INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 88-2024-JIINEN

REPUBLICA DEL PERU

RESOLUCION JEFATURAL

Surquillo, /\o\ de Qbr‘i\ de 2024
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i z)VISTOS:

b >

.,_v/\/ / Informe N° 000016-2024-CFYT/INEN, elaborado por el Presidente del Comité de Farmacovigilancia y
~INEE-"  Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; Informe N°
000446-2024-OPE-OGPP/INEN, de la Oficina de Planeamiento Estratégico; Memorando N° 000473-2024-

OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto; y, los Informes N° 000396-2024-
OAJ/INEN y N° 000502-2024-OAJ/INEN, emitidos por la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28748, crea como Organismo Publico Descentralizado al Instituto Nacional’ de
Enfermedades Neoplasicas (en adelante, INEN), con personeria juridica de derecho publico interno y.con
autonomia econdmica, 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, el Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y sus modificatorias;

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

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 097-2020-J/INEN, se aprobé la Directiva Administrativa N° 001-
} 2} 2020-INEN/OGPP-OPE, denominada: “Lineamientos para la elaboracion, aprobacion, seguimiento y
'°/ evaluacion de planes de trabajo en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas”; la misma que, en
el acapite VI. Disposiciones Especificas, numeral 6.3., se indica el tramite de la aprobacion y difusion de
los Planes de Trabajo;

Que, mediante Informe N° 000016-2024-CFYT/INEN, elaborado por el Presidente del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del INEN, remite el proyecto denominado “Plan de trabajo del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas - 2024"; el cual, tiene por finalidad contribuir en el cuidado y
seguridad de los pacientes atendidos en el INEN, respecto al uso de productos médicos y sanitarios; asi
como, dispositivos meédicos, a través de estrategias de prevencion, reduccién de riesgos y conservacion
de los beneficios para el paciente oncolégico. Asimismo, solicita a la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, continuar con los tramites correspondientes que permitan su aprobacion;

Que, con Memorando N° 000473-2024-OGPP/INEN, la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto,
emite su conformidad y traslada a la oficina de Asesoria Juridica, el Informe N° 000446-2024-OPE-
OGPP/INEN de la Oficina de Planeamiento Estratégico; el cual, brinda opinion técnica favorable para la
aprobacion del referido plan de trabajo;

Que, con documento de vistos, la Oficina de Asesoria Juridica, encuentra viable lo requerido en el presente
caso, al encontrarse concordante con la normatividad legal vigente; por lo que, cumple con formular y visar
la Resolucion Jefatural;



o .s\
X7 ‘ Contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional; Gerencia General; Oficina General de

_' Planeamiento y Presupuesto; Oficina de Planeamiento Estratégico, Presidente del Comité de
' Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios; y, Oficina de Asesoria Juridica; con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas — INEN, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 001-2007-SA,; y, de conformidad con la Resolucién Suprema N° 016-2022-SA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. — Aprobar el “Plan de trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas -2024"; el mismo que, en Anexo forma parte integrante de la presente
Resolucién.

ARTICULO SEGUNDO. - Encargar a la Oficina de Comunicaciones la publicacion 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.

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

6. FRANCISCO .. BERROS

Jefe Institucional
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

T




INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS

PLAN DE TRABAJO DEL COMITE DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS

Lima — Peru
2024



Jefe Institucional

M.C. Francisco Berrospi Espinoza

Subjefe Institucional
M.C. Adela Heredia Zelaya

Autores:

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del INEN.

e Meédico Cirujano del Departamento de Oncologia Médica.

e Quimico(a) Farmacéutico(a) del Departamento de Farmacia.

e Meédico Cirujano del Departamento de Oncologia Pediétrica.

e Médico Cirujano del departamento de Cirugia

e Licenciado(a)s del Departamento de Enfermeria.

e Responsable del Departamento de Epidemiologia y Estadistica del Cancer.

e Responsable del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncologicos.




INTRODUCCION

FINALIDAD

JUSTIFICACION

OBJETIVOS

AMBITO DE APLICACION

BASELEGAL

ACTIVIDADES/ TAREAS

RECURSOS NECESARIOS

ANEXOS

INDICE



PLAN DE TRABAJO DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 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 notificacién 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 participacién interinstitucional.

La DIGEMID, en el afio 1999, mediante Resolucién 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
Meédicos 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 Neopléasicas(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 de productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del INEN, aprobado con Resolucion
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
informacién evaluada, analizada y procesada de las notificaciones de sospechas
de reacciones adversas e incidentes adversos al Centro de Referencia Institucional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del cual dependan.




Las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia cuya finalidad estd
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
poblacién también se efectiia en el marco de la Ley Nacional de Cancer a través
del monitoreo y seguimiento de los medicamentos no disponibles en el PNUME
y que sean adquiridos por la mencionada ley.

Durante el afio 2023 se registraron 525 notificaciones de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos y ESAVIs, del total, 498 corresponden a RAM que
fueron notificados por diferentes servicios y 27 corresponden a ESAVIs que se
notificaron en Campafia de Vacunacién contra COVID-19. Los medicamentos
que tuvieron mayor reporte de notificaciones fueron: L-Asparasginasa (79),
Rituximab (74) Carboplatino (68) y Paclitaxel (56), lo que representa el 55% de
498 (100%) notificaciones de RAM, y que corresponden a reacciones
infusionales.

En ese contexto, se ha formulado el presente plan de trabajo para direccionar de
manera concreta nuestros procesos, cumplimiento de objetivos y metas en
relacién 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
interaccion entre ellos.

El establecimiento de programas de farmacovigilancia es esencial para la
seguridad de los pacientes, pues buscan, entre otros objetivos, mejorar la atencién
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 més eficaz; y fomentar la comprension y
la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como la formacién clinica en
la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de salud y ala
opinion 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 aparicién y minimizar sus
riesgos.

Por tal razén, el comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos
Farmacéuticos , Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, propone el presente plan de trabajo, con
un enfoque de prevencion y reduccion de riesgos ante los efectos nocivos para el
paciente oncolégico, en el cual se establecen una serie actividades conjuntas con
los érganos 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:

 Contribuir al uso seguro de producto farmacéuticos y dispositivos médicos
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) a través de
la farmacovigilancia y tecnovigilancia.

2. OBJETIVO ESPECIFICOS:

1. Realizar la farmacovigilancia y tecnovigilancia de las reacciones adversas
a medicamentos e incidentes adversos a dispositivos médicos y eventos
supuestamente atribuidos a vacunaciéon (ESAVI) en el INEN

2. Promover el uso seguro de medicamentos y dispositivos médicos en el
INEN

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



S. AMBITO DE APLICACION

El presente plan de trabajo es de aplicacién y de cumplimiento obligatorio de
todos los miembros del comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia de
productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas

6. BASE LEGAL

e Ley N°26842, Ley General de Salud

e Ley N©29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, Fecha de publicacién: 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

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

e Decreto Supremo N°003-2020-SA, que aprobé 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.

e 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

o 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 aprobé el
Algoritmo de decision para la evaluacién de la relacién de causalidad de
una reaccion adversa a medicamentos. Fecha de publicacién: 27 Setiembre
2000.

* Resoluciéon 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 Notificacién 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”

e Resolucion Jefatural N° 097-2020-J/INEN - Aprueban el documento
normativo denominado Directiva Administrativa N°  001-2020-
INEN/OGPP-OPE '"Lineamientos para la elaboracién, aprobacion,




seguimiento y evaluacion de planes de trabajo en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas".

7. CONTENIDO:
A. DEFINICIONES OPERACIONALES:
Para los efectos del presente plan se entiende por:

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

e 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 4rea
técnica de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos 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, maquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informéatico, material u otro articulo
similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres
humanos, solo o en combinacién, para uno o més de los siguientes propdsitos

especificos:

> Diagndstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

> Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacién de una
lesion.

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

> Soporte 0 mantenimiento de la vida.

> Control de la concepcion.

> Desinfeccién de dispositivos médicos.



Evento adverso: Una lesién o resultado indeseado, no intencional, en la
salud del paciente, directamente asociado con la atencién de salud. Puede
estar causado por errores o por la imprevisible reaccién del organismo del
paciente.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y las actividades relativas a la deteccién,
evaluacién, comprension y prevenciéon 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 0 no estar asociado causalmente con uno o més dispositivos médicos.
Esta relacionado con la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los
mismos. Incluye errores, eventos adversos prevenibles y riesgos.

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

Sistema de Notificacion de Eventos Adversos: Es un sistema de reporte
que emite la identificacién de eventos e incidentes que ocurren durante la
atencion de salud a fin de realizar un andlisis 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,
deteccion, investigacion, evaluacion y difusién de informacién sobre
incidentes adversos o potencialmente adversos relacionados a dispositivos
médicos durante su uso que pueda generar algtin dafio al paciente, usuario,
operario o al ambiente que lo rodea.



8. ACTIVIDADES:
OBJETIVO GENERAL:

 Contribuir al uso seguro de producto farmacéuticos y dispositivos médicos
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN) a través de
la farmacovigilancia y tecnovigilancia.

3. OBJETIVO ESPECIFICOS:

Objetivo especificas 01 Realizar la farmacovigilancia y tecnovigilancia
de las reacciones adversas a medicamentos e incidentes adversos a
dispositivos médicos y eventos supuestamente atribuidos a vacunacién
(ESAVI) en el INEN

a) Actividad 01 Elaboracién del plan de trabajo anual

b) Actividad 02 Elaboracion del manual de procedimientos

¢) Actividad 03 Recepcion, codificaciéon y registro oportuno de
formatos de notificacion de RAMs, IADMs y ESAVIs

d) Actividad 04 Evaluacion y analisis RAMs, IADMs y ESAVIs

Objetivo especificas 02 Promover el uso seguro de medicamentos y
dispositivos médicos en el INEN

a) Actividad 01 Deteccion oportuna y comunicacion de reincidencias

b) Actividad 02 Difusién de alertas DIGEMID

c) Actividad 03 Capacitacién a los miembros del comité en
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

d) Actividad 04 Capacitacion al personal de salud de la institucién en
temas de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Objetivo especificas 03 Reportar a la DIRIS y/o DIGEMID la
informacién evaluada y analizada respecto a reacciones adversas,
incidentes adversos y ESAVI.

a) Actividad 01 Consolidacion de la informacién de las
notificaciones de reacciones adversas. '

b) Actividad 02 Anadlisis de las notificaciones

¢) Actividad 03 Envio la informacién evaluada, analizada y
procesada de las notificaciones de sospechas de RAM e incidentes
adversos a dispositivos médicos a la DIRIS y DIGEMID o entidad
que corresponda.




9.

RECURSOS NECESARIOS

A. INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

Contar con un 4rea comun para el desarrollo de las actividades del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios, 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 (computadora, impresora, scaner, papel)

B. PERSONAL

Disponer de los recursos humanos necesarios y calificados para el desarrollo de las
actividades del presente plan: personal de salud (médicos especialistas,
licenciado(a)s de enfermeria o farmacéutico) encargados de realizar la evaluacion,
monitoreo, registro de sospecha de eventos adversos a medicamentos e incidentes
adversos a insumos.

C. PRESUPUESTO
El presupuesto para la ejecucion del presente plan sera financiado de acuerdo a la

disponibilidad presupuestaria asignado del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas en el periodo del 2024.



10.

ANEXOS

ANEXO N°1: Cronograma de programacion de actividades/tareas del plan
de trabajo

ANEXO N°2: Programaciéon de seguimiento y evaluacién de las
actividades/tarea del plan de trabajo.

ANEXO N° 03: Flujograma del Notificacién de Sospecha de RAM del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del INEN
ANEXO N° 04: Formato de Notificacion de Sospecha de RAM

ANEXO N° 05: Formato de Notificacion de sospecha de Incidente adverso
a Dispositivos médicos

ANEXO N° 06: Formato de Notificacion de RAM antiretrovirales
ANEXO N° 07: Formato de Notificacion de ESAVI

ANEXO N° 06: Ficha de Evaluacion de la Relacién de Causalidad de RAM
ANEXO N° 08: Algoritmo de decision para la evaluacién de la relacién de
causalidad de una RAM.

ANEXO N° 09: Flujograma de Notificaciéon de Incidente Adverso de
Dispositivos Médicos del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
del INEN.,



ANEXO N°1

Cronograma de programacion de actividades/tareas del plan de trabajo

Objetivo general: Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos y dispositivos médicos en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN) a través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia

UNIDAD DE 2023

RESPONSAB
MEDIDA e ITRIM |HTRIM | IITRIM | IVTRIM

Objetivo Especlf ico 1: Realizar la farmacovigilancia y tecnov1g11anc:1a de las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) e
incidentes adversos a dispositivos médicos (IADMs) y eventos supuestamente atribuidos a vacunacién (ESAVI) en el INEN
Actividad 01
Elaboracion del plan de Resolucién Comité 1
trabajo anual
Actividad 02
Elaboracién del manual Resolucién Comité 1
de procedimientos
Actividad 03
Recepcion, codificacion
8 Registro Comité 100 100 100 100
ormatos de notificacion
de RAMs, IADMs y
ESAVIs

Actividad 04
Evaluacién y anélisis
RAMs, [ADMs y
ESAVIs

Objetivo Especifico 2: Promover el uso seguro de medicamentos y dispositivos médicos en el INEN

ACTIVIDADES

Informe Comité 1 1 1 1

Actividad 01 Deteccidn
oportuna y
comunicacién de
reincidencias
Actividad 02 Difusion
de alertas DIGEMID Informe

Actividad 03
Capacitacioén a los
miembros del comité en Informe Comité 1 1
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia
Actividad 04
Capacitacién al personal Informe Comité 1 1
de salud de la institucion

Informe Comité 1 1 1 1

Comité 3 3 3 3

Objetivo especifico 3: Reportar a la DIRIS y/o DIGEMID la informacion evaluada y analizada respecto a reacciones adversas,
incidentes adversos y ESAVI

Actividad 01
Consolidacion de la
informacién de las Informe Comité 3 3 3 3

notificaciones de
reacciones adversas.
Actividad 02 Analisis
de las notificaciones

Actividad 03 Envio la
informacion evaluada,
analizada y procesada de
las notificaciones de
sospechas de RAM e Informe Comité 3 3 3 3
incidentes adversos a
dispositivos médicos a la
DIRIS y DIGEMID o
entidad que corresponda

Informe Comité 3 3 3 3




ANEXO N°2

Programacién de seguimiento y evaluacién de las actividades/tarea del plan de trabajo

Objetivo general: Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos y dispositivos médicos en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplésicas (INEN) a través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia :

. 2023
ACTIVIDADES DE RESPONSABLE ITRIM | TRV | vIRM
. MEDIDA : . . ‘
‘ Prog. | Ejec. | Prog. | Ejec. | Prog. | Ejec. [ Prog. | Ejec.

Objetivo especifico 1: Realizar la farmacovigilancia y tecnovigilancia de las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) e incidentes
adversos a dispositivos médicos (IADMs) y eventos supuestamente atribuidos a vacunacién (ESAVI) en el INEN

Actividad 01 Elaboracion del
lan de trabajo anual

Resolucién

Comité

Actividad 02 Elaboracion del
manual de procedimientos

Resolucion

Comité

Actividad 03  Recepcion,
codificacién y registro
oportuno de formatos de
notificacién de RAMs, IADMs
y ESAVIs

Registro

Comité

100

100

100

100

Actividad 04 Evaluacién y
analisis RAMs, [ADMs vy
ESAVIs

Informe

Comité

1

Objetivo especifico 2; Promover el uso seguro de medicamentos y dispositivos médicos en el INEN

Actividad 01  Deteccién
oportuna y comunicacién de
reincidencias

Informe

Comité

Actividad 02 Difusion de
alertas DIGEMID

Informe

Comité

Actividad 03 Capacitacién a
los miembros del comité en
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de productos
Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos
Sanitarios.

Informe

Comité

Actividad 04 Capacitacion al
personal de salud de la

institucién

Informe

Comité

incidentes adversos y ESAVI

Objetivo especifico 3: Reportar a la DIRIS y/o DIGEMID la informacién evaluada y analizada respecto a reacciones adversas,

Actividad 01 Consolidacién
de la informacién de las
notificaciones de reacciones
adversas,

Informe

Comité

Actividad 02 Analisis de las
notificaciones

Informe

Comité

Actividad 03 Envio la
informacién evaluada,
analizada y procesada de las
notificaciones de sospechas de
RAM e incidentes adversos a
dispositivos médicos a la
DIRIS y DIGEMID o entidad

que corresponda

Informe

Comité




ANEXO 3

Flujograma del Notificacién de Sospecha de RAM del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios del INEN
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ANEXO 4

SISTEMA PERUAND DE FARMACCMGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUGTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENGIAL
A DATQOS DEL PACIENTE
Normbres o lniclales|):
Eded (“): Sexo Yy IDF (IM [ Peso(Kg): Historia Clitica yfo DNt

Establecimlientof*]:
Diaguostico Principal o CIE10:
B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS, L
Marcar con X sila notihcacsdén correspende a .
(2 Reaccion adversa [ Erar de medepsi$n O Protlema de calidad 1 SHOESLRCHRIURY. . vvoveeeaevve v v s eensnnnnvvnsvrna
Describir 12 reaccion adversa [} Fecha de Inlclo de RJXM [k;
Fecha final de RAM: ___.}

Gravedad do 8 RAM{Marcar ¢con X)
o5 Lewve 52 Moderada i Grave
Sola para RAM grave (Macar con X)

U Mugne, Fecha g A

Produjo dlscapwmadn’mcapﬁamd

U Produjo anamalia ennginds
Desenlacs{bascar con X)
Tl Ressupersife T Retuparady con sacusla
T No resupersde 171 Meital £ Dassonotide

Resulizdos refevantes de exdmenes de Ishoratorio (inclu: fechas):

Otros datos inportantes de la historia clinica, Incliuyendo condiclones medicas preexistantes, patologias concomitantes {ejemple. Algiss,
embaraz, consums de alcabiod, tabaeo, disfuncidn renalfepsiica, e1e.|

. MEDICAMENTO[S] U DTRO(S) PROL $TE] SEOTICO[S) 80 MS)(Enﬂcmoae;xE suamm&esnmam
i regimnxel mbm comercial, bhoratoro Tahnca e, numam de regisien ssﬂimln ¥ rirnero de jols)
Nombre comareial y Dagis! Via de Facha Fecha Maotivo de
gendrlco(") Laborstario Late Frecusncial) | Adnm. ') | imlclol'} | final{*} | prescripeisn o CIE 10
SuapensloniMarcar con Xj Si | No Na Reexpasicion{Marcar con Xj Si | No Na
aplica i aptica
(Mg Dasapamad 1 rescoidn adversa  al (1)¢ Redpaeecd 13 @acedn adversa al admingligr
Susperdter ef medcanente U olre producto tagvarmente & medicamento U ato products
farmaséidica? farmacéitico?
IZJJ Desaparecid i3 resccldn sdversa al (20 El paciente ha presestado anleriormente 5
deminur 2 dosis? reaceitn adversa al madicamento o alio products
farmacautica?
Ef pacienta rachio laalamianto para i4 rearcion adversa U1 Si T Ne Expeciigos:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Regislis Santarlo: Fecha d2 vencimieate_ S 4

D, WMEDICAMENTO[S) U OTRO[S) PRODUCTOE] FARMAGEUTICOE) CONCOMITANTE(S) unuzmma; EN O3 ummﬁs (ESES

{exciul medic tofs) u etiofe) produstols) farsacéutioo(s) pars tratar la «
Nambra comercial ¢ Dosis! Moﬁvo da
gendrics frecoencis Via de Adm. Fecha inlelo Fecha finat prescelpeidn

Nambras y apellidos{*}:
Telélone o Corraa electronicol*): |
Profealond*): [ Fechs de notificacion__J1 7 ; [ N* Notificaclén:
Los campos (*) son obiigalorios

Correo elect-duive: farmeacoripianciafdigeays minzs gob pe



ANEXO 5

SIETESAA PEFUAKND DE FARMADDIGLANIIA ¥ TECARN CILANGIA

FORMATO
NOTIFICACIGN DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

N7 e netificatide < Il'vz:lm : o

|1 IDENTIFICACION DEL PACIENTE :

Ilnic'::kzs el pacienie: Edhid

Migieria clivics yio DN Saxy [F{ 1 ML)
¥ 1

IDtug:n&:Tym principsl v GIE10:

[t BATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)

lN::mb:r: cuamln

Nembee cemercal pla marea

fFiegsing yanitana Lo Podelo

Serw Feeha de labrizacién Feoha de exgirazitn

ENomibsre dul uilie ge fabezacicn Pais

Nemibre det fsbrizanie Paig

Nembee cul iingotudar wo ealsibuidor

Iriicane si ol dispasitive madog de un selo wa by sde ublizada mes e L vez a50¢ 3 XO 4 9

. DATOS DE LA SOBPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

t. Deteccion de ls temporalidad del incidente sdverso:

Antes el ssa ded DM () Duranie ef eso ded OGS () ’ Despods deuso el O )

Aria yla servico donge se peedulo o ncidendy adearse:

f2. Tipo de afectadio:

Puseiarge [ Cesesratio [ 'Clrc's fespeacilica)

3. Descripeion de ls sespecha del incldente sdverso

4. Clasificacion de |s snspechs del incldente adverso Leve (3§ | l Modersds [ Grave

5. Conseouencis -

[T [ Lesicer parimananie ) |Lesignlurgonl )lﬂm;u‘ew.: irervencion quirtzgca (I

Predujo o pradongd 2 beapiteziedn [N Ho fuvp censecuening {4

Ctros (eapreificsn)

lﬁ. Cuusa probable

Ml caligad ( Ewror de usa [ 1 |Condizicoes de wimaceramienio {1 [Mamenirients {4

fenbiants mapeopisda () [Condaon ded gasianta I} [Ctros | espesiticary

7. Acclones correctivas y preventivas iniciadas

IV. DATOS DEL NOTIFICADOR

Il‘\lumbfc: y apredichay

Predesidaiosupacian Tefédunn e

V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO

MNomisre du lu nstitazidn’ooganisnaicento de tabaia:

Dhirescein: Ciantad Regdn

eernil Teléterie

* Tentune 105 Ganen (i o e it Si Btk e i el insi




ANEXO 6

- P
'J’Qx\ wapegma | %
i
Fig |
B

&

CENTRC NACIONAL DE FPARMACOVIGLANCIA Y TECHOVIGILANGIA
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA
PROFESIONALES DE SALUD

CONFIDENCIAL
A DATOS DEL PACIENTE :
Nombres o Iniciales:
Edad: [ Sexe  ©F oM [ Peso(Ky): | Historia Clinica ylo DNE:
Establecimienio:
Diagidstics Principal: CIE10:

iC & d&sea m"ﬁmr N efror d& medamm pmuema “Caldnd U oo pusie E' ta

mnﬂm fa raacclbn adversa - Fe«:na da h\ir:lo de RAM . ;:'
Fecha final de laRAM ¢ —
Gravedad de la RAM(Marcar con )

i Leve w Modersda w (rave
Solo para RAM grave (Marcar con X}
o Musrte. Fecha (1

£ Pusn en grave riesgs 13 vida dal pacienle

o Prodiso o prolongd su heepitalizacion

o Produo discapacidedlincapacided

= Produo aromaity congénita
Dessnlace(Marcar con X}

= Recuperado © Recuperado con sacuela
= No fecaperado o Mots! s Dageonccdo

Resultados relevanies de exdmenes de laboratorio (nciu7 fechas):

Otros dales importantes de la histeria clinica, Incluyendo condiciones médicas prexistentes, palologias concomitantes (gjemal arigies,
embarazo, consume de gloohd, tabaco, digfunedn renalhepatica, el

M i PEGI % e 3 % S o s % ;
Nombre comercial o Doala! Wia de Fecha Fecha Motivo de
Lendrice Lahoratorlo kole frecuesicia Sudm, Inicio final prescripeion
i S e No o , - No
Buspension(hacar coa X) Si Ko apliea Reaxposicidhibarcar con X | No aplica
(1) ¢ Desapsrecd la reascion al suspender &l (1hiReaparecid  fa  resccion  al  adnunlstras
medcarnanle? ugamente el rpadicamento?
(23 Decaparacty 13 reacciba al disminudlr 1a (23 El pacieate e presentado anlenoments la
eis? reaesion al medicamento?
Ef pacianta racitio lzalamiento para ja reaccion «» 8¢ Na Espeacifigue:
Ef pacenta reqliqid cambio de esquerna de latanvanio « Sl = No Espegitque:
En caso de sasp-ach.s de prﬁblemas de calidw indicar: N Regialio Santario: Feclia de vencimiente & J
TMED 3 CONGO ANTE I 8 5 BES(ENEIOF MegCamentos para ALt 1 [EAConn SuveRa)
Nombf& mmen:ial [ Dosial 5 Motive de
genbrics I T Via de Adm, Facha Inlcio Fecha final preseelpeldn
E DATOSOELNOTIFICADCR = ey
Nombires y apellidos:
Teldforo: Carrev electrdnico!

Prafesidu Fecha de notificacion J e . N Natificagion:




ANEXO 7

SISTEMA PERUANG DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA .
FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION

{ESAVI)
CONFIDENCIAL
A DATOS DEL PACIENTE
Moirbres o Inlclales:
Edad: [Sexe  oF om [ Peso (Ky): | Historla Clinica y DNL:
Sarmanas de gestaclon (solo yeslantes):
Establseimiento dongde 8¢ vacund:
B. EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMURNIZACION {ESAVY
Describir e} E34VI Fecha de nicio de ESAVE (1
Fecha final de ESAVL 0 T
Gravedad del ESAVI {Marcar cen X)
s Leve u Modasado o Grave
Salo pars ESAVI grave {Marcar can X
o Hosgitalizacion
2 Rleagu de musrde
" s Discspaciday
o Anerialia congerita
= Fallecimigrio Fecha (¢ )
Desenlace [Marcar con X)
o Ea remigdn 2 Recupeiate  ~Recuperado oon sesuga
v N resupersdo o Mortal : Descenocide
Se realize sutopals (moral): = Si oMo = Descenociso
Resultados relevantes de exdmenes de kaboratorio (inelui techas);
Olros datos importantes de la hisloria clinlcs, incluyendo condicionss medicas proex . patologias co i (Bjemplo gergias,
embaraze, consume de gleohc, tabico, distuncdn renalepatica, e1e.)
C. VWACUMA (3) SOSPECHOSA(S) . DILUYENTE (ai aplica)
Dosis Via de AdauSitlo Fecha Hora de Fecha
Nogte kangietario Lote 1,23 de Adm vacuinacion | vacunacldn kate Vencimietiio
Ef pacerite recibit ratamiento para af evente o Si o No Especitique:
En caa0o de pecha du probi de calided indlcar: NY Regisiro Sanitano: Fecha de vencuviients__ 0 S .
D. MEDICAMENTOS UTILIZADOS AL MOMENTO DE SER VACUNADD [exclur medicarmarios para walar ol evento]
Nombre comercial ¢ Dosls/ via de §
gondeiea frecuehcla ; Fecha inicio Fecha Hinal Motivo de prescripcldn
E. DATOS DEL NOTIFICADOR
Esgtablecimiento! Inslitucisn:
Nombiras v apeliidos:
Telatona: Corras slactronito!
Profesidi: Fecha de notificacion L . N* Notificacion:

CENTRO NACIONAL DE FARMACCVIGILANCIA Y TECNOVGILANCIA




ANEXO: 8

DIGEMID MINISTERIC DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM N° Ficha
Para ser llenado durante el proceso de evaluacion !

Resultado de la Evaluacion (Ver Algoritmo e instructiva)

A, Criterio de Evaluacién Numero | Puntaje | | B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal { 1 )Definida > =8
b) Conocimiento previo ( 2 )Probable 6-7
c) Efecto de retiro del farmaco ( 3 )Posible 4-5
d) Efecto de reexposicion al medicamento (4 )improbable <=0 '
sospechoso
8) Existencia de causas alternativas ( 5 )Condicional 1-3
f) Factores contribuyentes que favorecen la (8 )No clasificable Falta informacion
relacion de causalidad
g) Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve

{ 2) Moderado
Puntaje Total { 3) Grave

Firma y Sello




ANEXO: 9

ALGORITMO DE DECISION FARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM

Hiimure - Puniaje
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INSTRUCTIVO PARA EL ALGDRITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE
CAUSALIDAD DE UNA RAM

RESOLUCION DIREGTORAL N° 81 3:2000-DGE-DIGEMID {Lsm:a, 27 Sutinmbre dol 2000]

Resustee: .

1 forber el docements “ALGORITHO D& DECIZICH PARA Lo EVALUACION DE LA SELACICH L SRSALIDGS BE UNA
h’.f' LGN ALVERSS A MEMCAMENTOS’, gos corsta de & ditos v quis foems pare de by preserie Resciosidn,
F B menconade Mganimo sem de a;:éxmm g ed Deilne Nasorsl de Farmaoaviqiones ¢ rdommacian de Medicamentos oo i
Direconn Generat de Medcamaos Insumes ¥ Crogas del WManisteri de S i ks Certeus die referencia Reginvales de Satug a vl

Pl inlegrantes det Sadema P@xmm dw Fanmaﬁgrimm
Lo dngtmee s deradea parn seicneina s relncen de cocaslcded o les ootdeesnnea oo caxa o e sons de snsos de seapesh

e reantioney adeeras 3 meciamenios won @ Secuenc oo sdesuad, pangoemenito previo, ebecto del retro del medcamento,
efenio de resposodn o mdicmmenls soapechoss, sxistensa G cavsas alemalvey, factores coreibiuyeries oy davorseen la
relasen de causalidad v expleaciones complerentanas, requitéroose para complstar b ecttsasion, deletmiar fa gravecid de la
rescoon pdversa poesentada,

A Criterios de Evaluacian

a] SECUENCLA TEMPORAL
Watorn o lempa msoanes eave ol inco o ietamiznto v i apercign de G prenss marfestaconas da b reaccign. Se codiica
ashgrardd i spues purn.wmn 5 ‘m m [LbN )

[ Hitin | Deseaipe T S e T
% [ Acmrstmenn el n‘a::dr‘.m*nla ardes de o apancan  del acorlecimiento descria, siempre ¥ cuanco la secuercia |
lempars sea pompatble con ol mecaneme de acoon o Rrmaco o con ol peocesn ‘.fsmnatuéccica de I resccion
aiersa

COMPATIHLE

2 fufmipsiracion cel medicamento snleres & e aoancon del acorbeamiento sera na iewinenie coberenls won o mecarama | (9]
e gz pio el process Ssinpaleidges. By aplasia meduly qus aparezes § meses despuss oo dejar n medeandn, o e
ur elpcio colalerd cue aparezca despuds de wnirebamisnls oroncn s Lz %¢ ey pIoGUsco Un combia ool doss
COMPATIELE PERO N COHERENTE

3 o hay sufierie infoemasion ea fo saneta amanlia para discerr f secuenoe emponal 10}
NO HAY INFORMALION
4 Segun los dalos que aparecen en i ooldcandn o bayy shodencl bemporal enbe [ acmirisirscen del medcamento b | {#]
apavidon del atontecmierio desona, o ben éxto oo moomomisie con e mecansmo de acodn wooel proceso |
hnommlags'a ..} LA resEiasa o Lna orneals hepalica que teren kagar 2 bas poposodias de eclar o ratameenda,
WEOMeA T8 E

B La reaceian uparece cume corsecuienain o rete del medicamento {shdrame ce abstnenoa, decnesias lardias, etc). En | (92)
esltos casos, los lems del algonimeo oo covsalidac ~relirnda y wresspasicans sk valorardn markerdo of serbo e s
frasesc lx relrada se eodendera coma readminebacee deb medoarmento ¢ o mexpesioon com relrsda ras Ia
readmerisiraian.

RAM APARECIOA POR RETIRADA DEL MECVCAMENTD

b} CONOCIMIENTO PREWD
Num Descdpeida : PUilE
[T | Retocen cavsal cancada a pany dc la ieraboa ce relerenci, emudos spceTicgoos W o parte om perld +2
. fzrm._x:c:co;n:& del medcamemn saspechose, siempre cus of mecanisma ge produccidn de (a reacoen adversa eshe blep |
estaidecida v sea compatible con el mecanismo de accidn del medoamesto, & tilulo snerssie, soda cenceida una
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