Decenio de la Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres

S R de “ANO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO”
/ e Salud dei Nino.

No /37 -2023-DG-INSN

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, ZJde MA7C del 2023

Visto, el expediente con Registro DG-007046-2023, que contiene el -
Memorando N°003-CFV-INSN-2023 mediante el cual se adjunta el DOCUMENTO -
TECNICO: “Plan de actividades del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
INSN 2023”, elaborado por el Comité de Farmacovigilancia y Tecnowgﬂanaa del -
Instituto Nacional de Salud del Nifio.

CONSIDERANDO:

Que, los numerales II y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, se establecen que la proteccidn de la salud es de interés plblico y por tanto
es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, los literales c) y d) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio, aprobadoc por Resolucién
Ministerial N° 083- -2010/MINSA, contemplan dentro de las funciones de la Oficina de
Gestidn de la Calidad el de implementar las normas, estrategias, metodologias e
instrumentos de la calidad para la implementacion del Sistema de Gestidn de la
Calidad, y asesorar en la formulacion de normas, guias de atencion y procedimientos
de atencidn al paciente;

Que, de acuerdo, aprobado por Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, la
cual aprueba la NTS N°123-MINSA/DIGEMID-V-01 Norma Tecnica que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios;

A -Que mediante Memorando N° N©316-2023-OGC-INSN, el Jefe de la Oficina de
'-._‘Gestlon de la Calidad hace llegar a la Direccion General el DOCUMENTO TECNICO:

ERXSY

N ,‘ﬁ‘Plan de Actividades del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN
‘[’12023” elaborado por el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Instituto

LTy’ 3
%, Q\{@,/ Nacional de Salud del Nifio;
“‘/of?a/d S

Que, mediante Informe N° 269-OEPE-INSN-2023, la Directora Ejecutiva de la
Oficina ejecutiva de Planeamiento Estratégico, emite opinion favorable a la propuesta
del Documento Técnico: “Plan de Actividades del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del INSN 2023";

Que, con Memorando N°267-2023-DG/INSN, de fecha 08 de mayo de 2023, la
Direccidn General aprueba el DOCUMENTO TECNICO: “Plan de Actividades del Comité
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN 2023", elaborado por el Comité de

* Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Instituto Nacional de Salud dei Nifo; vy
autoriza la elaboracién de la resolucién correspondiente;
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Decenio de Ig Igualdad de Oportunidades para mujeres y hombres:
“ANO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO”

Con la opinién favorable de la Direccion General, la Oficina de Gestidén de la
Calidad, Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y la Visacion de la Oficina de
Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Salud del Nifo, y;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y
el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud del Nifio,
aprobado con Resolucidn Ministerial N° 083-2010/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°. - Aprobar el DOCUMENTO TECNICO: “Plan de Actividades del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN 2023", que consta de 14
paginas, elaborado por el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia clel
Instituto Nacional de Salud del Nifio.

Articulo 2°. - Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la publicacion
del “"DOCUMENTO TECNICO: “Plan de Actividades del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del INSN 2023”, en la pagina web
Institucional.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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PLAN ANUAL DE ACTIVIDADES DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA DEL INSN 2023

L. INTRODUCCICN

El Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, ha planificado realizar diferentes
actividades relacionadas con la farmacovigilancia y tecnovigilancia durante todo el 2023.

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 deteccidn y cuantificacion de reacciones adversas, el mas extendido internacionalmente
es el de la nofificacién 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 y Tecnovigilancia cumplir esta labor dentro de
sus respectivos centros e instituciones.

El presente es el plan anual del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia INSN (CFVYT
INSN) correspondiente alf afio 2023.

El CFVYT INSN esta 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, registrar, evaluar y analizar las sospechas de reacciones adversas, sobre lo
concerniente a la presentacién de reaccion adversa a medicamento (RAM) y otros
productos (bioldgicos, plantas medicinales y /o de medicina tradicional) utilizados en
forma de tratamiento, diagndstico v / o profilaxis de enfermedades o modificacion
de funciones bioldgicas y que se encuentran en etapa de post- comerdcializacion
(Farmacovigilancia) utilizados por los pacientes que se atienden en el Instituto
Nacional de Salud del Nifio (INSN).

b) Recibir, 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 falsificacién de dichos
productos utilizados en el INSN.

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

La planificacién y ejecucién de labores de Farmacovigilancia y tecnovigilancia son
imperativas, debido a que la evaluacion 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
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(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.

1I. 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 en los profesionales de la salud del
Instituto Nacional de Salud del Nifo.

III. OBIJETIVOS:

3.1 Generales
Contribuir @ 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

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

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

Informar periddicamente a fa 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 falsificacion
de productos.

Promover la realizacion de actividades relacionadas a la difusion,
capacitacion e investigacion en Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el
INSN,

Iv. 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
Ley N° 29459, ley de productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios.
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» Decreto Supremo N° 013-2014-SA; Disposiciones referidas al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

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

¢ Resolucidon Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA Aprueban Formatos
de Notificacidn 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°
001-2017-0GC-DG “Notificacion, registro y analisis de Incidentes, Eventos
Adversos y Eventos Centinela en el Instituto Nacional de Salud del Nifio”

VI, DISPOSICIONES GENERALES:
El comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:

e Vigilard las reacciones adversas a medicamentos.

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

*« Tomara 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.

VI.1 Definiciones Operacionales:

Farmacovigilancia: La OMS define "farmacovigilancia“ como la ciencia y las
actividades relativas a la deteccion, evaluacion, 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 informacion acerca de los eventos adversos vy fallas de calidad
relacionados con los productos médicos, no previstos en las evaluaciones de
seguridad y eficacia previas a la autorizacidn, 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 madificar cualquier funcién bioldgica”. Nitese que
esta definicidon implica una relacién de causalidad entre la administracién del
medicamento vy la aparicién de la reaccién. En la actualidad se prefiere “efecto
no deseado atribuible a la administracion de...” v reservar la definicién original
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de la OMS para el concepto de acontecimiento adverso, el cual no implica
necesariamente el establecimiento de una relacidn de causa a efecto. Nétese
ademas que esta definicidn 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 descripcidn es importante ver que
se involucra la respuesta del paciente, que los factores individuales pueden tener
un papel importante y que el fendémeno es nocivo (una respuesta terapéutica
inesperada, por ejemplo, puede ser un efecto colateral pero no ser una reaccién
adversa).

VII. ACTIVIDADES A REALIZAR:

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

v Aprabar con RD la reconformaciéon del comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

v' Elaborar el Plan del comité de Farmacovigilancia para el afio 2023.

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 vy
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 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
Institucion a LIMA CENTRO

v Reporte de los ESAVI leves y moderados a DIRIS LIMA CENTRO.

v Reportar las notificaciones de Dispositivos médicos del personal de salud
de nuestra Institucion a LIMA CENTRO.

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

v" Informar a DIGEMID y L IMA CENTRO sobre la operatividad del Comité de
Farmacovigilancia en la Institucion.
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7.4 Promover la cultura de reporte de RAM, mediante la realizacion de actividades
relacionadas a la difusidn, capacitacidn 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 Difusion del formato de Notificacion de RAM y Tecnovigilancia.

VIII. RECURSOS NECESARIOS:

e Recursos humanos
- Integrantes del Comité de Farmacovigilancia
- Equipo Técnico de la Oficina Gestion de la Calidad

¢ Materiales

- Fichas de Natificacidn 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

¢ Recursos Econémicos :
Este comité tiene dependencia de la Oficina de Gestidn de la
Calidad (OGC) y su presupuesto estd incluido en el Plan de la
OGC.

IX. 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.

X. ANEXOS:
e A. Formatos de RAM y Dispositivos Médicos.
¢ B. Cronograma de actividades
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Anexo A

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOYVIGILANCIA
| FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICCS POR L.OS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

Nombres o inici "}
Edad (") | Sexo() DCF T ) | PesofKg} Historia Clinica y/o DNk

Z Reaccion adversa T Error de medicacion  OJ Problema de calidad R
Describir la reaccién adversa {*) Fecha da inicio de RAM (
Fecha finat de RAM: ___. /.
Gravedad de la RAM{Marcar con X)
o Leve = Moderada = Grave
Solo para RAM grave {Marcar con X}

= Muerte. Fecha .7 i

Puso en grave riesgo la vida del paciente
T Predujo o prolongd su hospitalizacion
< Produjo discapacidadincapacidad

Z Produjc ancmalia congénita
Desentace{hMarcar con X)

3 Recuperado 3 Recuperado con secusla

© Ne recuperade T Mortal & Desconocido

Resultados relevantes de examenes de laboratorio {incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes {ejemplo: Alergias.
embarazo. consumo de aicohol, tabaco, disfuncion renalfhepatica. etc.)

i;%;

RGPS COMITC SlOLEIed 3 HOV % i
Nombre comercial y Laboratorio *ote Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico{*) = F } Adm. (1) inicio{*) | final{"} |prescripcién o CIE 10
Suspension{Marcar con X) Si No No Reexposicion{Marcar con X) Si | No No
' : aplica aplica
(1)¢Desaparecié la reaccion advarsa al {1); Reaparecid la ceaccidn adversa al administrar
suspender et medicamento u otro producto ite el medi u ofrc producto
tarmacéudico? dutico?
{2)¢Desaparecic fa reaccion adversa al (2).El paciente ha presentadc antzriormente fa
disminuir ta dosis? reaccién adversa al medicamento u ofro praducte
fico?
El pacients recibit tratamiento para la reaccién adversa I3 i I3 No Especifique:

(S ey
Nombre coraercial y
genérico frecuencia

SNOTIFICADO!
dos(*): !
Teléfono o Correo electrdnicof{*): 1

DATISDE
Nombres y apelli

Pr on(*y: | Fecha de notificacid 17 . | N° Notificacion:
Los campos {*) son obligaterios
Cestren etecirénicn; famacty: B id minsa.gob pe
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SESTEMA PERUANG DE FARRACUAKIILANGEY Y TEOMOVIGLANGIK

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

{ltistorta eiinica yo ON1 Sexo |F( ¥ T

MNombre comdn

"Nombre comercial /o marca

Hﬂegiszro sanftario Lote Modelfo
Isere Fecha de fabricacion Fecha de expiracion
tlombre del sitic de fabricacion Pais
Mombre del fabricante Pais
Ianmbre del importador y/o distribuigor
indique si el dispasitive madico de un solo uso ha side utilizade mas de unavez S ) NG | H

i

1. De 1de fa poralidad del incid adwerso:
lantes deluso dei DM { ) | Durante of uso el DM { ) | Después del uso dRIDM {1}
lArsa wo senvicic donde se produje el incidente adversa:
§2- Tipo de aiectado:
tPacients {1 Operario [ | Otros (especificar}

3. Descripeion de la sospecha de! incidente adversa

4. Clasificacion de 1a sospecha de! inciderte adverso teve { 1} [ I Moderado L Grave ()
5. Consecuencia :

"Mueﬁe [ {esion permanente [ tesidntemporal () }Requiene intervencion quirdrgica { 1
Frodujo o prolongs su hospitalizacion [} N Vo consecuencias {0

Otros (especificary
"6‘ Causa probable
Mala calidad {

Ermrer de uso [ Condiciones de aimaceramianto i 1 FMantenimienio {1

[Arnblente inapropiadoe ({ Condicion del paciente [ Ciros { especificar)

7. Acclones correctivas y prevestivas iniciadas

:

Profesitnvocapacion:

lombre y apeliidos:

MNombre e fa institucidrorganismo/centro de trabajo:
lerencian: Ciudad Region

u e-mail Telgtono

* Todos lon datos del raporey deben sar llxnades cooforme sl instnmtvs
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FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION

{ESAVIH
CONFIDENCIAL
ALY DATOS DEL PACIENTE i
Nombres ¢ iniciales:
Edad: I Sexo ~F =M l Peso (Kg): [ Histeria Clinica y DNI

Semanas de gestacion {solo gestantes):

Estabiecimiento donde se vacuné:
+B; ' EVENTOS'SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACION {ESAVY)

Describir et ESAV Fecha de inicio de ESAVE __ ¢ ¢
Fecha final de ESAVL ___ 7

Gravedad del ESAV! {hMarcar con X
o leve - Moderado - Grave

Solo para ESAVI grave {Marcar con X)
~ Hospitalizacion
~ Rigsgo de muente
= Discapacidad
= Anomatia conganita
o Fallecimiento Fecha{__ 7 7 )

Desentace {Marcar con X}

= En remision = Recuperado  ~Recuperado con secugls

= Mo recuperade = Monal = Desconucido

Se realizé autopsia (mortal): = St = No = Besconociin
Resultados relevantes de examenes de iaboratorio (inclutr fachasy
Ofros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condici médicas preexi patologias concomi {ejemplo alergias,

embarazo, consumo de alcohot. tabaco, disfuncion renalhepdtica, etc.)

FCA VACUNA{S)SOSPECHOSALS) i it

N Dosis Via de Adm/Sitio Fecha Hora de Fecha
Nombre Laboratorio Lote 1,2,3 de Adm vacunacion | vacunacion Lote Vencimiento
Ef pacienze recibio fratamiento para el evento = Si= No Especifique;
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario; Fecha de vencimiento___ /4
- D MEDICAMENTOS UTHLIZADOS AL MOMENTQ DE SER VACUNADO (exchuir redicamentos para tralar gl evento)
Nombre comercial o Dosis/ Via de S . . s
genérico frecuencia Adm. Fecha inicio Fecha final Motivo de prescripcion
B DATOS DEL NOTIFICADOR i i
i Establecimiento/ Institucién:
. Nombres y apeliidos:
| Teléfono: Correo electronico:
Profesion: Fecha de notificacion___ ./ / . N° Notificacidn:

o
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