDO DEPORTES ESPECTACULOS TENDENCIAS | TEMAS~

SOCIEDAD

Mujeres podrian tener hijos con
malformaciones congénitas por
consumo de farmaco valproato

EsSalud sefiald que este farmaco ocasionaria que mujeres en edad fértil
tengan hijos con malformaciones congénitas, retraso del desarrollo motor y
cognitivo

02 posteres presentados en el ISPE (2020)

- Medical devices:

- Bevacizumab

01 pdster oral en el ISPE (2021)

- Off label use of pharmacological
treatments

Off-label use of intravitreal Bevacizumab at a National Hospital in
Peru: An active pharmacovigilance experience

INTRO ADRs characterization
* Although there is evidence that supponts the  + A total of 93 patients (55%) suffered at least a
off-label use of bevacizumab for ophthalmic suspected ADR. We identified a total 0f 157

ADR, ocular pain (35%) and
subconjunctival hemorrhage (15%) were the
lack of off-label regulation. most frequent ADR. Patients recovered from
* In october 2017, serious eases of subcenjunctival hemorrhage with a median time
endophtalmitis possibly related 1o off-label of 21days being the longest among the total of

use of bevacizumab were notified to the ADRs.
Pharmacovigilance Center of the Social + Headache occurred in eight patients with a
Security of Peru ( EsSalud). In consequence median time to onset of two days.

conditions, in some Latin American
countries is still controversial dueto the

Medical Devices-induced harm in Peruvian patients

Yesenia Rodriguez PharmD MSc, Elisa Davila PharmD MSc. Gisela Pecho
PharmD

Institute of Health Technology Assessment and Research — Social Security
(EsSalud), Lima, Peru

Background: Medical Devices use is expanding in Latin America and a strong
post-marketing monitoring regulation is needed. According to the
Pharmacovigilance and Technovigilance System of EsSalud, an Adverse
Incident (AIMD) is defined, from a clinical perspective, as the harm possible
related to the use of a medical device. Problems of device malfunction is
included in the definition of AIMD.

Objective: To characterize medical devices-induce harm in patients of Security
Social of Peru

UPPSALA

REPORTS

COVERING THE WORLD OF PHARMACOVIGILANCE

ESSALUD, PERU - FOCUS ON
COLLABORATION, QUALITY, AND
CLINICAL PERSPECTIVES

f ¥ in
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