INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS Ne 2_7:7) -2023-J/INEN

REPUBLICA DEL PERU

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 26 de JuLio del 2023

VISTOS:

El Informe N° 000038-2023-CFYT/INEN del Presidente de Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, el Memorando N° 001732-2023-OGPP/INEN de la Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, Informe N° 001694-2023-OPE-OGPP/INEN de la Oficina de
Planeamiento Estratégico y el Informe N° 000911-2023-OAJ/INEN de la Oficina de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN, con personeria juridica de derecho publico interno y con autonomia
economica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al sector Salud, constituyendo Pliego
Presupuestal, calificado como Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley
Organica del Poder Ejecutivo y el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y sus modificatorias;

Que, con Decreto Supremo N° 001-2007-SA, se aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones-
ROF, del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN, estableciéndose su competencia,
funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones de sus diferentes Organos
y Unidades Organicas;

Que, mediante el Informe N° 000038-2023-CFYT/INEN del Presidente de Comité de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del INEN,
adjunta el proyecto denominado Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas 2023, con la finalidad de continuar el tramite para su
aprobacién;

Que, con el Memorando N° 001732-2023-OGPP/INEN de la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, se remite el Informe N° 001694-2023-OPE-OGPP/INEN, elaborado por la Oficina de
Planeamiento Estratégico, que en el marco de sus competencias emite opinién técnica favorable al
antes mencionado plan, con la finalidad que contintie con los tramites correspondientes que permitan
su aprobaciéon mediante acto resolutivo;

Que, de la revisién efectuada al “Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”, se aprecia que de acuerdo a la Directiva Administrativa
N° 001-2020-INEN/OGPP-OPE, el plan de trabajo es un instrumento de planificacion institucional, que
permite ordenar y sistematizar informacion relevante para realizar un trabajo especifico y las actividades
del plan estan inmersas en los Planes de Gestion Administrativa y Planes de Gestion Clinica de los
6rganos y unidades organicas que coordinan y/o requieran la intervencion del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas;




Que, mediante documentos de Vistos, la Oficina de Asesoria Juridica, encuentra viable lo requerido en
el presente caso, por lo cual cumple con visar la Resolucion Jefatural en mérito de lo solicitado;

Que, contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional; Gerente General; Oficina General
de Planeamiento y Presupuesto; Oficina de Planeamiento Estratégico, Presidente de Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios y la Oficina de Asesoria Juridica; con las facultades conferidas en el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, aprobado por
Decreto Supremo N° 001-2007-SA y de conformidad con [a Resolucién Suprema N° 016-2022-SA,;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Aprobar el “Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - 2023", que en anexo forma parte integrante de la
presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicaciéon de la presente
Resolucion en la Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.pe), y en el Portal Institucional
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (www.inen.sld.pe).

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

Inatitute Nacional de Enfermedades Heopldsicas
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PLAN DE TRABAJO DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS

1. INTRODUCCION:

La OMS puso en marcha el programa de Vigilancia Farmacéutica Internacional,
en 1968, con la idea de agrupar los datos existentes sobre reacciones adversas a
los medicamentos. En un inicio se trataba de un proyecto piloto implantado en 10
paises que disponian de un sistema de notificacion de reacciones adversas. Desde
entonces la red se ha ampliado considerablemente a medida que paises de todo el
mundo se han dotado de centros nacionales de farmacovigilancia para registrar las
reacciones adversas a los medicamentos.

Es competencia de los gobiernos nacionales, vigilar por el suministro de
medicamentos sean seguros, eficaces, de calidad y correctamente utilizados y para
cumplir adecuadamente con estas funciones estd el organismo nacional de
reglamentacion farmacéutica con participacion interinstitucional.

La DIGEMID, en el afio 1999, mediante Resolucion Directoral N°354-99-DG-
DIGEMID crea el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con la finalidad de
identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al consumo de los
medicamentos. Posteriormente en el afio 2009, la Ley N° 29459, Ley de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, articulo 35°
seflala que la DIGEMID conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. En este marco en julio del 2014, se publica el Decreto Supremo
N° 13-2014 SA, que dictan Disposiciones referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. En el afio 2016, se aprueba la NTS N°123
-MINSNDIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios con el objetivo de Establecer las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia a desarrollar por los integrantes del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas(INEN) comprometidos en
garantizar la seguridad del paciente en relacién con el uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, dispone del Comité
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INEN, aprobado con Resolucién
Jefatural N° 280-2019-J/INEN, encargados de recibir, codificar, registrar, evaluar
y analizar las sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos que se
notifican en el INEN, asi como promover la farmacovigilancia y tecnovigilancia,
elaborar e implementar los procedimientos operativos estandarizados, capacitar al
personal de la salud en farmacovigilancia y tecnovigilancia y enviar la
informacion evaluada, analizada y procesada de las notificaciones de sospechas
de reacciones adversas ¢ incidentes adversos al Centro de Referencia Institucional

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del cual dependan. 4
f
i

/
R T L LTI Y Y LY LY

JOHANNY F F MURO CIEZA
CMP 58371 RNE 32328
Presidente
~amité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
*roductos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios del
et Naciona! de Enfermedades Neoplasicas



Las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia cuya finalidad esta
orientado a vigilar y evaluar la seguridad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, para la adopcién de medidas que
permitan prevenir y reducir los riesgos y conservar los beneficios de estos en la
poblacion.

En ese contexto, se ha formulado el presente plan de trabajo para direccionar de
manera concreta nuestros procesos, cumplimiento de objetivos y metas en
relacion con las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

FINALIDAD

Contribuir en el cuidado y seguridad de los pacientes atendidos en el Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplésicas respecto al uso de productos médicos y
sanitarios, asi como dispositivos médicos, a través de estrategias de prevencion,
reduccion de riesgos y conservacion de los beneficios para el paciente
oncolégico.

JUSTIFICACION

La medicina moderna ofrece medicamentos que han cambiado la forma de
tratamiento de las enfermedades. Sin embargo, conjuntamente a los beneficios
otorgados, existe la presencia de reacciones adversas a los medicamentos, que son
una causa frecuente pero prevenible, de enfermedad, discapacidad o incluso de
muerte.

Ademas de la propiedad intrinseca de cada producto, en ocasiones existen
pacientes que presentan una sensibilidad particular e impredecible a determinados
medicamentos. Y cuando se prescriben varios medicamentos existe el riesgo de
interaccidn entre ellos.

El establecimiento de programas de farmacovigilancia es esencial para la
seguridad de los pacientes, pues buscan, entre otros objetivos, mejorar la atencion
al paciente y su seguridad en relacion con el uso de medicamentos, asi como todas
la intervenciones médicas y paramédicas; mejorar la salud y seguridad publica en
el tocante uso de medicamentos; contribuir a la evaluacién de las ventajas, la
nocividad, la eficacia y los riesgos que puedan presentar los medicamentos,
alentando a su uso seguro, racional y mds eficaz, y fomentar la comprensién y
la enseflanza de la farmacovigilancia, asi como la formacion clinica en
la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de salud y ala
opinién publica. Asimismo, las actividades de Tecnovigilancia engloban una serie
de actividades que tienen por objeto identificar, recolectar, evaluar, gestionar y
divulgar incidentes y eventos adversos consecuencia del uso de dispositivos
médicos y productos sanitarios de uso humano; asi como, la identificacion de los
factores de riesgo asociados a éstos, para prevenir su aparicion y minimizar sus

riesgos. /
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Por tal razén, el comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Instituto
Nacional de Enfermedades Neopldsicas, propone el presente plan de trabajo, con
un enfoque de prevencion y reduccion de riesgos ante los efectos nocivos para el
paciente oncoldgico, en el cual se establecen una serie actividades conjuntas con
los 6rganos y unidades organicas a través de mecanismos que permitan evaluar y
controlar el nivel de seguridad que ofrece el uso clinico de los medicamentos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a través de un sistema organizado de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

OBJETIVOS:

1. OBJETIVO GENERAL:

o Contribuir al uso seguro de producto farmacéuticos y dispositivos médicos
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) a través de
la deteccion, registro, notificacion, evaluacion y prevencion, que permita
la adopcién de medidas eficientes para proteger la salud del paciente
oncologico.

2. OBJETIVO ESPECIFICAS:

e Promover el uso seguro de medicamentos y dispositivos médicos en el
INEN mediante la difusién y capacitacion en farmacovigilancia y
tecnovigilancia

o Recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las notificaciones recibidas
en relacidon a las reacciones adversas e incidentes adversos y eventos
supuestamente atribuidos a vacunacion (ESAVI) en el INEN

o Deteccion y notificacidon oportuna de reincidencias a fin de tomar acciones
que fortalezcan la seguridad del paciente con los diferentes servicios del
INEN

o Reportar a la DIRIS y/o DIGEMID la informacién evaluada y analizada
respecto a reacciones adversas, incidentes adversos y ESAVI

AMBITO DE APLICACION

El presente plan de trabajo es de aplicacion y de cumplimiento obligatorio de todas
los 6rganos y unidades organicas del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas.
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6. BASE LEGAL

o Ley N°26842, Ley General de Salud

e Ley N°29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, Fecha de publicacion: 25 noviembre 2009.

e Decreto Supremo N°013-2014-SA, es establece disposiciones referidas al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Fecha de
publicacion: 08 Julio 2014

 Decreto Supremo N°016-2011-MINSA que aprobé el reglamento para el
registro, control y vigilancia sanitaria de producto farmacéuticos y
dispositivos médicos: Fecha de publicacién: 27 Julio 2011,

» Decreto Supremo N°003-2020-SA, que aprobd el Reglamento que
establece las reglas de clasificacion y los principios esenciales de seguridad
y desempefio de los dispositivos médicos. Fecha de publicacion: 06 febrero
2020.

¢ Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprobé la NTS N°123 -
MINSNDIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”. Fecha de
publicacion: 27 Julio 2016

» Resolucion Ministerial N°001-2020 MINSA Proyecto de documento
técnico: Manual de buenas practicas de Farmacovigilancia. Fecha de
publicacion: 05 enero 2020

* Resolucién Directoral N°813-2000-DG-DIGEMID, que aprobd el
Algoritmo de decision para la evaluacion de la relacién de causalidad de
una reaccion adversa a medicamentos. Fecha de publicacién: 27 Setiembre
2000.

o Resolucion Directoral N° 144-2016-DG-DIGEMID, que aprueba los
siguientes formatos: a) Formato de Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos u Otros Productos Farmacéuticos
por los Titulares de Registro Sanitario y del Certificado de Registro
Sanitario y, b) Formato de Notificacion De Sospechas De Reacciones
Adversas A Medicamentos U Otros Productos Farmacéuticos Por Los
Profesionales De La Salud

¢ Resolucién Jefatural N° 280-2019-J/INEN, que conforma el “Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”

» Resolucion Jefatural N° 097-2020-J/INEN - Aprueban el documento
normativo denominado Directiva Administrativa N° 001-2020-
INEN/OGPP-OPE "Lineamientos para la elaboracidon, aprobacion,
seguimiento y evaluacién de planes de trabajo en el Instituto Nacional de

Enfermedades Neopldsicas".
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7. CONTENIDO:

{. DEFINICIONES OPERACIONALLS:

Para los efectos del presente plan se entiende por:

o Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM): es la entidad responsable de proponer
politicas y, dentro de su ambito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la presente Ley, implementando un sistema de administracion
eficiente sustentado en estandares internacionales. Asimismo, convoca y
coordina con organizaciones publicas, privadas y comunidad en general para
el efectivo cumplimiento delo dispuesto en la presente Ley 29459.

o La Autoridad Nacional de Salud (ANS) es la entidad responsable de
definir las politicas y normas referentes a productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

. Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es el area
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.

. Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento,
méquina, 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 combinacidn, para uno o mas de los siguientes propdsitos
especificos:

» Diagndstico, prevenciéon, monitoreo, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

> Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion.

> Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un
proceso fisioldgico.

»  Soporte 0 mantenimiento de la vida.

»  Control de la concepeidn.

»  Desinfeccion de dispositivos médicos.

« Evento adverso: Una lesion o resultado indeseado, no intencional, en la
salud del paciente, directamente asociado con la atencion de salud. Puede
estar causado por errores o por la imprevisible reaccion del organismo del
paciente.
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Farmacovigilancia: Es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprensién y prevencién de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Incidente Adverso: Cualquier evento no deseado que causa un dafio al
paciente, usuario, operario u otros, o que supone un riesgo de dafio, que
puede o0 no estar asociado causalmente con uno o mas dispositivos médicos.
Esta relacionado con la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los
mismos. Incluye errores, eventos adversos prevenibles y riesgos.

Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM): La OMS define como
“reaccion nociva y no deseada que se presenta tras la administracion de un
medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para
prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar alguna
funcion biologica”

Sistema de Notificacion de Eventos Adversos: Es un sistema de reporte
que emite la identificacion de eventos e incidentes que ocurren durante la
atencion de salud a fin de realizar un analisis a profundidad de los factores
que contribuyen a la presentacion de un evento o incidente.

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

Tecnovigilancia: Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccién, investigacion, evaluacion y difusion de informacion 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.
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8. ACTIVIDADES:
UNIDAD 2023 ;
ACTIVIDADES DE RESPONSABLE | 1 Il 111 v
MEDIDA TRIM | TRIM | TRIM | TRIM

oncologico.

Objetivo general: Contribuir al uso seguro de producto farmacéuticos y
dispositivos médicos en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(INEN) a través de la deteccidn, registro, notificacion, evaluacién y prevencion,
que permita la adopeion de medidas eficientes para proteger la salud del paciente

Objetivo especifico 1: Promover el uso seguro de medicamentos y dispositivos
médicos en el INEN mediante la difusién y capacitacion en farmacovigilancia y

a los miembros de
Comité

y Tecnovigilancia

tecnovigilancia
Elaboracion  del
Plan de Trabajo de Comite de
del Comité del| Registro |Farmacovigilancia| X
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
y Tecno vigilancia
Elaboracion  del
cronograma de .
gram Comité de
capacitacion a los S
. Informe | Farmacovigilancia|X
miembros del © :
o y Tecnovigilancia
comité y personal
de salud
Capacitacion  de
Farmacovigilancia Comité de
y Tecnovigilancia| Acta | Farmacovigilancia X X

Objetivo especifico 2: Recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las
notificaciones recibidas en relacion a las reacciones adversas e incidentes adversos
y eventos supuestamente atribuidos a vacunacion (ESAVI) en el INEN

Recepcion,
codificacion y
registro oportuno
de formatos de Comité de
notificacién  de| Informe |Farmacovigilancia] X X X X
reacciones y Tecnovigilancia
adversas e
incidentes
adversos
Reuniones
mensuales de .
coordinacion  del Com1t-e .de :
o Acta |Farmacovigilancia | X X X X
comité de .2 ;

.. \ y Tecnovigilancia /
farmacovigilancia }
y tecnovigilancia. ;
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Evaluar y analizar

las sospechas de Comité de
reacciones Informe |Farmacovigilancia | X X X X
adversas a y Tecnovigilancia-
medicamentos
Evaluar y analizar
las sospechas de "
incidentlgs Comité de
Informe |Farmacovigilancia | X X X X

adversos a oL

: o y Tecnovigilancia
Dispositivos
médicos.

Objetivo especifico 3: Deteccion y notificacion oportuna de reincidencias a fin de
tomar acciones que fortalezcan la seguridad del paciente

Andlisis mensual Comité de

de la Base de|Informe |Farmacovigilancia|X X X X
Datos y Tecnovigilancia

Enviar la

informacién

evaluada y

analizada de Comité de

reincidencias Informe | Farmacovigilancia | X X X X
detectadas a las y Tecnovigilancia

areas

correspondientes

de la Institucion

Difusién de

Alertas DIGEMID Comité de

diferentes Informe |Farmacovigilancia | X X X X
servicios de la y Tecnovigilancia

Institucion

Objetivo especifico 4: Reportar a la DIRIS y/o DIGEMID
evaluada y analizada respecto a reacciones adversas, incidentes adversos y ESAVI

la informacidn

Enviar la
informacion
evaluada,
analizada y
procesada de las
notificaciones de
sospechas de
RAM e incidentes
adversos a
dispositivos
médicos a la
DIRIS y
DIGEMID 0
entidad que
corresponda.

Informe

Comité de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

............ -

JOHANNY FF URO CIEZA
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Presidente _
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9.

2.

3.

10.

1.

RECURSOS NECESARIOS

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

Contar con un area comun para el desarrollo de las actividades del Comité
farmacovigilancia y medidas de seguridad que permitan mantener la
confidencialidad de los reportes de sospechas de eventos adversos.

Contar con equipos, mobiliarios y materiales necesarios para el desarrollo
de las actividades del Comité farmacovigilancia. (computadora,
impresora, scaner, papel)

PERSONAL

Disponer de los recursos humanos necesarios y calificados para el
desarrollo de las actividades del presente plan de farmacovigilancia:
personal de salud (médico general o farmacéutico) encargados de realizar
la evaluacién, monitoreo, registro de sospecha de eventos adversos a
medicamentos e incidentes adversos a Insumos.

PRESUPUESTO

El presupuesto para la ejecucion del presente plan serd financiado de
acuerdo a la disponibilidad presupuestaria asignado del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas en el periodo del 2022.

ANEXOS

ANEXO N° 01: Flujograma del Notificacién de Sospecha de RAM del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INEN

ANEXO N° 02: Formato de Notificacién de Sospecha de RAM

ANEXO N° 03: Formato de Notificacion de sospecha de Incidente adverso
a Dispositivos médicos

ANEXO N° 04: Formato de Notificacion de RAM antiretrovirales
ANEXO N° 05: Formato de Notificacion de ESAV]

ANEXO N° 06: Ficha de Evaluacion de la Relacion de Causalidad de RAM
ANEXO N° 07: Algoritmo de decision para la evaluacién de la relacion de
causalidad de una RAM

R L L) LX LTI YL Y Y
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ANEXO 1

Flujograma del Notificacion de Sospecha de RAM del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de] INEN
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ANEXO 2

KIS TERA PERUAND DE FARKACOV (G LANTIA Y TECNONIGILANTIA
) FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOB PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL
A, DATOS DEL PACIENTE
Mombres o Iniciates{®):
Edad {*): Sexn ') UIF UM Peso(Kg): Historia Clinlea 4o DM

Establecimientof’}:

Diagrwstico Principal o CIE10:

B, REALCIONES ADVEREAS SOSPECHAIAR:
Pt oon K st la nolibeacsin oomespeade &

1 Reascian adesrsa 0 Braor de medaacin L0 Probiema de calidad
Deacribir Is reacion adverss {*}

ralEapecdiguel..

Fecha de iniclo de RAM [+
Fechafinal de RAM. __ ./

Gravedad de la RAMMarcar con X}
s Lewg i Moderady v Crave
Bolo para RAM grave (Maw

Ui huene, Pecha :

71 Produiy 0 prXongs su hosplaracdn

1 Produjo discapasdadinipacicad
L3P edulo A AL RRT]
Desentace¥iaxar con X

Ui Feaupenads

LD tesgey i

Res ultzdos relevantel de sadnenes de iabroratoro tonlu s fechizs)

Otros datos bnportantes de la historla chinica, incluyendo condiclonas medicas prasxistentes, patolegiag concomitantes jsjenpis Alergias.
Az, Cosarmo de aleoho’, tabaco, disfuncen renalepdlio. 61

3} TROIS) 2} BT ¥ OSOIE] (ER & Cout 06 [Modlilny HOMged &4 Nocehahe
(egm.xm eé mm«iw Samirmal hbodlonc f&hmerﬁu o de seglito m;nmﬂ ¥ deears de lofed

Membre comerchal Dosial Via de Fecha Facha Mativo de
genelco”y ! Laboratoria Lote Fracuencial’) Adm. ¢*} | iolclof’} | Tinall*] | prescripaion o CIE 10
Suspeasionfhtscar cum Xt o Na Mo Reexpasicion(hlaree con X 31 | No No
aplics : apdica
14 Dosapaieay & eEcidn advesy (35 Reapiacd [ @aced atwss al advinelne
susperaler e medoanents u et Hodain e edicamenty B ot pradudis
farmazégica? farmpcdutivn?
|23 Desavarecrd 23 repcoiin adversa &l (2% E) e N presentado ardénormente G
Gl fa dusis? reqoaion adwrsa al radicenentio ¢ obo products
farmaeduice?

E1 pacsenbe mohid tralamiento paa ia YEFRCON adwersa 1 81 TTNe Espeahige.

En casa de aoapecha oa probiemas de calided indlcar: W° F«t&gislm Sandario Fecha da verinvienty S F

!{ombm comercial ¢ Motivo da
gensrico frecuericia Via de Adm. Fecha Inicio Fecha final priacripcion
DA LA

Nornbres y apetlidos{’):
Telétone o Corsee electrdnico{'h

Profeslén’): | Fechs de notificacion ! ] [ N* Netificacion:
Log campos (*) 800 obligatorios

Conap alectirics. farmeconpanseiidgered mnzy
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ANEXO 3

SETENA PEIUAND DF CARMADOVIRLANTIIA ¥ TECHDAMHLANTLY

FORBRAYO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENT ES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL
i e netificacise JFecha . 7
L IDENTIFICACION GEL PACIENTE : L o
lm‘mfa!e«; el pacierde:
IHiﬁmria cliviva yo DM - Saxn lri i
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e r—
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ANEXO 4

. CENTRO MACIONAL DE FARMALL SLAMNCIA Y TECNOVIGHAMNTA
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA
PROFESIONALES DE SALUD

CONFIDENCIAL
. DATUS OEL PACIENTE
Mombras o iniciales:
Editd: [ ser0 o F uM [ PesoKy: Historka Clinlca y/o DNk
Establecimiento:
Diagiostions Prncipal: CIEtTD:

i W desas oolifficar U e

) Deacribic B2 reatcion sdversa — ‘ ‘ = Feche do lniciode RAM: ___ ./ J
Fecha final de la RAN I
Gravedad de la RAM{arcar wuo X)
L Leve o doderada w (ogve

Solo para RAM grave (hiarcs con X)
v dusne Fecha J )

- Puso en grave Neseo a vida gal satients
Prodiun © praloagd su nespilalizacion
¢ Produd diseacactdsd/incapatidag

Pnguo ane

coteniha

Desantace Mamar eoa X}
. Beruperado
- Mo fenapergdn Mot

Resulizdos refevanies da oxdmenes de taboratorio (inciu fechax).

OUos dalos imponentas de |a historia cinica, Inciuyando pondiclones medicas prexistentes, patologias concomitantes ejeru alergias,
enibarazo, consame de sltoh, tabesy, disfensdn renalapdlica, gle)

e T S0SPEGHOA0 (T g : i j
teombre comercisl o Dosig) Via de Fecha Fecha Motivo de
atatia . R
yenerico Laborat Lote frecuancid Ludim. Inicia final prascripeion
ey vy ¥ o Mo . i -y : Ma
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El pacrentie mecd lLalarianto paid a macca s B o N Espeiliyus
E3 pacsente sequal camia de esquerna de tatannento s 5y No Especitque:

En caso de aaspecha de problemas de calidad
5. h BFAED 13 i

Nombtita comercial o Dasgial . i Motive da
gendrico frecuencia Via de Adan. Fecha Inicio Fecha final prescreipeidn

U E. DATOS DEL NOTIRICADOR

Mambires v apaliidos:
Telélona. Correp eleclronico:

Prateaion. Feclsa dae notllicackn J / . N° Notificacion:
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ANEXO 5

SISTEMA PERUANO DE FARNACCYIGLANGIA Y TECKOVIGILANTIA . .
FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION
(ESAVY)

CONFIDENCIAL

A DATOS DEL PACIENTE

Hamibres o inicisles:
Edad. | 8axo  wF uid | Paso (Kg): [ Historia Cilnica y DNI:

Berhanas de gestacion (wolo nestantes):
Estabiecimianto donse 84 VALunG:
B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LAVACURACION E B UNIZACION {ESAVY)
Describif el ESAV Fecha de inicio de ESAVE (¢

Fecha final de ESAVL 7 7

Gravedad del ESAVI {Marcar con X)
rleve o Modesado i Gifgive

Soto pars ESAVI grave {Marcar con X
s Hosgitalizacion
= Riggagu de muse
1 Biwespacidad
ar Arrnatia congdnim
» Fallevimierto Pecha (0 ¢ )

Deseiave Mascar con X)

w Ensatolgadn o Recupsme  oRecuperado con sesuel
o N recugerados = Mortal 1 Desoenoclde

Se realizd sutopala (modal) 5 o No = Degeonocido

Resultagos relovantes de eximenes de laboratorio (el fechsas):

Gtros datos imporianies de la meloha chnica, incluyendo condiciones madicas preexistents, patologiss concomitantes (slemplo serglas
enbanaro, Comtume de glcoh, tabaeo, HSfuncAn renalMepdtica, BI85

€. VACUMA (B} BOSPECHOSAS)

Dosgiz Via de AdmSitlo Fechsa Hors de Fecha
Nembey Laborstorio Lote 123 d& Adm v 160 | vael 1A Lote Vencimienio
B2 pachente recitit ratarmiento pasa ol @eente - 8o No Eepanitigue:
En ¢aso de pechs do probd de calidad indlcar K* Rega1ro Senitario; Fecha de venimiente (T .
D. . MEDICAMENTOS UTILIZADOS Al MOMENTO DE SER VAGUNADD [exslur medicarmenns cars Hakar ol avenin|
Mombre comerclal o Coslar Via de .
gunérice frecushcla Ac, Fecha indelo Fecha final Motive de prescripeldn
E. DATOS DEL NOTIFICADOR
Estabibscimiontal Institucion:
Nombras v apeliidos:
Telalono: Corrgo slactronico:
Prolesion: Fecha de potificanltn & o . N* Rutilication:

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANTIA Y TECKOVGILANCIA
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DIGEMD

ANEXO: 06

IMINISTERIO DE SALUD

CENTRO NACIONAL DE FARMACCOVIGILANCIA

FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM

Para ser llenado durante el proceso de evalvacdén

N° Ficha

Medicamento SOsSpechesot...... v RAM. o i s e e e
Resultado de la Evaluacion (Ver Algoritmo e Instructivo)
A. Criterio de Evaluacion Namero | Puntaje | | B. Categorias del Algoritmo de Causalidad

a) Secuencia temporal ( 1 )Definida > = §
b) Conocimiento previo { 2 Probable 67
¢} Efecto de retiro del farmacao ( 3 YFaosible 4-5
d) Efecto de reexposicion al medicamento ( 4 )Improbable <=0
sospechoso

e) Existencia de causas alternativas ( 5 )Condicional 1-3

fy Factores contribuyentes gue favorecen la

refacian de causalidad

{ 6 )No clasificable

Falta informacion

g) Exploraciones complementarias C. Gravedad {1) Leve
( 2) Moderado
Puntaje Total { 3) Grave

Evaluador Responsable:....................

Firma y Sello

/

B LY T P T T Y T T T

JOHANNY F F MURO CIEZA
CMP 58371 RNE 32328
Presidente
Comité de Farmacovigiiancia y Tecnovigilancia de
Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios del
instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas



ANEXO: 07

ALGORITMO OE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM
Hirurs
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INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE

CAUSALIDAD DE UNA RAM

RESCOLUCION CIRECTURAL M* 513-2000-0G-DIGEMID {Lama, 27 Seticnitre dol 2000)

Hesushon

1 Aorober o cocuments “ALGUORITMO BE QEC

N B LA EVALIACION GE L RELACICN DE CAUSALIOAD DE UNa

REACLAN ADVERSA & MELICAMENTOS", gun tonsa di % iais » que Formm oane de b presenss Resclusid,

2 & renonads Algonimo sern de apices

o pot e Conlne Manonat de Farmacswgiancss » onmanisn de Medizonerios ve fa

Cirecoon Geneak de Medcamenioz insumes ¢ Dragas del Maistens de Sxud v s Cartres de roferenca Regeniabes de Saluda nivel
raciona, imlegrantes de Suma Penaro de Farmascongiznga,

i

Lze fasimes fersden patn o e ba e

e coasludad on las ot W nsed o 4 senee du oneys g acaposhan

e Peattiones sdwersas o meditamernos s Secuerca tempan sdecuaca, conacimiens previo, efects del relen del medcamenta,
edotn de reeposionn al redicarmentn snnpechosn, sosbenna oo cases allsmaties, factooes cortiiyeries que lavorenen la
relycon de causalidad v epkesoones complementaias, requingnoose para complelar b evduacicn. seberminar iz gravedad de fa
rERL adverss presentady

A Crilerica de Evaluacids

al BECUENCLA TEMPURAL
Valorn ¢ Bempo ransoanco enve el inicio G itamiento v 13 apareise de b primass manileslacones de i teacciin. Se comlion

Hum

astiranrshy b Souerts purlacin seon B cason;
TP v e e e

Aorrainunion or redcamenty antes o a aparcan del acorledimienls delonie, SeTEre § CUanne 1 Secueno
tempard sea sompesble ton ol mecanime de sooon o flmace wo ton o process falpatcitgies de la eaccin
ool £ 8

COMPATIELE

| COMPATIBLE PERD NO COHERENTE

AuRTirEsiracian def rsdaenento alaney 3 i aancdr del cCorReTiTIBNTD pR0G 10 DR nlE COPATERIE tor o T armrns
e grinn w0 o proceso Suinpatoisgics. B aplani metby cu aparesca § meeses desputs e dujar i3 medicaciin, o ben
un edects ooty e apareocy despues de wn indirnienln orotTo s gLt se bty pnedso wt coening en iz dons,

| o hay sufoente miwmzngn en o Sjela smanil pans dBCEr B secuenoe seenporad

NO NAY INFORBBALION

S los dalos que nparecen on @ raldcacan g Fay nenienca benpanal enlre la aomerasiraion del medicaminte v la
sparicdn del atonlecrierto desods, o ben fela on incomrpmie con ol meminamo de acoen vio & provess
fiseonioligen. Bf una recciasia o una orresis PEpalicy quis Seren LIgar 3 e ponas dis de riciar & sakumenia,
NCOMEA il g

| Lo seacesin apayece pono covsecuencia ool relyo dal medicaments (SRANnE e ShEOEIna, BT neas taeding, stol En

estos T, los fems del sigonimo e cneaidad crslimdss y <ressposcdine se valomardn ermends of zenbice o s
frases: iz retrasa se rrtencerd coms eadminsbaccn gl megoamento v b reekpesiEta como rebradn oy b
readrarisiaaian,

HAM APARECHIA PO RETRADA DL MEDICAMENTD

bt CORGCIMIENTD PREVID

i

|| reacoen gue fueed resofody como [ e und de e Bg

Rewt:r cauzal conoodn g pane de ln Herolen oe orolerence, eswdios e MOS8 party oel perfi |
bemacoicgics del meduameno sospechoss Semprs tus of meseninmo de prociungide de 3 rencosn adversa esbe Dion
eslabiecida v sea compalitis con el mecaniEmo de soodn del medcamerso, A T srordvihn, sede conocida una
peries luenlas: Mamrcae, Meyler's SED v SEOAS pasteriotes,
Fucha Tecriza y prospecto drigad o mision, sr pequico oo alras faonles que lifrements se pordan copsidsmr,

RAM BIEN CONOCIDA

| Relericn causal consoida o party de cheervaoiomes Doosonawes o et R coemren aparenbe o coonpatitle can

RAM CONOCIDA EN REFERENCIAS DUASKINALES

ol wasasiame de acodn dat medicanerts,

Foatncotn: redicarnento enninn ro conon,
RAM DESCONOLIDA

Existe sficiente imfcemacion fammacoiagea e contia 6 12 Teisten medkamenioreaccian,
EXISTE IWFORMALION EN CONTRA RE LA RELACKON

o
3

Hi Digoiipeld

bramemsaesmrsee

Bl SConiscurierna et 1on of mare cal MenLaTErTY, MOSpeINEntEranie 26 Talaments eoti, i iy habado ung
wehnisranon U,

LA RAM MEJORY

La rsacodn ne mmon con el o gs medoamenis, SHTACRD N ALCpeS SRS manales o Irevsriies ey
prtaen .
LA RAM NG WEJORA

| WO SE RETIHA EL MEDICAMENTO ¥ LS BAK 8O

bl medcarestis sopnerhinsg no by sen relrads ¥ W oo an ameecn gl =ind

MEJORA

Bt s b relinidn (1 mesdemcite ¢ s arnargn B eacciin misoe, 1 e coeote i pashiliiad te dreanatar IGereos v
pranluacrn 7.
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y RAM MEMIRA

H
LRl A D bl i el L L I TR

JOHANNY F F MURO CIEZA
CMP 58371 RNE 32328
Presidente
Comité de Farmacovigiiancia y Tacnovigitancia de
Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de!
Instituto Nacionai de Enfarmedades Neoplasicas



s T
IR TR o SoLLD
!STEM& FERUAND DE FARMACCOVICILANCIA
3 BRSO DE FAAMSTOVICILANT A
5 Bl SRS NI BT Y e anis {81
& tH]
fas matks o1
RAY MORT O.‘Rﬁ‘E‘r‘ERaiRLE
7 P T Rl (RS CLEAF A et R ic B T 33 {8y
EL EEU(CAMENTB NO SE RETIRA, RAM MEIQRA
| POR TOLERANCIA
& S (RBEF S BE 1Rl B el LR, 157 0R0 Ll e a HEECH Dl vkt B {+23

EL SEDICAMENTD 62 SE RETIRA, RaM! MEJQ‘?A
FOR TRATAMIENTG

g EF'ECTO DE BEEXPDS ICIGH AL MEDH:A&&HTD SOSPECHOED

el amEnis S

ﬁ -sjum &. SeLit i TG O ALONCITeR (HR ROJICLOT OF Ui 1A% By Sringy
POEIMIVA: AFAP.EEE LA RAM

Z Froihiad, LR ro PriEarnl o SN mdemieakia, =13
KNEGSTTYA: WO ARARECE LA RS

3 830 0 Baledd RRapeiodn 251 IO 00 Dl TN SR T e i {o}
!‘10 HAY REE CXPDM:nOV a LHFC\‘WALTGW INSUFICIENTE

E wn Farvarhies COutin NS anoe dn o st matlenil g g | T8}

& SRR T Dotk T b THG RUTE ML OORLORRT GF INGYR DLl s g i | {49l

REACTION PREWA serAF

@ EXISTEMGCIA DE CAUBAS ALTERNATIVAS

Shsnt Pasobun
1 SRR AU AT % TR Nk {3
2 R D L B 113
E)'FLYCACFDN X&L "'.EH‘N‘H TTL"A 344 O MENDS
VEFD!SI'MIL
3 16 g (0 LGER e S TR CAULE . SNl 6L L8 pal TO}
HD HAY INFORMACIOW FARA E5 TABLECER LA
EXPLICACION AL TERNATIVE
4 Ea dinpn0 e A ST AN patad [EST]

HAT WEORMACION EUFICIENTE PARA DESC&F;‘TAR‘W’A EXFEL Efﬁ;"%’ ALTERNATIVA

7 FAGTORES COKTRIBUYENTES QUE FAYORECEN LA RELATIDN DE COUSALIDAD
Mum. | Descripelie Puntsa

1 fiave tanbates oo DuyeTieg ad]
z By D Ll SR IRTIINR i

i E)PLDRAL.I! NES COMPLEMENTARIAS Nicows a4t 4l mnodoinenth  LEgeimh, exdirationsy rboligins  muchog

i St abs

AT W
i AEARTRT LN 08 +4)
2z fon hay o opnane L0

8. Categorias del Algoritme de Causalidad

AT CLAGIFICADIN FALTA DATOR
PFPROBASLE RN
CONMIGITHAL -
FOEIRLE

FROE

ey Aty

C. Gravedad Em}uada

covmtades WO febIRLE IMANTRnRY. e ReEdhEn @
S Qi AL B G GHR
TRV TERR T RIS N B v 2
SROUN B HTHE ESEI S SR e e

PUSPLIR LG

ST
conEir R Wl

D admeninadn o0 Duaknant 06 s 40 L ikl lanmatda Ak s

3 GRAVE o
prs iRy H
w1 Poser o o A o Ebe v R LM BTRE I CH S HTEh I H
Causa da invad cilficaivn 1 B 0oesd B abatainned o maiaimaciends an el
St d0sin O il o B za ma.z"ab ‘fszf ;.‘wd:mt:

Wanw 1 By
e

)OHANNY F F MURO CIEZA

- CMP 58371 RNE 32328
Presidente

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos., D:sposulwos Médicos y

Productos Sanitarios del

Institute Maciona! de Enfermedades Neaplasicas



