“Decenio de |a lgualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”

“Afio del Bicentenario del Peru: 200 afios de Independencia”

N° 47 -2021 -DG-INSN

RESOLUCION DIRECTORAL

Lma, /2 de Mwgo  de2021

VISTO:

El Expediente con Registro N° DG-002603-2021 que contiene el Memorando NO
01-CFV-INSN-2021, con el cual se hace llegar el Documento Técnico: “Plan de
actividades del Comité de Farmacovigilancia del ano 2021”, elaborado por el Comité de
' Farmacovigilancia.

CONSIDERANDO:

Que, el articulo VI del Titulo preliminar de la Ley N© 26842, Ley General de
Salud, establece que es responsabilidad del Estado promover las condiciones que
garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacién, en
términos socialmente aceptables de seguridad y calidad;

Que, de conformidad con el Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, aprobado por Resolucién Ministerial
N° 083-2010/MINSA, de fecha 04 de febrero del afio 2010, la Oficina de Gestion de la
Calidad es el Organo encargado de implementar el Sistema de Gestidn de la Calidad
para promover la mejora continua de la Calidad en los procesos asistenciales y
administrativos de atencién al paciente en el Instituto Nacional de salud del Nifio;

Que, mediante Memorando N°168-2021-OGC-INSN, el Jefe de la Oficina de
Gestidn de la Calidad hace llegar a la Direccién General el Documento Técnico: “Plan
de actividades del Comité de Farmacovigilancia del afio 2021”

Que, con Memorando N°209-2021-DG/INSN, el Director General aprueba el
Documento Técnico: “Plan de actividades del Comité de Farmacovigilancia del afio
2021",

Con la visacion de la Direccién Ejecutiva de Investigacion, Docencia y Atencidn
Especializada en Medicina del Nifio y del Adolescente, la Oficina de Asesoria Juridica y
la Oficina de Gestién de la Calidad del Instituto Nacional de Salud del Nifio; y,

De conformidad con los dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y el
Reglamento de Organizacién y Funciones del IOnstituto Nacional de Salud del Nifio,
aprobado por Resolucién Ministerial N° 083-2010/MINSA;
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”

“Afio del Bicentenario del Perui: 200 afios de Independencia”

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - Aprobar el Documento Técnico: “Plan de actividades del
omité de Farmacovigilancia del afio 2021”, que consta de (13) Folios

/ Articulo Segundo. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informética la
publicacién de la presente resolucion en la pagina web del Instituto Nacional de Salud
del Nifo.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA DEL

INSN 2021
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PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA DEL
INSN 2021

I INTRODUCCION

El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, ha planificado realizar diferentes
actividades relacionadas con la farmacovigilancia y tecnovigilancia durante todo el
2021. Nadie se imaginé el gran impacto que un virus, de la familia coronavirus,
denominado SARS-COV?2 y la enfermedad que provoca, COVID-19, iba a ocasionar (y
sigue ocasionando) a nivel mundial, desde su brote inicial en la ciudad de Wuhan,
China, hasta ser considerado por la Organizacién Mundial de la Salud como pandemia.
Esta situacién global nos llevé a todos a cambiar nuestras actividades, el Comité tuvo
que adaptarse a esta realidad, pero sin descuidar su principal objetivo, la vigilancia de
la seguridad en el uso de los productos farmacéuticos, productos sanitarios y
dispositivos médicos.

La incorporaciéon durante la emergencia pandémica de nuevos medicamentos,
dispositivos médicos, nuevos usos de medicamentos ya autorizados, en grupos de
pacientes deberan incluir un plan de vigilancia posterior a la autorizaciéon que permita
prevenir y detectar los eventos e incidentes relacionados con estos productos y
responder a ellos de manera adecuada y oportuna. Se podran requerir, asimismo,
acciones complementarias para la minimizacién de riesgos.

Asimismo, 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 metodoldgicas de diferente
grado de complejidad. Entre los sistemas de deteccion y cuantificacién de reacciones
adversas, el mas extendido internacionalmente es el de la notificacién 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 desarrollar el Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

El presente es el plan anual del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia INSN
(CFVYT INSN) correspondiente al afio 2021.

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:
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a)

b)

c)

d)

Recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las sospechas de reacciones
adversas, sobre lo concerniente a la presentacion de reaccion adversa a
medicamento (RAM) y otros productos (biolégicos, plantas medicinales y /o
de medicina tradicional) utilizados en forma de tratamiento, diagnésticoy / o
profilaxis de enfermedades o modificacién de funciones biolégicas y que se
encuentran en etapa de post- comercializaciéon (Farmacovigilancia)
utilizados por los pacientes que se atienden en el Instituto Nacional de Salud
del Nifio (INSN).

Recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las sospechas de presentacién
de eventos adversos relacionados a dispositivos médicos y productos
sanitarios (Tecnovigilancia) ocurridos en el ambito del INSN.

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

Brindar informacién, asesorar, promover y capacitar al personal del INSN en
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

La planificacion y ejecucion 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.

FINALIDAD

La finalidad del presente plan del Comité de Farmacovigilancia, es 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.

OBJETIVOS:

3.1 Generales

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

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

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

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

o Promover la realizacién de actividades relacionadas a la difusién,
capacitacion 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 Institucién

BASE LEGAL

Ley General de Salud N° 26842

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

y Productos Sanitarios.

e Decreto Supremo N° 013-2014-SA; Disposiciones referidas al Sistema

Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

e 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.

e Resolucion 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.
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e Resoluciéon Directoral N° 216-2017-INSN-DG; aprueba la Directiva

Sanitaria N° 001-2017-OGC-DG “Notificacién, registro y analisis de

Incidentes, Eventos Adversos y Eventos Centinela en el Instituto
Nacional de Salud del Nifio”

VL. DISPOSICIONES GENERALES:
El comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

» Vigilara las reacciones adversas a medicamentos.

e Evaluara las notificaciones de Reacciones Adversas a
Medicamentos que realicen los profesionales de la salud.

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

V1.1 Definiciones Operacionales:

Farmacovigilancia: La OMS define "farmacovigilancia" como la ciencia
y las actividades relativas a la deteccion, evaluacién, comprension 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 informacién 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.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Segun 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 biolégica”. Nétese 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

g i necesariamente el establecimiento de una relacion de causa a efecto.
5 =§§ Notese ademas que esta definicion excluye las intoxicaciones o
’§2 g'r’ sobredosis. Respuesta a un medicamento que es nociva y no
3‘3’3 o3 intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas normaimente en
: |
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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
reaccion adversa).

VIl.  ACTIVIDADES A REALIZAR:

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

v Aprobar con RD la renominacion del comité de Farmacovigilancia a
comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

v Elaborar el Plan del comité de Farmacovigilancia para el afio 2021.

v' Difusién a través de la Plataforma Virtual del INSN el plan de
farmacovigilancia.

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
meédicos y medicamentos.

v’ Analizar los eventos adversos leves y moderados por vacunacion
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 falsificacién de productos:

v" Reportar las notificaciones de RAM del personal de salud de
nuestra Institucién a DIGEMID y LIMA CENTRO

v Reporte de los ESAVI leves y moderados a DIGEMID

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

v"Implementar el uso de la plataforma digiflow para el reporte de
notificaciones de RAM.

Q i v Informar a DIGEMID y LIMA CENTRO sobre la operatividad del

% o . . e
i; ig & Comité de Farmacovigilancia en la Institucién.
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7.4 Promover la cultura de reporte de RAM, mediante la realizacién de
actividades relacionadas a la difusion, capacitacién e investigacion 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.

VIlIl.  RECURSOS NECESARIOS:

¢ Recursos humanos
- Integrantes del Comité de Farmacovigilancia
- Equipo Técnico de la Oficina Gestién de la Calidad

¢ Materiales

- Fichas de Notificacion 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

e Recursos Econémicos

Fortalecer la gestidn del sistema de
Pr—— farmacovigilancia y tecnovigilancia en la

- institucién a fin de garantizar la gestién
de medicamentos en forma segura

=3 200

Recibir, codificar, registrar, analizar y
evaluar los reportes de eventos
OEO0=2. adversos ocurridos en el INSN 2 100
relacionados a las labores de
Farrmacovigilancia y Tecnovigilancia

Informar periddicamente a DIGEMID,
sobre los reportes de eventos adversos
OEO=. evaluados, asi como reportes de falla =3 200
terapéutica y sospecha de falsificacidn
de productos

Promover la cultura de reporte de RAM,
mediante la realizacidn de actividades:
OEOca. relacionadas a la difusidn, capacitacién z 100
e investigacién en Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en el INSN

TOTAL PLAN 20 S0
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IX.

X.

BERU IMinisterlo .
de Salud v :

RESPONSABILIDADES:

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

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

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA
v" Responsable de cumplir el presente Plan.

ANEXOS:

Formatos de RAM y Dispositivos Médicos.
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SISTEMA PERUANGC DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

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

CONFIDENCIAL
7 =

Hombres o iniciales{*]:
Edad () | sexa¢y oOF oM

} Peso(Kg):

Historia Clinica yo DNE;
Establecimiento{*)

Diagnéstice Principal o ClE10:

Marcar con X" sila notificacién corresponde a

3 Reaccion advarsa 12 Error de medicacdion
Doscribir s reaccion adversa )

1 Problema de calidad

3 OUOESPECIGUEY. o« crvcereoriorcareiriorcanrarnermersinnirmorsinren

Fechade iniciode RAM [} ___./__ 2

Fechafinalde RAM: ___ ./ ¢

Gravedad de la RAM{Marcar con X)

z Leve = Moderada

Solo para RAN grave {Marcar con X
3 Muerte, Fecha ./

= Brave

3 Puso en grave resgo la vide del paciente
2 Produjo o protongé su hogpitalizacion
£3 Produjo discapacidad/incapacidag

£ Produjo anomalia congénite
Desenlace{Marcar con X)

3 Recyperado

3 Recupsrado con secuela

1 Mo recuperado O Mortal D Desconocide
Resultados rel tes de de laboratorio {Inclulr fechas):

Otros datos imporiantes de fa historia clinics, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (gjemplo; Alergias,
embarazo, consumo de alvohol, tabace, disfuncidn renalfhepatics; ete)

3D
Nombre gomercial y . Brosis/ Via de
genérico’} Laboratario Lote Frecuencial®} Adm. "}

Fecha Fecha
iniciof}  final(™}

Motivo de
presceripeidn ¢ OIE 19

" No . < No
Suspensidn{iiarcar con X} St No apilica Reexposicidnitiarcar con X} S | No aplica

{1)¢Desaparecia la reaccidn adversa al {1} Reaparecio la reaccidn adversa al administrar

suspender of medicamento u otre producto nuevaments e medicamsnio u ofre  producto

famnacéitico? farmacéutico?

{2} Desaparecid la reaccidn adversa al {2 El paciente ha presentade anteriormsnie fa

disminuir fa dosis? reaccion atlversa al medicamento u otro producto

Tarmacéutico?
Ef paciente recibio tratamiento para fa reaccion adversa (0 Si {3 No Especifique:
En caso de sospecha de problemas de salidad indicar: N” Registro Santtario:

Fecha de vencimisnio___

Nombre.comearcial 'y

Dosis?
genérico

frecusncia Via de Agm. Fachainicio Facha final

prescripeidn

Nombres y apsllidos():

4 Teléfono o Correosleconicol™s:
o 1 < Profesion{ ) i Fecha de notiticacion_ /7 | N° Notificacion
% " © % Los campos ) son obligatorios

-

Correo slacirdnion: famacovigifanciadidioenid minsa gob. pe




SIKTERA PESUANS DE PAPIRCOVESEANGE ¥ TEDNOVISLANGE
FORMATO
ROTIFCADION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDIGOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL
'&omm gomenial wWo mans
[P@gﬁsﬁm sanitarfo Luke !Mweio
Jsere Fecha de fabricacion |Fecha de expiracion
Jriomibre gel sitio de fabricacion Pais
lNa roibre el fabricande Fais
Jriombre del importador yo distribuidor
1. Deteccion de 1a temporatidad del incidente adverso:
P deluso gelD ) i Duranteslusodel DM () |  DespuSsdelusodeiDM  {
raa yio servicio donde se protule e incidents adverso:
Tipo 08 aleciado:
IPaciente £t Operatic £ ) | Oteos fespecificary
§3. Descripolion de Ia spspecha del incidente aiversn
4. Clasticanién Be 1a sospecha del incidente adverso j teve 1 ) | | Moderado ¢ 3 | Gave 1 )
§5. Consecuencia
lwe@zﬁ i} Losiin permanente {3 |iesibntemporsl { ) i%@&es& infarvensitn quiningiea {3
Pratdo o prolongd su bosplalizacion [ o huro sonseopencias i 3
Joros especiticar)
J6. Causa probabie
lwiata calidad { ¥ |Erorde uso { }  Condicionss de aimacenamisne iy [Mantenimienio i3
hmmm inaproplade ¢ 3 | Condicidn el paciente {3 Ohos { espesifivan
7. Acclones correntivay y preventivas inlcladas
Mombrey apelidos;
Frofesidnioupacitn:
3 lﬁﬁ@mtéﬂ:
o i -
2 31 3§ 1 s-mmalt Faistono
f:é 't% § * T o 0 peort b, b &
st %\x
3
£ e
A=
28128
D28 g C
” [
9RBe 18 2
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FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION

{EBAVI)
vvvvv CONFIDENCIAL _
Nombres o iniciales:
Edad: i Sexor oF oM | Peso (Kg): E Historia Clinica y DNE

Semanas de gestacion {solo gestantos):

Establecimiento donde se vacuné:
| B EVENTOS SUBUESTAMENTE ATRIBUIDOS A
Describir ol ESAVE

ECUNACION E INMUNIZACION (ESAVE
Fecha de inicieds ESAVE

:

RS S S—

Fecha final de ESAVE 7 4

Gravedad del ESAVE (Marcar con Xy
o Lave £ Moderndo o orave

Solo para ESAVY grave {hlarcarcon X)
o Hospializacién
= Rigsgo demusrie
r: Diseapanidad
m Angmalia congénits
1z Fallecimierito Feecha {___4___ 7 3

Desentace (Marcay con X}
mEnremisidn n Recupsrade  oRecuperado ton secusla
oo recuperado o lModal o Desconocido

Be reallzd autopsia fmortalk o & iNo - Désconotido

Resultad fovantes de de laboratoria dnciuir fechasy

Dtros datos importantes de Ja historla. clinicn, incluyendo condiciones méficas preexistentss, palologias concomitantes {clemplo alergins,
embaraza, consung de alcohdl, tabaco, disfuncidn rermbhepétics, et}

. Dosis Via de Adm/Sitio Fecha Hora de Fecha
Nambre Laborsterio | Lote 12,3 de Adm vacunacién | vacunacion Lote Vencimients
£l paciente recibis ientendanto poas elsvinte n SinNo Espasifique

En caso dé sospecha de problemas-de calidad indicar: N Regisio Sonitaris:
8 EDICAMENTOS UTILIZADOS BE MOMENTS DE SER VACUNADO fexclil
Nombre comercial o Dosis/ Viade

generico frecuencia Adm,

Fechs de vencimienle
S.oata fratar shoven
Fecha final

Fecha inicio

Muotive de prescripeion

ATORDEE NDTIFICADDOR!
Establec] f Institucidn:
Nombres v apellidos:
Telefono: Correo slectrénico:
Profesibn Fechs de notificacidn,__ /7 N° Notificacidn:

#®

CENTRO MACIONSL DE FARMACOVIGHLANCIA Y TECROVIGHLANCIA
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