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Obijetivos
- Reconocer la importancia de la FV

- Identificar las oportunidades de implementar la FV

- Conocer las normativas nacionales e institucionales
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Un poco de historia de la Farmacovigilancia EsSalud | mesmoion

1964
01 Elixir de El Reino Unido 05
sulfanilamidas — inicio el sistema de
muertes asociadas al Tarjeta Amarilla

uso del dietilenglicol

1848 2021
Hannah Greneer — muerte Malformaciones congénitas 04 Caso Mediator -
durante anestesia general asociadas al uso de la Francia
con cloroformo talidomida

Nace la Farmacovigilancia
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Revisando la historia...

Surge la necesidad de
salvaguardar la sequridad del Nace la
paciente con el uso de Farmacovigilancia

medicamentos.

778 World Health
%V Organization

Uppsala
Monitoring
Centre
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FARMACOVIGILANCIA Y DESASTRES

BMJ 2007;334:120
N Engl ] Med 363;9

WHAT HAVE WE LEARNT FROM Revisiting the Rosiglitazone Story — Lessons Learned

Clifford ). Rosen, M.D.

In October UK patients who had cardiovascular events
while taking rofecoxib lost the right to fight Merck in the
US for compensation. But researchers and journals can still
benefit from this case if they learn from the mistakes,

write Harlan Krumholz and colleagues

Rofecoxid (Viexx) was intro-
duced by Merck in 1999 asan
effective, safer alternative o
non-steroidal antanflamma-
tory drugs for the reatment

soc 10.1001jama 299 13.1601)

volunteers by about half == In internal emails
made public through htigation* Merck offi-
cials sought 10 soften the academic authors’
interpretation that cvdo-oxygenase-2 (COX
2) inhibition within the vascular endothe-

n July 2007, 24 members of

the Endocrinologic and Mets-
bolic Drug Advisory Committee
(EMDAC) and the Drug Safety
and Risk Management Advisory
Committee of the Food and Drug
Administration (FDA) held 2 joint
meeting, which | chaired, and
concluded that rosiglitazone, an
msulin-sensitizing agent used In
weating type 2 dizbetes mellirus,
was associazed with zn increased
nsk of myocardial ischemia’
This conclusion was based on
concordant evidence from three

of the joint advisory committee
met for 20 hours over 2 days to
further advise the FDA about
rosiglitazone. Ultimately, the com-
mittee agreed that the drug posed
significant cardiovascular risk.
Twelve participants voted that it
should be removed from the mar-
ket, 10 (including me) voted for
much stricter coatrol over pre-
scriptions, 7 voted for further
warnings, 3 believed no changes
were pecessary, and 1 abstained.
That vote has been interpreted in
two ways — as indicating that

formin, the hazard ratio is lower,
although it is still greater than 1.
In comparison with the FDA's
2007 meta-analysis, the newer
analyses showed higher odds ra-
tios for major adverse cardiovas-
cular events, myocardial infarc-
tion, and serious ischemic events
In patients receiving rosiglitzzone
(see Tzble 1)* A similar level of
rick for myoczrdial infarction was
reported by Nissen and Wolski:
these findings held conszant re-
gardless of whether the RECORD
trial was included?
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Retiros de medicamentos en el mundo
(1953-2013)

Post-marketing withdrawal of 462 L
medicinal products because of adverse

drug reactions: a systematic review of the

world literature

Igho J. Onakpoya’, Carl J. Heneghan and Jeffrey K. Aronson

| Abstract

| Background: There have been no studies of the patterns of post-marketing withdrawals of medicinal products to
| which adverse reactions have been attributed. We identified medicinal products that were withdrawn because of
| adverse drug reactions, examined the evidence to support such withdrawals, and explored the pattermn of

| withdrawals across countries.

| Methods: We searched PubMed, Google Scholar, the WHO's database of drugs, the websites of drug regulatory

| authorities, and textbooks. We included medicinal products withdrawn between 1950 and 2014 and assessed the
| levels of evidence used in making withdrawal decisions using the criteria of the Oxford Centre for Evidence Based
| Medicine.

| Results: We identified 462 medicinal products that were withdrawn from the market between 1953 and 2013, the
| most common reason being hepatotoxicity. The supporting evidence in 72 % of cases consisted of anecdotal

| reports. Only 43 (9.34 %) drugs were withdrawn worldwide and 179 (39 %) were withdrawn in one country only.

| Withdrawal was significantly less likely in Africa than in other continents (Europe, the Americas, Asia, and Australasia
| and Oceania). The median interval between the first reported adverse reaction and the year of first withdrawal was
| 6 years (IQR, 1-15) and the interval did not consistently shorten over time.

| Conclusion: There are discrepancies in the patterns of withdrawal of medicinal products from the market when

| adverse reactions are suspected, and withdrawals are inconsistent across countries. Greater co-ordination among

| drug regulatory authorities and increased transparency in reporting suspected adverse drug reactions would help

| improve current decision-making processes.

| Keywords: Adverse drug reaction, Drug withdrawal, Systernatic review, Violuntary recall
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Retiros de medicamentos en el mundo
(1953-2013)
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Retiros de medicamentos en el mundo

JAMA | Original Investigation

Postmarket Safety Events Among Novel Therapeutics
Approved by the US Food and Drug Administration
Between 2001and 2010

Nicholas S. Downing, MD; Nilay D. Shah, PhD; Jenerius A. Aminawung, MD, MPH; Alison M. Pease, BS;
Jean-David Zeitoun, MD, MHPM; Harlan M. Krumholz, MD, SM; Joseph S. Ross, MD, MHS

Supplement
IMPORTANCE Postmarket safety events of novel pharmaceuticals and biologics occur when
new safety risks are identified after initial regulatory approval of these therapeutics. These
safety events can change how novel therapeutics are used in clinical practice and inform
patient and clinician decision making,

OBJECTIVES To characterize the frequency of postmarket safety events among novel
therapeutics approved by the US Food and Drug Administration (FDA), and to examine
whether any novel therapeutic characteristics known at the time of FDA approval were
associated with increased risk.

problemas de seguridav
1. 3retirados del mercado
2. 61 incluyeron advertencias
de seguridad en su envase
59 alertas sobre problemas

De 222 productos aprobados
por la FDA (2001 -2010), 71
(31%) tuvieron problemas de
seguridad, siendo mas
frecuentes en productos
biolégicos

a mediana de tiempo desde 1z
aprobacion hasta el primer
evento de seguridad fue 4,2

aios (R1Q 2,5 - 6,0).
ES NECESARIO HACER
ARMACOVIGILANCI
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Linea del tiempo de productos aprobados por FDA y que tuvieron algon
problema de seguridad

2001 2003 2005 2007 2009

i 1

201“ : 20.13 2q15 \ 2037 » Therapeutic approval date

Autoimmune, musculoskeletal, Valdecoxib . (1] » Postmarket safety communication
and dermatology Pimecrolimus : ® ® Boxed warning
Adalimumab [y ot ® Drug withdrawal
Ibandronate o o .
Efalizumab ¢ (1]
Golimumab . o
Pegloticase 3 ®
Cancer and hematology Alemtuzumab ¢ )
Zoledronic acid ) 0 ® o
Darbepoetin alfa ) (N o
Ibritumomab ) @
Cetuximab e
Lenalidomide 0 a €
Sunitinib : ()
Dasatinib ¢ o
Lapatinib * o
Eltrombopag l o
Ofatumumab f
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Farmacovigilancia y el mundo artistico

THE SIVER TIMES

NEWS  BUSINESS  INTERNATIONAL ~ POLITICS ~ ART  CINEMA  SPORT  ENTERTAINME

| STROMAE SUBJECT TO ANXIETY ATTACKS AFTER TAKING A
DRUG - GALA

ENTERTAINMENT @ 8 October, 2017

confidences

Treaty against malaria by June 2015 to cancel his tour in Africa, the singer Stromae had taken a drug whose
side effects are still felt today.

Far from being formidable. In June 2015, Stromae was forced to leave Kinshasa (Congo) to join Europe and
get treatment after a medical emergency. The star belgian was obliged to return in haste to cause side
effects of its treatment anti-malaria. The singer has also confessed in the journal Marianne that this drug
continued to affect his daily life.
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Pero... éQué es Farmacovigilancia?

Ciencia y conjunto de actividades

relacionadas a la deteccion, evaluacion, Soche

withdrawing
entendimiento y prevencién de los ot |
efectos adversos o cualquier problema A e |
relacionado a la droga. r il Nw:‘:‘;;“:"é” e |
Mol T

Fuente: OMS 2012
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¢ Por qué hacemos Farmacovigilancia?

. 10$‘ed In3,000. wo
\C!
COR ¢

X New
~ A Mepicine

el

Full Development

53 §g FDA
Sudes o 1 l FrRaeNew Medicine Registration
100-300 Tested In
Patlent ‘ i Cmcor Patients
- ' LY e //0 A extensve

hase Il Sefety Studles

Exploratory
Development

- Discovery
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Ensayos clinicos aleatorizados (pre-autorizacion)

Tienen importantes fortalezas:

M -4 Random sequence generation (selection bias) -:—
1.- Aleatorizacion

Alocaion conceiment (selcion o) [ NN
H Blinding of participants and personnel (performance bias) —

2.- Cegamiento g Aok skl (patisiresi
Blinding of outcome assessment (detection bias) _l

. e— ags .
3 .- OCU I-I-q mie n-l-o Incomplete outcome data (attrition bias) —
Selective reporting (reporting bias) _
4.- Validez interna ortertio |

L L 1 1 J

0 25 50 75 100
5.- Entre otros %

B/ Low risk of bias
0 Unclear risk of bias
B High risk of bias
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¢ Por qué hacemos Farmacovigilancia?

Criterio ECA (eficacia) Practica Clinica (efectividad)
“Mundo Ideal” “Mundo Real”

Numero de pacientes 100 - 5000 5000 - 10 000 a mas

Duracion del tratamiento Dias, semanas, pocos afios Muchos ainos

Poblacidn Gestantes, niios, adultos Potencialmente, toda la
mayores son excluidos poblacion

Otros tratamientos Evitados Posiblemente, mas de uno

Dosis Fija Variable

Condiciones Seguimiento riguroso, mas Seguimiento flexible en

informacion al detalle condiciones reales
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¢ Por qué hacemos Farmacovigilancia?

* Todas los medicamentos son peligrosos, sin embargo, algunos también podrian
ser Utiles '

* Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son la quinta causa de
readmision hospitalaria, la cuarta causa de muerte e incrementan el gasto de
servicios hospitalarios por su atencién. El 70% de las RAMs son evitables % 3

* Los tratamientos antineopldsicos producen RAMs con consecuencias graves (23%
de invalidez permanentes), siendo la mitad de los mismos prevenibles?

* Preventability: Al menos el 60% de las RAM son prevenibles. Si prevenimos, se
disminuye el exceso de costo por tratamiento de RAM, hospitalizacién,
productividad, etc

1 N.Moore, BMJ 2005, 330: 539-40

2 Lazarou et al JAMA 1998; 279: 1200 — 1205

3 Pirmohamed M. et al BMJ 2004; 329: 15-19

4 Estandares ISOPP 2008 — Seguridad del Paciente Oncolégico
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Principios de la terapia con medicamentos que no son
siempre ‘“‘entendidos/aceptados”

* No hay medicamentos inherentemente seguros

* Cada paciente es Onico

* Cada situacion de tratamiento es Unica

- La terapia con el medicamento A puede ser beneficiosa para mi, pero
puede ser mala para fi

* La Farmacogenética es esencial en Farmacovigilancia
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Aspectos de implicancia de la Farmacovigilancia

* Efectos adversos o reacciones adversas (propiedades inherentes del
producto farmacéutico o del paciente)

* Falta de eficacia/ efectividad

* Daino en el paciente por el uso inadecuado del medicamento:
- Errores de medicacién

- Dependencia y abuso

- Intoxicaciones

* Problemas de calidad que producen dano en el paciente (fallas en BPM,
distribucién, almacenamiento, falsificacion, entre otros)
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Farmacovigilancia antes vs hoy

«Hemos combinado todos los
medicamentos en UNO solo=»

—

1

=

* Antes el actor principal era el
medicamento, hoy es el
paciente (caracterizacién de
RAMs, falta de efectividad,
errores de medicacion y usos
inadecuados (riesgos).
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Farmacovigilancia antes vs hoy
“Primero, no hagas dafio” Hipdcrates (470-360 B()

“Detectar a tiempo es prevenir”

Realiza deteccion

Identifica factores
temprana de las

Proporciona garantia . de riesgo y estima
) reacciones adversas e
de seguridad en el uso . . los aspectos
. interacciones e o
de los medicamentos cuantitativos de la

e s desconocidas, asi ..
en comercializacion. ., relacion
como deteccion del . e .
bheneficio/riesgo.

incremento de RAMs



INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

EsSalud Isb}:bgngGACION

Regla de los 3 en la seguridad

Hay un 95% de posibilidad de observar un evento
en una poblacidn tres veces el tamano de la
frecuencia del evento

* Ejemplo: si la incidencia es 1/ 10 000, se
necesitarian 30 000 pacientes para encontrar un
caso.

* Pregunta... glLos ECA utilizan esa cantidad de
pacientes?
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Fuentes de informacidn para el retiro de medicamentos en el
mundo

38 : LISRS was primary source in 7026 of drug withdrawsals

= : 1 Obserwvationaldata played 2 major role in almost

& : 2596 of drug withdrawals

5 =

£ On average ten years for withdrawal!

3 -

2 .

= 2

O

Case reports Case reports Case reports RCT only RCT and
only and RCT and observational
observational study
study

Cofoma P et af. Drug Saf. 2073 Mar-36(3)-783-97
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PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

ldentificacion

L

ANALISIS DEL —  Cuantificacién
RIESGO l

Evaluacidon

Medidas administrativas

GESTION DEL - Comunicacion del riesgo
RIESGO l

Prevencidn
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FARMACOVIGILANCIA EN EL CONTEXTO DE LA PANDEMIA
POR COVID-19

* La pandemia ha dificultado la notificacion de las SRAM, sobretodo en
sus inicios.

* Sin embargo, aparece la oportunidad de realizar farmacovigilancia
intensiva a los medicamentos utilizados en el tratamiento farmacoldgico

de la COVID-19.

* Otra nueva oportunidad fue realizar la farmacovigilancia activa a las
vacunas contra la COVID-19.

* Surge la necesidad de mejorar las herramientas para realizar las
actividades de farmacovigilancia.
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La pandemia ha sido clave para demostrar la
importancia de la Farmacovigilancia

A Cumulative di d drug
Avallable onfne at Elsevier Masson France 150
ScienceDirect EM|consulte c
www._sciencedirect.com www, em-consu lte,com i
EISEVIER £ 400
5
CcoviD-19 8
*‘Off-label’’ use of hydroxychloroquine, £ ol
azithromycin, lopinavir-ritonavir and chloroquine in £
COVID-19: A survey of cardiac adverse drug reactions S _ ‘ Al l
s o mm i = Il m B - =] !
by the French Network of Pharmacovigilance Centers Wesicd ek 2 Weskc ook & Haakcs
== Sudden, unexplained or aborted deaths Ventricular arrythmias
Alexandre Gérard®', Serena Romani®’, == Conduction problems 2 QTe prolongation
Audrey Fresse?, Delphine Viard?, Nadége Parassol?, Other —total
Aurélie Granvuillemin®, Laurent Chouchana®©, 8 Cardiac ADR
Fanny Rocher?, Milou-Daniel Drici®*,
the French Network of Pharmacovigilance Centers

. department of Pasteur hospital, Bat J4, 30, avenue de la
Voie-Romaine, CS51069, 06001 Nice Cedex 01, France

® Centre régional de pharmacovigilance, 21079 Dijon, France

© Centre régional de pharmacovigilance Paris-Cochin, 75014 Paris, France

4% other

6% sudden, unexplained
ks or aborted deaths

Received 30 April 2020; accepted 5 May 2020
Avallable online 7 May 2020

-~ 6% ventricular arrythmias

KEYWORDS Summary

Hydr q! 3 Intr — COVID-19 is an unprecedented challenge for physicians and scientists. Several

Azithromycin; publicized drugs are being usad with not much evidence of their efficacy such as hydroxychloro-

Lopinavir; quine, azithromycin or lopinavir-ritonavir. Yet, the cardiac safety of these drugs in COVID-19

Cardiac adverse deserves scrutiny as they are known to foster cardiac adverse ADRs, notably QTc interval

effects; prolongation on the electrocardiogram and its arrhythmogenic consequences.

QTc prolongation; Methods. — Since March 27th, 2020, the French Pharmacovigilance Network directed all cardiac S S 15% conduction
Arrhythmia; adverse drug reactions associated with ""off-label use of hydroxychloroguine, azithromycin  xa

COovID-19 and lopinavir-ritonavir in COVID-19 to the Nice Regional Center of Pharmacovigilance. Each pr°b'ems

Regional Center of Pharmacovigilance first assessed causality of drugs. We performed a specific
analysis of these cardiac adverse drug reactions amidst an array of risk factors, reassessed the
electrocardiograms and estimated their incidence in coronavirus disease 2019.
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Results. — In one month ,@ of cardiac adverse dr@a\re been notified,

103 of which associated with hydroxychloroquine alone (86%), or associated with azithromycin
(60%). Their estimated incidence is 0.77% to 1.54% of all patients, notwithstanding strong under-
reporting. Lopinavir-ritonavir came third with 17 reports (14%) and chloroquine fourth with 3
reports (2.5%). There were 8 sudden, unexplained or aborted deaths (7%), 8 ventricular arrhyth-
mias (7%), 90 reports of prolonged QTc (75%) most of them ""serious’’ (64%), 48 of which proved
= 500 ms, 20 reports of severe conduction disorders (17%) and 5 reports of other cardiac causes
(4%). Six reports derived from automedication.

Discussion and conclusion. — ''Off-label’’ use of treatments in COVID-19 increases the risk of
cardiac ADRs, some of them avoidable. Even if these drugs are perceived as familiar, they are
used in patients with added risk factors caused by infection. Precautions should be taken to
mitigate the risk, even if they will be proven efficacious.
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Farmacovigilancia de ESAVI en EsSalud

Se implementé FV activa a la vacuna VEROCELL

Primera institucidon en el pais en hacer pUblico el andlisis de las
notificaciones de ESAVI — cuatro informes finalizados disponibles

Comunicados de seguridad actualizados sobre vacunas

Se estd finalizando el manuscrito de ESAVI y dos casos de AESI

EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A VACUNACION E
INMUNIZACION (ESAVID)

Periodo de refere 11202 al 30/06
Administracién Sinopharm (B0
2919 Adminies ol T

=Sinopharm 211 265
145 753 Reportes de ESAVI TE L T T

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

=Sinopharm 76,5% administradas Pfizer [ 184 ]
= Pfizer 14,5%

= Astra Zeneca 9,0% Tener en cuenta Severidad de ESAVI

530 1 formar oo evento inusul ‘ T : " : ACTUALIZACION:

1057 : ; informacidn & : . TRAS EL USO DE LA VACUNA
Sinophar =l _ e - . VAXZEVRIA
n posibles AESI* .

LEVE  MODERADD  SEVERD

Tasa de reporte de
ESAVI por 100 000

FecHA DE PRIMER
dosis administradas Lt e

Pfizer

ESAVI segln género

TRAS EL
USO DE LA VACUNA VAXZEVRIA

0 BOC 1000 1200 1300 1600

<o maoes  mces TRAS EL USO COMIRNATY (VACUNA DE

“Gracias a la Farmacovigilancia conocemos mejor el perfil de seguridad de 1as vacunas contra la COVID-18" SIGAMOS REPORTANDO ESAVI £ BIO NTECH/ PFIZE R)

www.essalud.gob.pe ) (X w] 2 mesnrananic
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Figure 1: Model of pathways and effects of pharmacovigilance activities (PASS: post-authorisation
safety study)

Public Health

* Maximising
Benefits
* Minimising Risks

* ADR Reporting
* Active Surveiliance | oy
* PASS

* Media & Networks
Monitoring

* Regulatory action
« Communication
* Risk Management
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Marco Normativo Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

D.S. 016-2011-SA

“Reglamento de ‘Reglamento para el
Establecimientos registro, control y

Farmacéuticos” HVigilancia sanitaria de
PF, DM y PS”

Ley N° 26842 D.S. 014-2011-SA

‘Ley General de
Salud”

Ley N° 29459
‘Ley de PF, DM D.S. 013-2014-SA

y PS” “Dictan disposiciones
referidas al SP de FV y
TV

N.T.S 123 OBJETIVO:
DIGEMID/MINSA o
“Regula actividades Vigilar la
de FVy TV de PF, .
DM y PS” sequridad de los
PF, DMy PS para
prevenir y reducir
el riego
R.D 144-2016-

DIGEMID/MINSA
“Se aprueban
formatos de
notificacion”
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
MIEMBROS [=
(@

DIGEMID / CENAFyT

Decreto Supremo
N° 13-2014 SA,

I ETSI DSTITUTOOE Regulaciones
TECHR A N sobre el Sistema

| EsSalud | mesnaion g Peruano de

| Autoridades regionales de salud ] |\ Fuerzas armd; y policia ] Farmacovigilancia

| [
CRR CRI




Organizacidn del sistema de FVy TV de
EsSalud
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Equipo del CRI-EsSalud

2Quiénes somos?
Un equipo multidisciplinario conformado por (01)
directora, (01) médica cirujana, dos (02) licenciadas en
obstetricia y siete (07) quimicos farmacéuticos

Objetivo:
Prevenir y/o minimizar riesgos en los pacientes
expuestos a productos farmacéuticos y dispositivos
médicos desde una perspectiva de seguridad clinica

Actividades principales

* Gestién de notificaciones de SRAM/SIADM /ESAVI

* Implementacién de farmacovigilancia activa/intensiva
en hospitales (MAC, productos con problemas de
seguridad)

* Deteccién de senales

* Elaboraciéon de comunicados de seguridad

* Elaboracién de informes de seguridad
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SISTEMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
“Creacion del CRI-EsSalud”

MEsSalud

Seguridad Social para todos

INSTITUTO D
EVALUACION DE

ETSI

EsSalud

TECNOLOGIAS EN
SALUD E
INVESTIGACIC®

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

Oficina Oficina Lima, {7 ENE. 2018
de Administracion de Asesoria Juridica VISTA:

El Informe N° 008-ARL-DGPCFYT-IETSI-ESSALUD-2017de la Direccion de Guias de
Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia remite la propuesta para activar el
funcionamiento del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia — EsSalud (CRI — EsSALUD), a cargo del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion; vy,

Direccion de Evaluacion Direccién de Guias de Direccion de Investigacion

” Jrone Practica Clinica, Farmacovigilancia
de Tecnologias Sanitarias y Tecnovigilancia en Salud

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 144 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por
Subdireccién de Evaluacion subdireccion de Regulacién Decreto Supremo N° 016-2011-SA, dispone que “La Autoridad Nacional de Productos
NG y Gestion de la Investigac Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los Organos
G R Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), las Autoridades Regionales de
Salud (ARS), a través de las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), los profesionales y
establecimientos de la salud, deben desarrollar actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacién, comprensién, informacion y prevenciéon de los riesgos asociados a los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios”:
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Eluboracion de la Directiva que regula el sistema institucional
de FVYTV

A Essalud ARARESSAlUd

TWectva Que roguta of Sistema de Farmacovigiancia y Tecnovigiancie de ESSALUD™

SE RESUELVE:

1.  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 Resolucion.

2. DEJAR SIN EFECTO, las disposiciones siguientes:

- Resolucion 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".

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

/;{

/'v

- \ DIRECTIVA DEL INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION
: N* OO 2-IETSI-ESSALUD-2019 V.01

3. DISPONER, que la Direccion 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.

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

4. 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.

5. PUBLICAR, en el Compendio Normativo del Seguro Social de Salud — ESSALUD.
REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

= NOMBRE CARGO
| Directora de la
| Lisbeth Yesenia Direccién de Guias de

Practica Clinica,
Rodriguez Tanta Farmacovigitancia y 1

Héctor Migue!
Revisado por Gasiith Fanio Préctica Clinica,

Patricia Pimentel de Evaluacién de
Aprobado por Alvarez Tecnologias en Salud
o Investigacion

http://www.essalud.qgob.pelietsi/pdfs/farmacoytecno/RS 002-IETSI-



http://www.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/farmacoytecno/RS_002-IETSI-2019.pdf
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¢ CUAL ES LA BASE LEGAL QUE LA SUSTENTA?

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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 segin articulo N°1
EsSalud es integrante de este Sistema.

Resolucion 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 vy
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Resolucion de Instituto de Evaluacion 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)

CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA

CENTRO DE
REFERENCIA
INSTITUCIONAL

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
o




Area de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia dirigida por el IETSI

No existia lineamientos sobre los
procedimientos ni herramientas para la
gestion de RAM y SIADM

Enfoque en problemas de calidad de
PF y DM

Actividades limitadas a la FV y TV
espontdnea

No existia un sistema de comunicacion
de riesgos actualizados de PF y DM

No gestion de riesgos a partir de las
notificaciones de SIADM

No se hacia investigaciéon en FV ni TV

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

IETSI

Centro y del Sistema de FV y TV de :sSalud
EsSalud

Directiva que regula el Sistema de FV y TV
de EsSalud

Enfoque en la seguridad del paciente
expuesto a PF y DM mediante la gestién
clinica del riesgo

Implementacién de FV/TV activa/intensiva
a pacientes expuestos a PF y /o DM

Comunicados de seguridad de PF y DM a
profesionales de la salud de la institucién

Se elaboran recomendaciones para la
gestion clinica de los riesgos e informes de
seguridad

Se ha iniciado con reportes de casos. Hay
protocolos aprobados y en camino dos
manuscritos
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