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PIRECCIONREGIONAL BE SALuD FLUJOGRAMA DE REPORTE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO — 2021
DESDE IPRESS (PS/CS/HOSPITALES) RED DE SALUD — BOTICAS — FARMACIAS, CLINICAS, HASTA DIGEMID

 Teabaganda con ta fuctsa det puctio!

NOTIFICACION de INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO -
IADM

[
< VERIFICAR GRAVEDAD
/ \ -
IADM GRAVE IADM MODERADA IADM LEVE
GRAVEDAD T

REPORTAR en formato IADM REPORTAR en formato IADM.

FORMATO DE REALIZAR MONITOREO. Cté. FyT elabora informe de REALIZAR MONITOREO: Informar™ evolucién y estado del
NOTIEI CAClON IADM GRAVE. Informar * evolucién y estado de paC|'ente. = IAE,’M Ir;gede(jser(:pﬁ;tedde i) UETE el EEe
paciente. Informar a Area de Calidad. GO UNEN LI G e

IADM P \_//I/'
-
¥ <

TIEMPO DE ( _ Dentro de 07 dias de conocido el caso. )
REPORTE A 201 AL UL AL TolE 2 (O i el st A NIVEL LOCAL, desde IPRESS, boticas, farmacias, clinicas, hasta Area de
Informar a nivel LOCAL - REGIONAL - NACIONAL. Farmacovigilancia y Tecnovigilancia FyT de Hospital o Red de Salud.

DEMID Por medio oficial. maximo en 7 dias hasta el nivel Regional. kA NIVEL REGIONAL desde el Hospital/Red de Salud hasta DEMID.
\

v *RESPONSABLE FyT: 7 | y N
Responsable de En AREA FyT de Hospital / Red de salud

Farmacovigilancia vy \ 1. Realizar Control de calidad del Formato IADM
Tecnovigilancia (FyT) de 2. Analizar, evaluar el caso y la causalidad.

L 3. Sies IADM por la calidad del producto, informar a
IPRESS,IEst.abIeamlentos Fiscalizacion, Control y Vigilancia — DEMID.
ACCIONES farmacéuticos. 4. Registrar en BD.
v" Responsable de la \_ J

Estrategia sanitaria v

respectiva (de ser el caso). INFORMAR INFORMAR A
A DIGEMID DEMID - DIRESA

Referencia: NTS N° 123 -MINSA/DIGEMID-V.0I: Norma Técnica que requla las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigiancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - RM N2a33-2016/MINSA




