"Afo del Fortalecimiento de /a Soberania Nacional”

R.D. N°30 2022-INSN-DG

RESOLUCION DIRECTORAL

—
Lima,..2{.de. [T . del 2022

VISTO:

El expediente con Registro N° 2193-2022, que contiene el Memorando N° 001- CFVyTV-INSN-2022,
emitido por el responsable del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN, Memorando
N° N©158-2022-0OGC-INSN, emitido por el Jefe () de la Oficina de Gestidn de la Calidad, el Informe
NO 165-OEPE-INSN-2022, emitido por el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, Memorando N© 197-2022-DG/INSN, emitido por Director General del Instituto Nacional
de Salud del Nifio, y;
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J2\ CONSIDERANDO:
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Nue, la Ley General de Salud N° 26842, establece que la Autoridad de Salud a nivel nacional vela
/< jor el uso adecuado de medicamentos promoviendo la provisién de medicamentos esenciales;
78/ asimismo sostiene que la salud es la condicidn indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo de interés publico su proteccion
y responsabilidad del estado vigilarla y promoverla, dado el caracter irrenunciable del derecho a la
salud; :

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos
sanitarios, se definen y se establecen los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los
productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y
Politica Nacional de Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el estado prioridades
dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad
a los servicios de salud;

Que, asimismo, en el articulo 35 de la Ley precitada se establece que la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) conduce el Sistema
Peruano de Farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios y promueve [a realizacién de los estudios de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar
la seguridad de los medicamentos autorizados;. también establece que el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia incluye la Tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, mediante el Decreto Supremo N° 013-2014-SA se dictan disposiciones referidas al Sistema -
Peruano de Farmacovigilancia y de Tecnovigilancia, estableciéndose como integrantes del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y de Tecnovigilancia de productos sanitarios, a los establecimientos
de salud publicos y privados; : e
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Que, con Resolucién Ministerial N© 539-2016/MINSA, se aprobd la NTS 123-MINSA/DIGEMID-V.01
“Norma Tecnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y de Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios” cuya finalidad es contribuir
al uso seguro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a través de la
Farmacovigilancia y de Tecnovigilancia;

Que, mediante Memorando N° 001- CFVyTV-INSN-2022 de fecha 03 de febrero del 2022, el
responsable del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN, remite a la Oficina de
Gestién de la Calidad el Documento técnico: Plan anual de Actividades 2021 del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Instituto Nacional de salud del Nifio, solicitando revision y

I

. Av. Brasil 600
www.insn.gob.pe | Brefia. Lima 5, Perd
T (511) 320-NNARAR



"fio del Fortalecimiento de /a Soberania Naciongl" '

Que, el mencionado Plan, tiene la finalidad de fortalecer, sensibilizar y promover una cultura de
reporte relacionados a la farmacovigilancia de productos farmacéuticos y tecnovigilancia de
dispositivos médicos de productos sanitarios en los profesionales de la salud del Instituto Nacional
de Salud del Nifio; Asimismo, el Plan citado cumple con las normas para la elaboracién de
documentos normativos del Ministerio de Salud, aprobado mediante Resolucién Ministerial NO 826-
021/MINSA de fecha 05 de Julio del 2021 por lo que procede su aprobacion; '

QFICINA EJECUTIVA P

5 LANEAMIENTO . . .
9&\5;3‘,1,; HE0 Que, mediante Informe N° 165-OEPE-INSN-2022, el Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, emite opinion favorable a la propuesta del *Plan anual de Actividades 2022

del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Salud del Nino™;

Contando con las visaciones, del Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, la Jefa (e) de Oficina de Gestion de la Calidad y del Jefe de la Oficina de Asesoria
Juridica; y, de conformidad con la facultad conferida en el articulo 6° del Reglamento de Organizacién
y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio aprobado con Resolucion Ministerial N° 083-

2010-SA/DM;

/. SE RESUELVE:
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Articulo 1°. - Aprobar el Documento Técnico: Plan de Actividades 2022 del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Salud del Nifio, el cual consta de siete
(7) folios y cinco (5) folios de anexos, Anexo 1 Plan de Actividades del Comité de Farmacovigilancia
INSN 2022 y Anexo 2 Formatos, que forman parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2°. - Disponer que la Oficina General de Estadistica e Informatica wproceda con la
publicacién en el portal Web de transparencia del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

Registrese, comuniquese y publiquese;

MINISTERIQ DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE/SALUD DEL NIND

JATM/ILSE/

Distribucidn:
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PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES
DEL COMITE DE

FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
DEL NINO
%ﬁ 2022



PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA DEL

INSN 2022

l. INTRODUCCION

El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, ha planificado realizar diferentes
actividades relacionadas con la farmacovigilancia y tecnovigilancia durante todo el
2022.

La Farmacovigilancia es una disciplina que permite supervisar, evaluar, monitorizar
o hacer un seguimiento a los pacientes expuestos al consumo de medicamentos,
basandose en técnicas o herramientas metodolégicas de diferente grado de
complejidad. Entre los sistemas de deteccion y cuantificacion de reacciones
adversas, el mas extendido internacionalmente es el de la notificacion voluntaria,
realizada principalmente por el prescriptor, de las sospechas de efectos indeseables
que los medicamentos provocan en los pacientes. El Ministerio de Salud a través
del Organismo Regulador de Medicamentos (DIGEMID) tiene la responsabilidad de
conducir las acciones de Farmacovigilancia en el pais, correspondiendo al Comité
Técnico Nacional de Farmacovigilancia, grupo técnico asesor de la DIGEMID,
disefiar una propuesta para desarroliar el Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

La Tecnovigilancia, como conjunto de actividades orientadas a la prevencion,
deteccidn, investigacion y difusidn oportuna de informacion sobre eventos adversos
con dispositivos médicos, permite detectar los riesgos inherentes al uso de los
mismos e implementar la mejora continua a través de las medidas preventivas y/o
correctivas en nuestra institucion.

El presente es el Plan Anual del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
INSN (CFVYT INSN) correspondiente al afio 2022.

El CFVYT INSN estd encargado de contribuir al uso seguro de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a través de la
farmacovigilancia y tecnovigilancia en el INSN, a través de las siguientes
actividades:

a) Recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las sospechas de reacciones
adversas, sobre lo concerniente a la presentacion de reaccién adversa a
medicamento (RAM) y otros productos (biolégicos, plantas medicinales y lo
de medicina tradicional) utilizados en forma de tratamiento, diagnésticoy / o
profilaxis de enfermedades o modificacion de funciones biolégicas y que se
encuentran en etapa de post- comercializacién (Farmacovigilancia)
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b) Recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las sospechas de presentacion
de eventos adversos relacionados a dispositivos médicos y productos
sanitarios (Tecnovigilancia) ocurridos en el ambito del INSN.

c) Recibir informacién de sospecha de falla terapéutica y/o de falsificacion de
dichos productos utilizados en el INSN.

d) Brindar informacion, asesorar, promover y capacitar al personal del INSN en
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

La planificacion y ejecucién de labores de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia son
imperativas debido a que la evaluacién de seguridad de un farmaco o un dispositivo
no culminan con la distribucién y venta al mercado mundial, sino que debe continuar
con la evaluacion post comercializacion ya que las investigaciones previas se
realizan en grupos de poca cantidad de personas, sin comorbilidades, sin uso
concomitante de farmacos o sin riesgo (excluyen embarazadas, nifios o ancianos).
Estas actividades por tanto resultan muy necesarias para garantizar el uso seguro
de productos y mejorar la calidad de éstos mismos.

i FINALIDAD

La finalidad del presente plan del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, es
fortalecer, sensibilizar y promover una cultura de reporte relacionados a la
farmacovigilancia de productos farmaceuticos y tecnovigilancia de dispositivos
médicos de productos sanitarios en los profesionales de la salud del Instituto
Nacional de Salud del Nifio.

118 OBJETIVOS:

3.1 Generales
Contribuir a brindar una mejor calidad de atencién a los nifios y adolescentes
atendidos en nuestra institucion a través de la vigilancia y evaluacion de la
seguridad de medicamentos y dispositivos médicos utilizados en el INSN.

3.2 Especificos

o Fortalecer la gestion del sistema de farmacovigilancia y
tecnovigilancia en la institucién a fin de garantizar la gestion de
medicamentos en forma segura.
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

o Informar periédicamente a la DIRIS Lima Centro, a través de la
Oficina de Gestion de la calidad INSN, sobre los reportes de eventos
adversos evaluados, asi como reportes de falla terapéutica y
sospecha de falsificacién de productos.

o Promover la realizacion de actividades relacionadas a la difusién,

capacitacién e investigacion en Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
en el INSN.

AMBITO DE APLICACION

El presente plan se aplicara a nivel institucional, en las diferentes
unidades, servicios y areas de la Institucion

BASE LEGAL

Ley General de Salud N° 26842

e Ley N° 29459, ley de productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos

y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 013-2014-SA; Disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

RM N° 539-2016 MINSA; aprueba la NTS N°123 -MINSA/DIGEMID-
V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucién Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA Aprueban
Formatos 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 por los
profesionales de la salud.

Resolucién Directoral N° 216-2017-INSN-DG; aprueba la Directiva
Sanitaria N° 001-2017-OGC-DG “Notificacion, registro y analisis de
Incidentes, Eventos Adversos y Eventos Centinela en el Instituto
Nacional de Salud del Nifio”

DISPOSICIONES GENERALES:

El comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

e Vigilara las reacciones adversas a medicamentos.
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Medicamentos que realicen los profesionales de la salud.

e Tomara acciones reguladoras, como: difusién de conocimientos
en farmacovigilancia y Tecnovigilancia entre el personal de salud,
informar sobre modificaciones de dosis y retiro de medicamentos
estipulados por DIGEMID.

VL1 Definiciones Operacionales:

Farmacovigilancia: La OMS define "farmacovigilancia" como la ciencia
y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprensién y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos.

Tecnovigilancia: La tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos
que permiten reunir informacion acerca de los eventos adversos y fallas
de calidad relacionados con los productos médicos, no previstos en las
evaluaciones de seguridad y eficacia previas a la autorizacién, con el fin
de desplegar las acciones correctivas pertinentes.

Reaccién adversa a medicamentos (RAM): Segln la OMS, “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
cualquier funcién bioldgica”. Notese que esta definicion implica una
relacion de causalidad entre la administracion del medicamento y la
aparicion de la reaccion. En la actualidad se prefiere “efecto no deseado
atribuible a la administracion de...” y reservar la definicién original de la
OMS para el concepto de acontecimiento adverso, el cual no implica
necesariamente el establecimiento de una relacion de causa a efecto.
Nétese ademas que esta definicion excluye las intoxicaciones o
sobredosis. Respuesta a un medicamento que es nociva y no
intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en
el hombre. En esta descripcion es importante ver que se involucra la
respuesta del paciente, que los factores individuales pueden tener un
papel importante y que el fenémeno es nocivo (una respuesta terapéutica
inesperada, por ejemplo, puede ser un efecto colateral pero no ser una
reaccién adversa).
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VIl. ACTIVIDADES PARA REALIZAR:

7.1 Fortalecer la gestion del sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia en
la institucién a fin de garantizar la gestién de medicamentos y dispositivos
médicos, en forma segura:

v Elaborar el Plan del comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
para el afio 2022.

v Difusion del Plan del comité de farmacovigilancia a través de la
Plataforma Virtual del INSN.

7.2 Recibir, codificar, registrar, analizar y evaluar los reportes de eventos
adversos ocurridos en el INSN relacionados a las labores de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

v Elaborar matriz de seguimiento de reporte de eventos adversos.

v Registrar y reportar los reportes de eventos adversos a dispositivos
médicos y medicamentos.

v Analizar los eventos adversos leves y moderados por vacunacién
por COVID

7.3 Informar periédicamente a la DIRIS Lima Centro, sobre los reportes de
eventos adversos evaluados, asi como reportes de falla terapéutica y
sospecha de falsificacion de productos:

v Reportar las notificaciones de RAM del personal de salud de
nuestra Institucion a DIGEMID y LIMA CENTRO a través de la
plataforma Vigiflow.

v Reporte de los ESAVI leves y moderados a DIGEMID

v Reportar las notificaciones de Dispositivos médicos de! personal de
salud de nuestra Institucién a DIGEMID y LIMA CENTRO

v Informar a DIGEMID y LIMA CENTRO sobre la operatividad del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la Institucion.

29_ © 7.4 Promover la cultura de reporte de RAM, mediante la realizacién de
actividades relacionadas a la difusién, capacitacion e investigaciéon en
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el INSN.

v Capacitar al personal de la salud sobre: “Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia”.

v Taller de llenado de formatos y uso de flujograma de reportes RAM
y de Tecnovigilancia

v Difusién del formato de Notificacion de RAM y Tecnovigilancia.
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VI. RECURSOS NECESARIOS:
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e Recursos humanos
- Integrantes del Comité de Farmacovigilancia
- Equipo Técnico de la Oficina Gestion de la Calidad

e Materiales

- Fichas de Notificacién de RAM y Dispositivos Médicos
- Hojas Bond A4 para impresion / fotocopia de folletos

- Lapices

- borradores

- Lapiceros color azul y rojo

- Folders A4

- 10 banner

- Plataforma zoom

¢ Econémicos
- Este comité tiene dependencia de la Oficina de Gestion

de la Calidad (OGC) y su presupuesto esta incluido en el
plan de la OGC.

IX. RESPONSABILIDADES:

DIRECCION GENERAL:
v Promover y Apoyar las actividades del presente plan

S

OFICINA DE GESTION DE LA CALIDAD
v Coordinar las actividades para el cumplimiento del presente Plan.

LU

) 2id

')_1":% T z

;%é 2 COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

5% B v Responsable de cumplir el presente Plan.
20 b

£ F3 X.  ANEXOS:

-z

Formatos de RAM y Dispositivos Médicos.
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PLAN DE ACTIVIDADES DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA INSN 2022

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Objetivos especifico N° 1
Fortalecer la gestion del sistema
de farmacovigilancia y
tecnovigilancia en la institucion
a fin de garantizar la gestién de
medicamentos en forma segura

Objetivo especifico N° 2
‘Recibir, codificar, registrar,
-|analizar y evaluar los reportes
de eventos adversos ocurridos
en el INSN relacionados a las
labores de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

Objetivo especifico N° 3
Informar periédicamente a
DIGEMID, sobre los reportes de
eventos adversos evaluados, asi
como reportes de falla
terapéutica y sospecha de

' TRIMESTRE ANO 2022
ACTIVIDADES UNIDAD DE MEDIDA RESPONSABLES
] n v
Elaborar el Plan del comité de " Comité de Farmacovigilancia
Farmacovigilancia. R.D. de aprobacion y Tecnovigilancia- OGC
. . Direccion General- Oficina

Revisar el Reglamento Interno del Comité I;g :2;2?;;‘3" en el 1 Gestion de la Calidad- Comité

de Farmacovigilancia. Institucional de Farrpa.cowgllanma y
Tecnovigilancia

Difusion del plan y del Reglamentb del|Memorando de 1 1 1 Comité de Farmacovigilancia

Comité de Farmacovigilancia. Difusién y Tecnovigilancia - OGC
OGC- Oficina de Estadistica e

Difusion a través de la Plataforma Virtual  {Documento en pagina 1 1 informatica-Comité

del INSN el plan de farmacovigilancia. Web de la Institucion. Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

Elaborar matriz de seguimiento de reporte |Matriz Excel de

de eventos relacionados a las labores de  |seguimiento Comité Farmacovigilancia y

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Tecnovigilancia

Registrar y reportar los eventos adversos a |Informe de andlisis de 1 1 1

dispositivos médicos y medicamentos. eventos adversos

Analizar los eventos adversos leves y Informe de analisis de Comité Farmacovigilancia y

e 1 1 1 Lo

moderados por vacunacién por COVID eventos adversos Tecnovigilancia

Reportar las notificaciones de RAM del Dweqc:on Genera.l- Oficina .

o ; Gestion de la Calidad- Comité
personal de salud de nuestra Institucién a  |Oficios 1 1 1 de Farmacovigilancia
DIGEMID y LIMA CENTRO. Tocrovicd g y

ecnovigilancia
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o ' TRIMESTRE ANO 2022
OBJETIVOS ESPECIFICOS  |ACTIVIDADES UNIDAD DE MEDIDA RESPONSABLES
I [ 113 v

falsi_ﬁcacién_ de pi'oductos

Direccién General- Oficina
Gestion de la Calidad- Comité
de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

Reportar las notificaciones de Dispositivos
médicos del personal de salud de nuestra [Oficios 1 1 1 1
Institucion a DIGEMID y LIMA CENTRO

Direccién General- Oficina
Reporte de los ESAVI leves y moderados a . .l Gestion de la Calidad- Comité
DIGEMID Reporte de nofificacion 1 1 1 1 de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

Direccién General- Oficina
Gestién de la Calidad- Comité
de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

Informar a DIGEMID y LIMA CENTRO
sobre la operatividad del Comité de Informe 1
Farmacovigilancia en la Institucion.

Objetivo especifico N° 4 Capacitar al personal de la salud sobre:
Promover la cultura de reporte |“Farmacovigilancia'y Tecnovigilancia”.

de RAM, mediante la realizacién
de actividades relacionadas ala |1,er de llenado de formatos y uso de| e o o
difusion, capacitacion e fluograma de reportes RAM y de LISt? fie a§|sten01a de Comité .F?rma.cowgllanma y
investigacion en Tecnovigilancia participacion a taller Tecnovigilancia

Farmacovigilancia y

Informe de Comité Farmacovigilancia y
Capacitacon ' Tecnovigilancia

Tecnovigilancia en el INSN. o o Formato de . -
Difusién del formato de Notificacion de|Notificacion RAM 1 1 Comité Farmacovigilancia y
RAM y Tecnovigilancia. {Memorando con Tecnovigilancia

Firmas de recepcion)
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