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Durante el desarrollo del farmaco nuevo, se hace estudios en 3600 personas aproximadamente, antes
de la salida al mercado. Sin embargo después pueden ocurrir reacciones adversas al medicamento.
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OBJETIVOS DE LA
FARMACOVIGILANCIAYY TECNOVIGILANCIA

1. Deteccion temprana de RAM/ IADM e interacciones
desconocidas hasta el momento

2. Deteccién de aumentos de frecuencia de RAM/ IADM
(conocidas)

e e e e peses e

4. Estimacion de aspectos cuantitativos de la relacion
beneficio/ riesgo y difusién de la informacién necesaria para
mejorar la regulacion y prescripcion de medicamentos i

5. Difusion de la informacidn necesaria para mejorar la regulacion
y prescripcion de medicamentos y/o Dispositivos médicos. i
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SISTEMA PERUANO DE

ACCIONES QUE REALIZA LA DIGEMID oo
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A.@} Inclusién de advertencias en el prospecto;

Cambios en las condiciones de uso
autorizadas;

Suspensién de la autorizacion de comercializacién del
producto, hasta que los problemas de seguridad se hayan resuelto.

Retiro del mercado del producto
observado




¢éQué es FARMACOVIGILANCIA?

v’ La farmacovigilancia es la actividad destinada a la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de
las reacciones adversas de los medicamentos o
cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

¢Qué es la TECNOVIGILANCIA?

** Son los procedimientos que permiten prevenir, detectar, investigar,
evaluar y difundir la informacion sobre incidentes adversos a
dispositivos médicos durante su uso, y que puedan generar algun
dano al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.



¢Qué es una
REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO — RAM?

* Es cualquier efecto no deseado (ejemplos: nauseas,
mareos, erupcion, comezon, dolor de cabeza, vomito o
cualquier otro malestar) que se presenta después de
haber tomado un medicamento.

¢Qué es un Incidente Adverso a Dispositivo
Meédico - IADM?

e Es cualquier evento no deseado que causa un dano al
paciente, usuario, operario u otros, o que supone un
riesgo de dano, por el uso de un dispositivo médico.



¢QUIEN DEBE REPORTAR una REACCION
ADVERSA A MEDICAMENTO?

¢QUIEN DEBE REPORTAR un Incidente
Adverso a dispositivo Médico?

v'El PROFESIONAL DE SALUD: Médico,
cirujano-dentista, Obstetra, Lic. Enfermeria,
quimico-farmacéutico.

v El técnico en salud, en caso de enterarse de
una RAM o |IADM, debe informar
inmediatamente al profesional de salud para
el respectivo reporte.



¢COMO SE DEBEN REPORTAR LAS
SOSPECHAS DE RAM?

1. Se atiende al paciente, directamente o
referido por el personal técnico, y se
recepciona la informacion sobre la
sospecha de Reaccion Adversa a
Medicamentos (RAM).

2. Si el caso amerita, proceder a reportarlo (validacion de la
informacion recepcionada).

3. Se procede a registrar o notificar en el
FORMATO OFICIAL de RAM: HOJA AMARILLA, en Zz
todos los rubros que se senala en formato, en = =
caso de no contar con alguna informacion, colocar
un guion.



¢COMO SE DEBEN REPORTAR un INCIDENTE
ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO?

1. Se atiende el caso, y se procede a
registrar la informacion sobre la
sospecha de Incidente Adverso a
Dispositivo médico (IADM) en el
formato respectivo.

2. Durante el registro tener
cuidado de registrar todo |Ia
informacion indicada en el
Formato, hay datos que son

imprescindibles. En caso de no contar

con alguna informacion No imprescindible,
colocar un guion.




¢QUE DEBE HACER EL PROFESIONAL DE SALUD?
- Registrar toda la informacion solicitada en los formatos

Es muy importante registrar:

v

v
v

Asimismo registrar los datos del notificante:

ANENENEN

Medicamento,
concentracion, dosis
administrada

N2 de lote,

N2 de Registro
sanitario,

Datos del fabricante.

Apellidos, nombre,
N2 de teléfono,
Correo electrdnico,

Institucion, direccion, teléfono. Ciudad,
provincia, region.

Es muy importante registrar:

NN NN

El dispositivo médico,

N2 de lote,

N2 de Registro sanitario,
Datos del fabricante.

Si causo dano al paciente.
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magnética Infusién




¢ QUE SE VERIFICA EN EL FORMATO, ANTES DE SER

REMITIDO A LA AUTORIDAD DE SALUD?

Verificar que los formatos:
RAM o

IADM,

Contengan, informacion
necesaria y completa

Y estén, correctamente
diligenciados (llenado).
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,QUE SE ENVIAN?
Formato de Notificacion de RAM

Formato de Notificacion ESAVI -

Formato de Notificacion de IADM

¢A DONDE SE ENVIAN LOS FORMATOS?

AL CENTRO DE SALUD mas cercanos.

a la RED de SALUD o
I {‘\:(’\:‘—J

Al Hospital mas cercano. e
AR —

Dentro del plazo establecido



¢A DONDE SE DEBE REPORTAR?

CLINICA - BOTICA — FARMACIA

PUESTO DE SALUD

L | i ]
| !%ﬁﬁ e Py

= A
CLINICA UNIVERSAL AN i
o I | A1
Y W ib!
&l o ' y

D D - {ouu TROADAD Tl

HOJA RAM - [ADM DRIGINAL J

HOSPITAL
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K mas cercano /
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¢A DONDE SE REPORTA?

SISTEMA PERUANO DE
FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA

DIGEMID

we.enpen. ca)

JUNIN

- the UPPSALA
B MONITORING
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Koo e ) biresa
FLUJO DE NOTIFICACION DE ESAVI

TODOS LOS FORMATOS ESAVI, SE REGISTRAN
24 horas INMEDIATAMENTE EN VIFIFLOW o en eReporting 72 horas

ESAVI SEVERO/GRAVE

EESS con =
internamiento . imvestigaciin

ESAVI LEVE Y MODERADO

EESS sin EESS con
internamiento internamiento

I' Comite de Farmacovigiancs |

: Comite dtl:::nitmq;-lhtn "
' Responsabie de mmurizaciones A—
Red de Salud _ —
Red de Salud
DISA/DIRESA/GERESA -
COORDPACIIN DISA/DIRESA/GERESA
» Epidemiologia —— -

DIREMID [Farmacovigilancia)

\ 4

DIRECOION GENERAL DE MEDICAMENTDS,
INSUMOS ¥ DROGAS

= DIREMID (Farmacovigilancia)
* Inmunizaciones

A 4

CENTRD NAQIONAL DE EFIDEMIOLDGIA,
CONTROL Y PREVENCION DE

ENFEREMEDADES (CDC)

%//

Modificado por: Molina Vallejos Gloria. Responsable de URM-FYT. DEMID-DIRESA JUNIN.
Fuentes: Tito Yepez, Magali. Farmacovigilancia de vacunas. DIGEMID, 21 enero 2021. Lima.
Maekawa Rosalba, Epidemidlogo Clinico. Farmacovigilancia en Vacunas contra la COVID 19. 21 Diciembre 2020. Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. DIGEMID.
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FLUJOGRAMA DE REPORTE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS - 2021

DESDE IPRESS (P.S/CS/HOSPITALES) RED DE SALUD — BOTICAS — FARMACIAS, CLINICAS, HASTA DIGEMID

EVENTO

NOTIFICACION de RAM — ESAVI
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

VERIFICAR GRAVEDAD

~

RAM / ESAVI: SEVERO/GRAVE

GRAVEDAD

4

RAM / ESAVI: MODERADA

RAM / ESAVI: LEVE

FORMATO DE

REPORTAR en formato RAM/ESAVI.

REALIZAR MONITOREOQ. Cté. FyT elabora informe de

¥ ¥

REPORTAR en formato RAM/ESAVI.
REALIZAR MONITOREQ: Informar* evolucion y estado del

NOTIFICACION || RAM GRAVE. Informar * evolucién y estado de paciente. Si el caso ESAVI se torna GRAVE, informar a
RAM (hoja paciente. En caso de ESAVI, informar a Epidemiologia Epidemiologia.
amarilla) J \—/f”’"l/—_
p ¥ | 1 N
TIEMPO DE |[ gnELPLAZO DE 24 HORAS (nor fo. e-mil whtastag) Dentro de 72 horas de conocido el caso. :
REPORTE A Informar a nivel LOCAL — REGIONAL — NACIONAL. A NIVEL LOCAL, desde IPRESS, boticas, farmacias, clinicas, hasta Area de
DEMID Por medio oficial, mdximo en 48 horas dias hasta el nivel Regional Farmacovigilancia yTemovigilancia.FyT de Hospital o Red de Salud.
\_ ) ) N A NIVEL REGIONAL desde el HospitallRed de Salud hasta DEMID. y
\ | ;
* , En AREA FyT de Hospital / Red de salud
v RESPONSABLE FyT: 1. Realizar Control de calidad del Formato RARM.
Responsable de 2. Evaluar la causalidad.
Farmacovigilancia y 3. Analizar la infermacion reportada.
Tecnovigilancia (FyT) de 4.  Enviar una copia al Area de Calidad.
ACCIONES 5. Registrar en BD y en Vigiflow 6 e-Reporting.

IPRESS, Establecimientos
farmacéuticos.
¥" Responsable de la Estrategia
sanitaria respectiva (de ser
el caso).

h 4
S
-[ INFORMAR A

INFORMAR
A DIGEMID

DEMID - DIRESA

Referencia: NT2 NP 123 -MINSA/DIGEMID-Y.01: Norma Técnica que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigiancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios - RM H2539-2016/MINSA
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SISTEMA DE NOTIFICACION DE RAM / ESAVI LEVE Y MODERADO

CENTRO NACIONAL
DE
FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA

A CENTRO DE

A | REFERENCIA
ESTABLECIMIENTO DE REGIONAL:  DEMID
SALUD DIRESA JUNIN

Profesional de la Con internamiento:
salud Comité FYT
Sin internamiento:

Responsable FYT

CENTRO
NACIONAL DE

DIRECCION DE
INMUNIZACIONES

EPIDEMIOLOGIA

SISTEMA DE NOTIFICACION
DE RAM y ESAVI:

e VIGIFLOW

* eREPORTING CON internamiento SIN internamiento

-CDC

CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL JUNIN
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PROCEDIMIENTO PARA NOTIFICAR

. Atender al paciente o atender el caso y
recepcionar la informacion sobre la
sospecha de RAM, ESAVI o IADM.

. Si el caso amerita, proceder a reportar o
notificar.

. Registrar la RAM, ESAVI o el IADM en el
formato respectivo.

. Verificar que la informacion este completa.
. Registrar en VIGIFLOW o eReporting.



NOTIFICACION DE CALIDAD

UNA NOTIFICACION DEBE CONTAR CON:

v 1. Un Notificador identificable

v~ 2. Un Paciente

v~ 3. Uno o varios productos sospechosos

v 4. Una o varias reacciones adversas o

incidentes adversos

v 5. Secuencia temporal compatible (debe ser

después del consumo del medicamento o uso del dispositivo médico).

20
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¢QUE DEBE HACER

RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA

DEL ESTABLECIMIENTO?

v Verificar que los formatos de
notificacidon, se encuentren
correctamente registrados y
archivados cronolégicamente.

v Verificar que los formatos estén
regiStradOS en.: VIgIﬂOW (hospitales, clinicas) O
en eReporting (RED de salud, EE. Farmacéuticos).

v~ Archivar cronolégicamente, el cargo
de los documentos enviados,
debiendo garantizar la
confidencialidad de estos documento.

21
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Gravedad o intensidad de una reaccion
adversa.

Para evaluar la gravedad de una reaccidon adversa a los medicamentos, siempre se
debe tener en cuenta su intensidad, duracién y el contexto general en el que se
produce.

Puede distinguirse de la siguiente manera:

** Leve: Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja
intensidad, que no requieren ninguna medida terapéutica
importante o que no justifican suspender el tratamiento.

** Moderada: Manifestaciones clinicas importantes, sin
amenaza inmediata para la vida del paciente pero que
requieren medidas terapéuticas o la suspension de
tratamiento.

** Grave: Las que producen la muerte, amenazan la vida del
paciente, producen incapacidad permanente o sustancial,
requieren hospitalizacion o prolongan el tiempo de
hospitalizacion, producen anomalias congénitas o procesos
malignos.



BASE LEGAL
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Ley N° 26842 Ley General de Salud.
Ley N2 27657 Ley del Ministerio de Salud.

Ley N2 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA. Que aprobo disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Decreto Supremo N2 007-2016-SA, gue aprobd el Reglamento de Organizaciéon y
Funciones del Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N2 539-2016/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de
Salud N2 123- MINSA/DIGEMID-V.01, que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos.

Resolucién Ministerial N°063-2014/MINSA publicada 23/01/2014. Directiva
Sanitaria N°054-MINSA/DGE — V.01 Directiva para la Vigilancia epidemiolégica de
Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI).



~ NTSN° 122 _MINSA/DIGEMID-V.01
NORMA TECNICA DE SALUD QUE REGULA LAS ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

* FINALIDAD: Contribuir al uso seguro de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a través de la
Farmacovigilancia (FV) y Tecnovigilancia (TV).

* OBIJETIVO: Establecer las actividades de FV y TV a desarrollar por los
integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia 'y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

« AMBITO DE APLICACION: Establecimientos de salud publicos y
prlvaaos con Internamiento Y SIn mEernamlenEo, establecimientos

farmacéuticos, profesionales de la salud del sector publicoy
PrIVado; ademas, titulares de Registro sanitario y del certificado de Registro Sanitario.

ACTIVIDADES: Realizar las actividades de FVy TV.
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ES IMPORTANTE NOTIFICAR TODAS LAS

REACCIONES ADVERSAS
graves, moderadas y leves, conocidas o no conocidas,
serias 0 no, con esto se contribuye a prevenir o
reducir los efectos nocivos de los medicamentos

iMUCHAS GRACIAS!
POR SU ATENCION

DIRECCION REGIONAL DE SALUD JUNIN
Jr. Julio C. Tello N° 488 — El Tambo - Huancayo

B

AREA DE USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO,
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

junindiresa.crr.urm.fyt@gmail.com

Telefax: 064- 481270 Anexo 210




