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DIGEMID REPUBLICA DEL PERU

LEY GENERAL DE SALUD N°26842

CAPITULO III

DE LOS PRODUCTOS FARMA.CI?UTTCGS ¥ GALENICOS Y DE LOS RECURSOS
TERAPEUTICOS NATURALES

(15 de Julio de 1997)

Art. 34°: Los profesionales de la salud que detecten reacciones adversas a medicamentos
que revistan gravedad, estan obligados a comunicarlas a la Autoridad de Salud de nivel
nacional, o a quién ésta delegue, bajo responsabilidad.w

Art. 73. Los productores y distribuidores de medicamentos estan obligados a informar a la
Autoridad de Salud de nivel nacional las reacciones adversas de las que tengan conocimiento
¥ que pudieran haberse derivado por el uso de los medicamentos que fabrican o
comercializan, bajo responsabilidad.

Art. 74. La Autoridad de Salud de nivel nacional recoge y evalia la informacién sobre las
reacciones adversas de los medicamentos que se comercializan en el pais y adopta las
medidas a que hubiere lugar en resguardo de la salud de la poblacién.
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DIGEMID REFUBLICA DEL PERU .

RESOLUCION MINISTERIAL N° 502-98-SA/DM

{Lima, 10 de Diclembre de 1998)

Ragualve:

lﬂ

2“

3ﬂ

4@

E.ﬂ

Conformar el Comité Téenico Macional de Farmacovigilancia, el que estard integrado por siete
profesionales de la saled, custro médicos-cirujanos y tres quimicos-farmacduticos, des de los
cuales deberdn perienecer a la Direccitn General de Medicamentos, Insumas y Dragas.

Designa los miembras del Comibe

El Comité Tecnico Nacional de Farmacovigilancia, en & término de 30 dias naturales contados &
partic de su constitucidn, elaborard su Reqglarmenta.

Encargar al Comite Tecnico Maconal de Farmacovigilancia, la responsabilidad de disefiar,
implementar y ejecutar la Red de Informacion de Farmacovigilancia, Dentro de les noventa diag
naturales de axpedida la presents Resolucidn, o citada Comité alevard el disefio & la Direccibn
General de Medicamentos, [nsumos v Droges para su aprobacidn.

Encargar & la Direccion General de Medicamentas, Insumos y Drogas |2 responsabilidad de
brindar las facilidades necesarias, para e funcionamiento del Comite Nacional de
Farmaeavigilancia.

DIGEMID



Direccion General de
Medicamentos, Insumos

y Drogas.

Direccion Deneral de Medicamentos,
\ d Insumas y Drogas ﬂ

RESOLUCION DIRECTORAL N* 354-99-DG-DIGEMID
(Lima, 22 de Abril de 1999)
Resuehe:
Aprobar el "Sistema Peruano de Farmacovigilancis®
{inchuye el formato para el reporte de reacciones adversas por parte de los profesionales de la salud).
SISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGILANCIA
l. INTRODUCCION ¥ JUSTIFICACION

Para que un medicamenta pueeds s&r comercializada debe pasar por los esludios predinicos y
clinicos comespondienies, con &l fin de mirimizar fus fesgos una vez gue ésle ingrase al mencsda.
Sin embago, la informaciin sobve efecios adversos oblenida en la elapa prévia @ su
comertializacon no es suficierte. Durarie las fases | a Nl de bos eshudios clinicos, generalmente no
g8 detectan lot afecios adversos ranos muchos de ellos imporanies gue pusden ecurir con
frecuencia baja. La relaliva corla duracidn de dichos estudios y las resiricciones recomendadas en la
sefeocdn de los pacientes, no permilen dedectar efecios relardados asociadas con ks administracién
de un medicaments a largo plare o anBcpar efeclos adversos en subgrupos especificos de
pablacidn, come ancianos, muperes embarazadas y nifos, puss ellos Son exclidos de ks estudios
(OMS)

Durarie 1994 faleseron en los Eslados Unidos arededor de 106,000 partonas como CoNSECUentia
de reacoones advershs a medicamenios, ocupanda & cuata causa de muete despuss de las
enfermedades. cardiacas, cdnosr y accidents vascular cersbral. El 41% {43.000) de estas musres g2
identificaron como causa directa de una resccion adversa al momenic dal ingreso al hospital,
mieniras que en o 59% (53,000) los pacierdes ingresaron por obra Causa pero desarollaron una
reacedn adversa fatal coma consecuenda de la administracon de Algin medicamento dentro del
haspiali [1].

Evidentermente no todas las reactones adversas a los medicamenios pusden ser detectadas antes
oue &slng se comercialicen. Srgm infames especializados, alredador disl 51% da lot madicamentas
anrabadas BEALIGAAN Sarias PEACHONeS Sdversas LRA vz que ingresan al mereaded [2] 7

Die ahi ka racesidad de idenlificar y valorar los efectos de uss sgude y arinico de bos iratamientos
armacoldgicos en el conjunio de k3 peblacitn o en grupos de pacieries expuesios a iratamientos
especificos.

La Famacovigilancia et una discipling que permile supervisar, evabudr, monilonizar o hacsr un
seguimiento @ los pacienies expuestos dl consumo de medicamenios, basandose en bcnicas o
hemamientas melodoldgicas de diferents grade de compleidad. Enfre los sislemas de dedecdion y
cuanificacidn de reactiones advertas, &l mas estendido inlemaconalments as & de la noliicacion
voluntara, realizada pringipalmenie por &l prescriplon, de las sospechas de efecios indeseables que
los medicamerios provecan &n los pacienies. El stlema e cocedinado a nivel inkemacional par la
Organizacdn Mundial de ks Salud y funciona detde 15700 En la achualidad participan &n &l sstema
mias de 50 paises akededor ded munda. (OMS)

En &l Perd, detde hace vanos afos ha habido intentos por desarollar & Sislema Macional de
Farmacowigiancia. Sin embargs, por la susencia de una base legal etios ashserros han quedada
reducides @ algunas insliluciones asislenciales de salud con avances imparianies en algunas da
ellas, como son bos casos del Hospilal Macional Guilermo Almenara, Hospital de ka Fusrza Afrea
Peruana, Sanidad da las Fuerzas Policales y del Pregrama Nacional de Cenirel de Tubenculosis dal
Manisterio de Salud.

SISTEMIA PERUANO DE
FARMACOVIGILANCIA
¥ TECNOVIGILANCIA

REPORTE DE SO SPECHA DE REACCIONES AD VERSAS A MEDICAMENTO S
CONFADBNCIAL

DATOS DEL PACIENTE
NOMBRE DEL PACIENTE

EDAD sexo: M[] F[]

ESTABLECIMIENTO DE SALUD:

PESO: HISTORIA CLINICA:

PERSONA QUE NOTIFICA

MEDICO | 0DONTOLOGO [ |oBSTEREZ [ |
NOMBRE:

DIRECCION:

TELEFONO:

FARMACEUTIC] | ENFERMERA[ |  OTRO:

FECHA:

MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)
[~ NOMBRE COMERCIALO
GENERICO

DOSIS

TOR0 DIARIA

LOTE

ADMINIST. | INICIO FINAL

VIRDE | FECHADE | FECHR ||

|MOTIVO DE LA PRESCRIPCION:

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

FECHA DE
INICIO

EVOLUCION

REACCION ADVERSA (fatal, se recuperd, confindia)

FECHA FINAL

OTROS MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN LOS ULTIMOS 3 MESES, INCLUYENDO AUTOMEDICACION

[ NOMBRE COMERCIAL O DOSIS VIADE FECHA FECHA TNDIGACION
GENERICO DIARIA ADMINIST. INICIO FINAL TERAPEUTICA

OBSERVACIONES ADICIONALES RELEVANTES:

INSTRUCTIVO:
1. Laind dn 2 &ate repone &8 dack w2 confid

2z Se considzra una reacddn achersa a medcamento (RAM), la respuse nociva y no Imencionsl que ooure a dods nomalmente ullzadss del
medcamenio con fines prodiBcticos, de dagndstico, ratamiento o modi cacidn de una funddn fsidldgea.
Elabuao |a dependenda & nbsracdonss pusden ser consideradas como RAM.

3 Nottgue todas a3 RAM, pandpaiments |33 0casionaas por medcamenios da ecients indoaduocion &n e mercaso

¥ la reantionss Oranes o faras.

FREpONE Como W0 30D sque QU= 1@ PrOO.CI0 1B RAM.

Stel sogpecha . N0 s 02 mencionar & Bboraioodel tabacants.

mwwmmmcmmmmmamumawm

IND 05 02 N0ANCE POr 023C0N0CES NG PEra 02 18 INKMS00n qus 98 S0lata.

N0 O deindcar su Bldlon) y drecadn, para contatarnos conUd 8l 68 necssanc
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insumes p Oregic CENTRO MACIORAL DE FARMACOVIGILANGLA E INFORMACKN DE MEDICAMERTOS

CEMAFIM

RESDLUCIDN DI RECTDRAL REPORTE DE S08PECHA DE REACCIDNEE ADVEREAE & MEDICANENTOE

POR LAS EMPRESAS FARMACELTICAE

W EHE AT TIFMEL A A LA, EPRESA — W D MOTIFHACEOS DEL CEMAFIL —_
Lima, 15 DIC 1838 UM 1k DV COMLIHCALIA PO DT VA
O SEDCAMINTO ADGETRAZO o WO
BEDCAMINTO ¥ ESTUDD o=
T Wr [} AOVE
Wista la propuesta presentada por al Comité Técnico Macional de Farmacovigilancia; Caziga e ilerriiessse 4 Fackare Lauz Sean Fean Tailn "'”“I'-Nﬂ'-m
OF OMW
CONSIDERANDO: TSCRFCKIN DL Lian) REACCIOW ) ADVE ASAx), Inche snda resuitedce relevanien DESERLACE
 cETeres Sl ¢ b kechs de Seslkoscian, sipooese. 3 Fasl
4 Pemc s poseriesge in
Chue los articulos 737 y 74" de la Lay general de Salud, establecen que los produciores widy el pacisers
y distribuidores de medicamentos estan obligados a informar a la Autoridad de Salud 2 :m“"‘"’"""
las reacciones adversas de los medicamentos que comercializan en el pais y que la < Procuycincapacided
autoridad de salud recoge y evalda esta informacion para adoptar las medidas a que g r———
hubiere lugar en resguardo de la salud de la poblacidn; =]
iC__Wr R DEL WEDICAMEN T LA EWFRESA
Eor a ¥ Loin | Doain | Winds | Moikodsi | Fechaiico | Fechs besl
Que el articulo 1367 del Reglamento para el Registro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de unirica darin | Adminit
los Productos farmacéuticos y Afines aprobado por Decrefo Supremo MN® 010-57-
SADM, establece que la Direccion General de Medicamenios, Insumos y Drogas,
- P - P Ezmii b 2e [ ¥ Exmiid b maccibn ol eedecir b Soain? Exapareck b maccdn
conduce las acciones de Farmacovigilancia en el pais; [
. ) : ) am = o = O kD mazicuTanc?
Que en lal sentido es conveniente establacer los mecanismos para que los fabricantes F— [— 5w -
nacionales, importadores y distribuidores de medicamentos registrados en el pais - -
efectien en forma adecuada el reporte de las reacciones adversas, efectos inesparados BN Ny
o toxicos de los medicamentos; conforme a los Articulos 138° y 1357 dal Reglamenio Tl MEDICANEN TOE COMCOMITARTES E RIS TOMA CLINIGA
antes EilEdD; Hambsw comencial o Fxaricanis y el m Win g F.inicika ] oriva de Frescripcion
Con la opinidn favorable de la Direccien General Adjunta y de la Oficina de Asesoria
Legal;
5E RESUELVE:
[T i bn Fiwsaris Clirkes (O] Crisan skrpian, £ ciregis, s
1°  _Aprobar el formato para el “REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES — ' - -
ADVERSAS A MEDICAMENTOS POR LAS EMPRESAS FARMACEUTICAS™ y
el INSTRUCTIVO para su ulilizacién, los mismos que forman parfe de la R S PR T R T i E
presante resolucion. ’
SoMmEre O L SmarERs ¢ EHTn [ Ela Bans g =
2*  Las empresas farmacéuticas remitiran los reportes de reacciones adversas de Fisaponusii da FOWG d fn Engress R B Mg
sus productos, a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas en
los plazos establecidos en el insiructivo sefialado en el numeral precedante. Fachs racapcin m B —T T rrr—
Cmigreaa. i O Cwiusdis 3 Fublicscién O inicisl 4 Ssguanisric
Regisirese y Comuniguese, e T M — [t T Samubm T Conbeshbns |
CEMAFIH - DHGINID Probmice Fain
MINIETERIO DE SALUD P -
Durecrise Sanaral 2o Masicsrarma o § Drogsy —_
FIRMADD POR

D, M vt HL Lesnguirrs Sclominar
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RESOLUCION DIRECTORAL N° B13-2000-DG-DIGEMID
{Lima, 27 Setiembre del 2000)
Resualve:

i* Aprobar &l documenio “ALGORITMO DE DECISHN PARA LA EVsL LACION DE LA RELACION
DE CAUSALIDAD DE UNA REACCION ADVERSA & MEDICAMENTOS", que consia de 5 folios y que
forma parte de la presente Resolucién.

* El mencionade Algoritme serd de aplicasdn por &l Cenfro Magional de Farmacowiglancia &
Infermacion de Medicamenios de k& Direccidn Gensral de Medicamenios Insurmoes y Dragas deld Ministerio
de Salud y los Centros de referencia Regionales de Salud a nivel naconal, inlegranies del Sstema
Pemane de Farmacovigilancia.

Lot factares considerados para debarminar |a relacidn de causalidad en las nolificaciones de casos o da
sefies de casos de sospechas de reacciones adversas a medicamenios son | Secwencia temporal
adecuada, conocimiento previo, efecto del retiro del medicamento, efecto de reexposicion al
medicamento sospechoso, existencia de causas alternativas, factores contribuyentes que
favorecen la relacién de causalidad y explorationes complementarias, requiéndase para cormpletar
la evaluacion, detemminar la gravedad de la reaccidn adversa presentada.

a) SECUENCIA TEMPORAL

Valora el Sempo ranscuride entre &l incio dal Falamienio y k& aparicién de las pameras manifestaciones
de la reaccidn. S& codifica asignando la siguierte punluacién segin los cases:

i. Adminigiracian del medicamenio arles de la aparicdn  del apomecimsents desoiin, siempee y
auando la secuencia lemparal sea compatible con el mecanismo de aocdidn del firmaco wo con e
procesa fisiopatoldgeco de la reaccion adversa.

COMPATIBLE (2

2 Adminigiracian dal medicamente anlerier a la aparicién dal aconledmiane pero no lotalmens
coherenbe con & mecanisma de accitn yio el procese fisiopaloldgico. Ej: aplasia medular que
aparezca 9 meses después de dejar la medicacidn, o bien un efeclo colaleral gue aparerca
despuets de wn ratamiento crénico sin gue 2 haya preducide un cambia en ka dosis.

COMPATIELE PERD NO COHERENTE {=1)
3. Ho hay sulicenie informacdn en la agela amarilla para discemin k3 secuencia emporal
IO HAY INFORMACION (op
a4 Segun oz dapos que aparecen en la noliicestn no hay sacuencia bemporal ente la

adminisiracién ded medicamento y la aparicidn del aconledgmiero descrita, o bien &sta s
ncompatible con &l mecanisme de scodn wo el proceso Msicpatalégics. Ej, una neoplasia o una
drrosis hepdtica que tienen lugar a bos pocos dias de inatiar &l iratameenio.

INCOMPATIBLE =1}

B. La reaccidn aparece comd consecuenda del retino del medicamenio (Sindrome de abstinenda,
discinesias tardias, etc.). En esios casos, los iems del algoritmo de causabdad <refrada= y
<resxposicion> & valorardn inviriende &l senlido de las frases: |a refirada 2= entenderd coma
resadminisiracion del medicamento y la reexposicadn coma retirada ras la readministracion.

RAM APARECID® POR RETIRADA DEL MEDICAMENTD (+2p
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Articulo  35°- - Del Sistema Peruano de -
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

La Autoridad Nacional de s Farmacéuticos, -
' iti Médicos y Productos Sanitarios (ANM) -
conduce el Sistema Peruano de Farmacovigillancia
de productos farmacéuticos, disposiivos médicos y -
productos sanitarios y promueve la realizacion de los

. ——— ] ——— i - .

Conterudos en 18 Oromoanzs N 175 dn ' MuncE g’ "Convencionst y Oworce 1 estudios de farmacoepidemiologia necesarios para

Desiivgeiiuest - et :-""‘“'"'3:.‘.2:.‘5,““"““’““" et evaluar la seguridad de los medicamentos autorizados; -
S AONICEALDAN DETORDEVOSISIES | cortenicos e o TUPA el Wuncguitas 4068704 como consecuencia de sus acciones adopta las medidas

— o N 170.- p de
Ordenarza . N* 127.COLO..  Aprusban & musvo ’ Menico - legal y estruchaa de cosias de los procedimienios]
R o 5 de Transp Ptsics E o on la Ords 1 derechos

sanitarias en resguardo de la salud de la poblacion.

|
{
o Pamprae b Camgs o Veniion tonires. 40000 | v procemnsten e TUPA 60 o Mussiipaind nan.i El Sistema Peruano de Farmacovigilancia incluye
Corihcago de Zonoscion yio Compmiikind e Ulo | Ters Unis Ge Procedemierion Admimaretvon s af la tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos »
$u~o:vnmuumu‘ do .. ) 06571 ’ m.
B e e et | s 1 . Ll
por 14 admisvados e ol Procadieiants de Acceso a W : ; Anticulo 36°.- De la obligacién de reportar ..
! reacciones adversas . -
| Es obligacién del fabricante o importador, titular del _
§ msarm de productos farmacéuticos, dispositivos =
! ' y productos sanitanos, reportar a la Autonidad ~
J Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos .
PODER LEGISLATIVO ’ z gd:dk:os y Productos Sanl’t:rtos (AP;M)‘osobn;dsospechas %
. & yia Po : reacciones y eventos adversos de los productos que ..
‘ ‘i__‘-"“"‘a:“‘““ 2oes e oo s e o """-; fabrican o comercializan que p;odan presentarse durante -
Con cakion s e yervicoa du sahd T @ Su Uso, segun lo establece el Reglamento respectivo. <
rbite ‘ pdiculo . Ol dmbto de spllincién = Es obligacion de los profesionales y de los »
e Uy orovente Loy e trotucios ismachsicos. dapostees ] establecimientos de salud, en todo ambito donde -
STMCRNNE I ’ faidad provent, & 0 Yovaamerioyovos.a®| | desarrollan su actividad profesional, reportar a los 6rganos
JJ Covgiien da ki Poyhiion | ptmtos & suteare “'“"l:':.“““‘""““rf desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD),
L CONGRESO OE LAREPUSLICA. | narain s s que eroaran o koo la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, -
Ha dado ks Lay siguients ‘ Comarcalizacin promecin, putleided. rascrioacn | Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las
LY D LS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, | odis s e sl com ek revomabidnses autoridades regionales de salud (ARS) o las autoridades .-
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS ’I ﬁmmwmg de productos farmacéuticos, disp_outtvosAR meédicos y -,
CAPTULO 5 E.-;E.‘Mnh:i‘l::a:;m.: ‘ cocmpond:‘n gn::s::dns de reacootsos ‘y‘)'evonto: :
DISPOSICIONES GENERALES 88 ntvel repanal (ARM) ! = adversos de los medicamentos, otros productos ~
Atiguia 1°- Objeto de 1a Ley ’ Ackcuie 3 - 0n lon s bincon v ] farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
oea, Siets y Supancios biicas oot toe pretus .| g rodimmee ol & - L] :.u:. presq:%en.l.dispet::n o :;lminmmn. segun lo
blece men Sp.dl . o

Lai de los reportes de reacciones y eventos
adversos tienen caracter confidencial.
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Articulo 33° Las farmacias y
boticas deben certificar en
Buenas Practicas de
Dispensacion, Almacenamiento,
Farmacovigilancia.........

Articulo 34°La certificacion de
Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica comprende el
cumplimiento de Buenas
Practicas de Almacenamiento,
Buenas de Dispensacion, Buenas
Practicas de Farmacovigilancia y

" D.S. N° 014-2011-SA

REGLAMENTO DE
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

Articulo 42° Responsabilidades del
Director Tecnico de las Oficinas
Farmacéuticas

j) Notificar las sospechas de reacciones
adversas e incidentes adversos de
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios, en el
formato autorizado en forma fisica o
electréonica validado y en los plazos
establecidos en el Reglamento
correspondiente.

k) Mantener la confidencialidad de las
notificaciones de reacciones adversas e
incidentes adversos.

0) Cumplir y hacer cumplir las Buenas
Practicas Farmacovigilancia

PERUANO DE
VIGILANCIA
GlLANCIA
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D.S. N° 014-2011-SA

FARMACIAS DE LOS o= REGLAMENTO DE
ESTABLECIMIENTOS DE ESTABLECIMIENTOS
SALUD FARMACEUTICOS

/ \ Articulo 42° Responsabilidades

del Director Técnico de las

Farmacias de los

establecimientos de salud

j) Notificar las sospechas de
reacciones adversas e incidentes
adversos de productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos
0 productos sanitarios, en el formato
autorizado en forma fisica o
electrénica validado y en los plazos
establecidos en el Reglamento
correspondiente.

k) Mantener la confidencialidad de
las notificaciones de reacciones

adversas e incidentes adversos.
\ / 0) Cumplir y hacer cumplir las
uenas Practicas Farmacovigilancia

12

Articulo 60° Las farmacias de los
establecimientos de salud deben
certificar en Buenas Practicas de
Dispensacion, Almacenamiento,
Farmacovigilancia.........




'8  |l...... . | Direccion Ge
LABORATORIOS DE PF, DM Y ?“t

D.S. N° 014-2011-SA
REGLAMENTO DE

PS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

Articulo 97° \

Responsabilidades del Articulo 98° Funciones y

Director Técnico de los Responsabilidades del Responsable

Lab. PF, DMy PS de Farmacovigilanciay

e) Cumplir y hacer cumplir Tecnovigilancia

las Buenas Précticas Las funciones y responsabilidades

Farmacovigilancia especificas que asumen los
responsables de Farmacovigilancia y

K / Tecnovigilancia, se adecuan a Ilo

dispuesto en las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia

o /

13
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Medicamentos, Insumos SISTEMA PERUANO DE

FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA

y Drogas.
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2O 4 - | Ministerio
=4 PERU | 4o salud
TITULOV

DE LA FARMACOVIGILANCIA'YY TECNOVIGILANCIA
14 ARTICULOS 144° al 157°

(Articulo __144°........ los profesionales ﬁ
establecimientos de la salud deben
D.S. N° 016-2011-SA desarrolla_r, act|V|dades_ ,reIaC|onadas _c,on
la deteccidon, evaluacion, comprension,
REGLAMENTO PARA EL informacion y prevencion de los riesgos

REGISTRO, CONTROL Y .
VIGILANCIA SANITARIA DE / \2sociados alos PF,DMy PS.. /

PF, DM Y PS

14



"o - | Ministerio
PERU de Salud

D.S. N° 016-2011-SA

REGLAMENTO PARA EL
REGISTRO, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA DE
PF, DM Y PS

Direccion General de
Medicamentos, Insumos SISTEMA PERUANO DE

FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA

y Drogas.
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4 N

Articulo 146° El Sistema Peruano de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia tiene
por finalidad vigilar v evaluar la seguridad
de los productos farmaceuticos,
dispositivos meédicos 'y  productos
sanitarios, para la adopcion de medidas
gue permitan prevenir vy reducir los
riesgos y conservar los beneficios de |los
mismos en la poblacion.

o /
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FARMACOVIGILANCIA

Es la ciencia y actividad relacionada
con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los
efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible
problema relacionado con ellos.

Decreto supremo N° 016-2011-SA.Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Anexo N° 01 Glosario de Términos y Definiciones-



oy T . . Direccion General de
A B PERU Ministerio Medicamentos, Insumos
de Salud y Drogas.

TECNOVIGILANCIA

“Conjunto de procedimientos encaminados a la
prevencion, deteccion, investigacion, evaluacion y
difusion de informacion sobre incidentes adversos
o potencialmente adversos relacionados a
dispositivos medicos durante su uso que pueda
generar algun dafo al paciente, usuario, operario o al
ambiente que lo rodea.”

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” DS 016-2011-MINSA - Anexo N°01



Decreto Supremo N° 13-2014 SA, Dictan Disposiciones
referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia

Autoridad Nacional de PF, DM y PS(ANM)
SPFVy TV

Organos Desconcentrados

Autoridades Regionales de Salud

Articulo 1° : .. :
- Centro Nacional de Farmacovigilancia y FROBLEMA
TecnOVigiIanCia La seguridad de los
; . productos
Centro de Referencia Regional de FVy TV farmacéuticos ,
. . . dispositivos
Centro de Referencia Institucional de FVy TV médicos y
i ] . . productos
Titulares de Registro Sanitario y del CRS sanitarios que se
- comercializan en
Sanidad de las Fuerzas Armadas y de la PNP, el pais

IGSS
El Seguro Social de Salud(EsSalud)
Establecimientos de salud publicos y privados
Establecimientos farmacéuticos

Profesionales de la salud
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s aa PERU Ministerio Medicamentos, Insumos
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Articulo 2° Objetivos del SPFVy TV

1.

Contribuir al cuidado y seguridad de los pacientes en relacion al uso
de PF, DMy PS.

2. Contribuir a la salud publica en relacion al uso de PF, DMy PS
3.
4. Contribuir al uso seguro y racional de los PF, DM y PS, analizando la

Promover los estandares respecto a la seguridad de los PF, DM y PS

relacion beneficio-riesgo

Minimizar el riesgo asociado al uso de PF, DM y PS mediante la
recoleccion, evaluacion y difusion de la informacion sobre reacciones
adversas e incidentes adversos.

Contribuir en la evaluacion del beneficio y riesgo de los PF, DMy PS
con la realizacion de estudios epidemioldgicos.
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Centro Nacional de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia(CENAFyT)
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Centros de Referencia Regional de
FVyTVv: 28

Centros de Referencia Institucional
de FVyTV: ©6




Ministerio
ORGANIZACION DE LOSCRR e lde FVy TV

Direccion General de

Medicamentos. Insumos

SISTEMIA PERUANO DE
NACOVIGILANCIA
ECNOVIGILANCIA

DIGEMID

Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

mEsSalud

Sequridad Social para todos

. oC\TO DEL 5
@5?'“ f 8'90

’-M

m.—"
o ~ | Ministerio
ﬁ PERU | de salud
/

INSTITUTO
DE GESTION DE

SERVICIOS DE SALUD

/
ESTABLECIMIENTOS p
DE SALUD CON e COMITEDEFVYTV
INTERNAMIENTO
\
/
ESTABLECIMIENTOS | « RESPONSABLE DE FV y
DE SALUD SIN
INTERNAMIENTO TV
\
/
ESTRATEGIAS *TBC, VIH,
SANITARIAS INMUNIZACIONES, etc
L
g . eSS
ESTABLECIMIENTOS | ® FARMACIAS Y BOTICAS (DIRECTOR
FARMACEUTICOS | ¢ FARMACIAS DE LOS EESS TECNICO)
9 y
/
UNIVERSIDADES
L
COLEGIOS
DEPARTAMENTALES

DE PROFESIONALES DE

LA SALUD
N v




Flujo de informacidn actual i

30
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Titulares
de RS

BASE DE DATOS
NACIONAL

' Q.. papel ﬁ

Y Centro de Ref Reg

Profésion _ [::::::::::::{:::::::>,
aldela Pacientes Centro de Ref Inst

salud

e

{he UPPSALA
MONITORING
- CENTRE




@ Rl s
Analisis de riesgos

1. Identificacion _

| .

Datos 2. Cuantificacion

|

3. Evaluacion
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Gestion de riesgos

4 Medidas administrativas

|

Acciones b. Comunicacion

6. Prevencion

</
g




Ministerio
de Salud

NOTIFICACIONES DE REACCIONES ADVERSAS A

Direccion General de
Medicamentos, Insumos
y Drogas.

MEDICAMENTOS
1999 - 2015

N° notificaciones de RAM

8000

7000

6000

5000

4000

3000

1999

2000

2001

2002

T T T T T T T T T
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

—ll—Empresas Farmacéuticas —&— Profesionales de la salud

2012

2013

2014

2015




{é NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS DE

PROFESIONALES DE LA SALUD

Reportes
Ano de Reportes de | formato de
Notificacion hoja amarilla| Incidente ot
adverso
2008 a4 No existia el a4
formato
2009 64 24 88
2010 117 60 177
2011 32 97 129
2012 15 213 228
2013 7 200 207
2014 0 400 400
2015 0 691 691
TOTAL 1964




Direccion General de

Ministerio

NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITVOS MEDICOS DE TITULARES DE
REGISTRO SANITARIO

Ao de e N° de Notificaciones hoja| N° de Notificaciones
e o Nombre de la Empresa Notificadora .

Notificacion amarilla formato IA
2013 ELI LILLY INTERAMERICA Inc. 4
2014 ELI LILLY INTERAMERICA Inc. 3 2
2014 SANOFI AVENTIS DEL PERU S.A. 3 3
2014 QUIMICA SUIZA 1
2014 GLAXO SMITH KLINE PERU S.A 2 1
2014 HOSPIRA PERU S.R.L 3
2015 ELI LILLY INTERAMERICA Inc. 13
2015 SANOFI AVENTIS DEL PERU S.A. 8
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BASE DE DATOS s

2009: Suscripcion al Sistema de Base de datos de
VigiFlow.

Mas de 40,000 notificaciones de sospecha de RAM
enviadas a UMC a traves de VigiFlow.

Envio de las notificaciones en tiempo real.

Acceso por el Centro Nacional de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

Tt
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Informes de sequridad que promovieron el retire de lotes del mercado y el buen uso de los productos

farmacéuticos.
Ano-2015
Medicamentos Asociados a . Fechade
Problemas de Sequridad Medida Adoptada Emision
®PRESS YOUR BODY CREMA DEPILATORIA Retiro de lotes 08-01-2015

Recomendaciones pars el adecuzdo uso de las

BIOPOLIMERCS . . 1902-2015
biopalimeras

Recomendaciones pars evitar &l uso de productos

DINITROFENOL . , 25-06-2015
sdelzzzantes comercizlizados por internst
INHIBIDORES DESGLT-2: CANAGLIFLOZIMA, | Recomendaciones paraeluso adecuado deinhibidores de 33073015
DAPAGLIFLOZINA Y EMPAGLIFLOZINA 5GLT2 "
INTERACCION DE AMIODARCNA CON Recomendacionessobre la imteraccion de amiodarona con 28.09-2015
SIMEPREVIR antivirales emplesdos para eltratamiento de la hepatitis C )
Andrographis paniculats Recomendzciones paraeluso sdecusdo de productas que 07112015

contienen Andrographis paniculata.
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Medicamentos
Asociados a Problemas
de Seguridad

Ustekinumab
Diclofenaco
Acido Valproico
Micofenolato

Policloruro de Vinilo (PVC) -
Ftalatos

Ivabradina
Telaprevir
Paracetamol
Triamcinolona
Acido Zoledrénico
Ibuprofeno y Dexibuprofeno
Bifosfonatos
Desrazoxano
Nilotinib
Ambroxol y Bromhexina
Simeprevir
Codeina
Carisoprodol
Canagliflozina
Infliximab
Galantamina
Fingolimod
Vemurafenib

Inhibidores de SGLT2

Medida Adoptada

Modificacién de inserto y restriccion de
uso

Modificacién de inserto y restriccion de
uso

Modificacién de inserto

Modificacién de inserto y restriccion de
uso

Modificacién de rotulado y medidas para
el uso adecuado

Modificacién de inserto
Modificacién de inserto
Modificacién por unidad de dosis
Modificacién de inserto
Modificacién de inserto
Modificacién de inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto
Modificacién de Inserto

Modificacién de Inserto

Fecha de
Emision

22-01-2015

02-02-2015
24-02-2015

13-03-2015

23-04-2015

06-05-2015
06-05-2015
08-05-2015
14-05-2015
03-06-2015
05-06-2015
30-06-2015
18-08-2015
27-08-2015
11-09-2015
25-09-2015
28-09-2015
30-09-2015
02-11-2015
19-11-2015
09-12-2015
03-12-2015
14-12-2015

18-12-2015

Fécha de
Publicacion de
la R.D.

23-02-2015

07-05-2015

07-05-2015

04-06-2015
04-06-2015
03-07-2015

03-07-2015

16-10-2015
16-10-2015

16-10-2015

Informes de
seguridad que
promovieron
actualizacion de
inserto o
suspension de
registro sanitario
2015

30 informes de
seguridad


https://mail.digemid.minsa.gob.pe/owa/redir.aspx?C=w9m-u07ZIUyLxlnNtdISbFQwxwfhYdIIbtRwmYK8CzVxZSIYFITOyfTg4qTpnReRw-nnYAF9UlA.&URL=http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2015/ALERTA_08-15.pdf

A . . Direcciéon General de
& PERU Ministerio Medicamentos, Insumos
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Afo hl ALERTA DIGEMID N® 22 - 2018
rguerg;tenldo hd RECOMENDACIONES PARA EL USO DE PRODUCTOS QUE CONTIENEN EXTRACTO DE SEMILLAS DE
ALBARICOQUE (Prunus Armeniaca)

Troea- 31-03-20186




Alertas — DIGEMID en base a informes de seguridad. Afo — 2015

ALERTA MES DESCRIPCION
ZIPRASIDONA: RIESG0 DE REACCIOMES CUTAMEAS POCO COMUMES, PERO POTENCIALMENTE
07-2015 Febrero
FATALES
08-2015 Febrero | USTEKINUMAB: RIESG0 DE DERMATITIS EXFOLIATIVA Y PSORIASIS ERITRODERMICE
09-2015 Febrero | RITUXIMAB: RIESGO DE REACTIVACION DE HEPATITIS B
10-2015 Febrero | OMALIZUMAB: RIESGO DE TRASTORNOS CARDIACOS ¥ CEREBRALES
11-2015 Febrero | GALANTAMIMA: RIESGO DE REACCIOMES ADVERSAS GRAVES EN LA PIEL
12-2015 Febrero | BROMOCRIPTIMA: CONDICIONES DE USQ
12-2015 Febrero | ACECLOFEMACO: RIESGO CARDIOVASCULAR
15-2015 Miarzo DERIVADOS ERGOTICOS: RESTRICCION DE |NDICACIONES
19-2015 hizrzo REACCIONES ADVERSAS DERIDO AL USO DE PRODUCTD COSMETICO
20-2015 hiarzo RITLXINMAB: RIESE0 DE REACCIONES CUTANEAS GRAVES
28-2015 Mayo WAL PROATO: RECOMENDACIONES DE USO EM MUJERES EN EDAD FERTIL
20.3015 Mavo MICOFENOLATO DE MOFETILO, MICOFENOLATO DE SODIO ¥ ACIDO MICOFENOLICO: RIESGO
= DE BRONCUIECTASIAS E HIPOGAMMAGLOBULINENMIA
33-2015 Junio TELAPREVIR: RIESGO DE PANCREATITIS
34-2015 Junio [VABRADINA: RESTRICCIONES DE USO PARS REDUCIR EL RIESGO DE PROBLEMAS CARDIACCS
37-2015 Junio PRODUCTO ADELGAZANTE VENDH DO POR INTERMET REPRESENTA UM RIESGO PARA LA 541 D
38.301c Jumio TRIAMCINOLOMNA ACETONI DO SUSP ENSION |NYECTABLE: RESTRICCIOMES DE USO,
ACTUALIZACION DE ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES ¥ REACCIONES ADVERSAS
sa201c Agasto RECOMENDACIONES PARA EL USO ADECUADD DE CANAGLIFLOTINA, DAPAGLIFLOZING Y
EMPAGLIFLOZINA [|NHIBIDMIRES DE SGLTZ)
452015 | Seticmb IEUPROFEND O DEXIBUP ROFEND DE ADMINISTRACION SISTEMICA: RIESGO CARDIOVASCULAR
- SHEMBE | & DOSIS ALTAS
) REDUCCION GRAVE DE L& FRECUENCLA CARDIACA CONM EL USO DE AMIODARDNA | UNTO CON
54-2015 Sstiembre
TRATAMIENTOS CONTRA L& HEPATITISC
55-2015 | Moviembre | AMBROXOL Y BROMHEXINA: RIESGO DE REACCIONES ALERGICAS ¥ CUTAMEAS SEVERAS
£5-2015 | Moviembre | DEXRAZORANO: RESTRICCIONES DE USO
572015 | Noviemb MILOTINIB: RIESGO DE DESARROLLAR ENFERMEDADES RELACIOMADAS COMN L&
- oVISMBRE | ATEROSCLEROSIS
£4-2015 | Diciembre | CODEIN&: NUEVAS RESTRICCIONES DE USO COMO ANTITUSIGEND EN NIFOS
- CANAGLIFLOFINA: RIESGO DE FRACTURAS (SEAS Y DHSMINUCION DE LA DENSIDAD MINERAL
65-2015 Diciembre =
OSEA
682015 | Diciembre | EECOMENDACIONES PARA EL USO ADECUADO DE PRODUCTOS QUE CONTIENEN Androsraphis

paniculsts.

25 Alertas de
Seguridad



MINISTERIO DE SALUD
Direccidn General de Medicamentos, Insumas y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 22 - 216

RECOMENDACIONES PARA EL USO DE PRODUCTOS QUE CONTIENEN EXTRACTO DE SEMILLAS DE
ALBARICOQUE (Pruvius Armeaniaca).

La Direccion Ganeral de Madicamanios, Insumos v Drogas (DIGEMID) dal Ministario de Saled, comunica a los
profesonales de salud, instlucones, eslablecimientos farmacéuticos, responsables dael suministo de
madcameanios an & sector piblico y privada, ¥ al pablico en general, la sguients nformacidn de saguridad
respacts al uso de los producios que contianen Prvius anmeniaca.

Prunus anmeniaca, conoddo comunmente comd albancoqua, damasco o chabacans; &5 una planta sabea la
cual 58 conoce que algunas de sus partes son empleadas para @ fratamienio de la pesl imitada, hemorragias,
infertiidad, inflamacion de los ojos ¥ &l espasma. Sin embargo, la lferatura nos indica que las samilas de esla
fruto contienan & glucdero canogénico Wxico amigdalina. La amigdaina se puede hidrolizar para formar
ghicosa, banzaldehida y acido canhidrico (cianuro).”

Al respecio, la agencia reguladora de Canada (Health Canada), emitio un comunicado de segundad refendo a
la wanta del prodwcto NOVODALIN B1T a traves de intemel, e cual ndica an su ebgquela que contiens axtracha
de semillas de albaricoque y es promocionado para &l fralamiento del cancer. La agencia canadense indica
que esta producho na ha side autonzado para ratar el cancer u olras condcones 2

Las caracleristicas dinicas de la infoxicacion por canurd dependen de la rula, la duracdn y la cantidad de

a:pmn!n Los sintomas y signos puaden incluir las siguientas manifestacionas:
Sisterna nerviozo central: Dolor de cabeza, ansiedad, confusion, vartigo, coma, comeulsiones.

+ Cardiovascular: Inicialments wna taqucardia e hipertanssdn, continuande con bradicardia e hipobension,
bloguen auriculovendricular y arritmias vaniriculanes.

+ Respiratono: Taquipnea inicial luego bradipnea, edema pulmonar.

+ Gashoinbestinal: Vomilas y dolor abdominal.

+ Pial Enrojecimeents facial (color mjo ceraza) cancsis (resultado posterion), dermatiis imitante (pruribo,
eritama, edema, vesiculas resultanies de la exposicion de la peal).

+ Renal Insuficeancia renal

# Hepalica: Necrosis hepatica.

Dabido a que axisten productos que conbienen extracks de semillas de albaricogua que son comardializados paor
infermel, ¥ con la finalidad de salvaguardar la saled de la poblacion, la DIGEMID realiza las siguentes
recomeandacionss:

+ Abstenerss da adguinr productos de fuenies informales, cuya composicion sea desconocida.
+ Conzultar con su profesional de la salud antes de consumir este tipo de produchos.

La DIGEMID, recwerda gua las sospechas de reaccones adversas al uso de medicamentos sa daben raportar
al Sesterna Paruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (farmacovigilanciaifi dgermid. minsa.gob.pe).
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NOTISEGURIDAD:

Comunicacion rapiday actualizada.
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NOTISEGURIDAD:

SECCIONES DE

NOTICIAS
INTERNACIONALES:

EN

AGENCIAS

U.S. Food and Drug Administration
Protecting and Promoting Your Health

ANSIT

et des produits de santé

Agence nationale de sécurité du médicament

MEDI
SCIENCE MEDI

FUROPEAN MEDICINES AGENCY
CINES HEALTH

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, Japan

REGULADORAS
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Noticias

Notiseguridad dispositivos

= 3 =
medicos T B
Imagenes DIGEWTD Exceso de medicamentos puede provocar intoxicaciones, paro cardiaco y hasta la
+ Fototeca muerte
+ Videoteca

20-09-2014

El consumo de varios farmacos a la vez o en una cantidad mayor a la dosis indicada por el médico -con la

Buscador de Noticias equivocada idea de que al hacerlo se podrd curar una enfermedad maés rapido- puede ocasionar problemas

Afio v para la salud como intoxicaciones, paro cardiaco y hasta la muerte advirtio la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas
Mes | v (Digemid). Leer mas
Contenido

Buscar |

= Septiembre 2014 =

DL MX J V S

1 2 3 4 5 6 - . ) . . ; L ) .
7 & 9 10 11 12 13 nl:.l.l_s.pensadt.}s med|a.nte_ e.l mt_ecams.mo.jje FamaC|asIncluswasparaeltratammntofan'nacolagmo de hipertension

Aprueban lista de medicamentos que se distribuiran en Farmacias Inclusivas - Farmasis
11-09-2014

Con el fin de garantizar la continuidad del tratamiento de personas afiliadas al Seguro Integral de Salud (S15)

que padecen enfermedades cronicas, el Ministerio de Salud (Minsa) aprobé la relacion de medicamentos a ser




@ESTRUCTURA DE NOTISEGURIDAD:

Agencia
Reguladora

responsable

| European Medicines Agency - EMA I

Imagen El CMDh respalda la restriccion del uso de bromocriptina para detener la produccion de
la leche materna

relaciona
da

1-08-2014 I

Fl Grupo de Coordinacion de Reconocimiento Mutuo vy los Procedimientos Descentralizados

edicamentos Humanos (CMDh por sus siglas en Ingles) de la EMA ha aprobado por mayoria|
s recomendaciones scbre el uso de medicamentos que contienen bromocriptinapor via orall

ara prevenir o suprimir la produccion de la leche materna (lactancia) después del parto.

FI acuerdo del CMDhindica que estos medicamentos sdlo se deben utilizar para este fin (en

oncentraciones de hasta 2,5 mg) cuando existan razones médicas convincentes para detener |

I‘aclancia‘ tales como la necesidad de evitar un mayor sufrimiento después de la pérdida del bebé

urante o justo después del parto, o en las madres infectadas por VIH, quienes no debel

amamantar.

Bromocriptina no debe utilizarse rutinariamente para prevenir o detener la produccion de leche, y no debe ser utilizado en mujeres con
alto nesgo de sufnir efectos secundarios graves, incluyendo a las mujeres con diversos trastornos que aumentan la presion arterial of
que tienen o han tenido una enfermedad cardiaca o trastornos psiquiatricos graves. La presién arterial debe controlarse, de modo que

los primeros signos de un aumento puedan detectarseinmediatamente y detener el tratamiento.

La EMA también informa que Bromocriptina no debe usarse para aliviar los sintomas de dolor o inflamacion de los senos después del

parto, cuando estos sintomas se pueden manejar a través de medidas tales como el apoyo a la lactancia o aplicar hielo, y el uso de

analgésicos si es necesario.
d —

Enlace: hitp:/fwww.ema.europa.eu/emalindex jsp?
curl=pages/news_and_events/news/2014/08/news_detail_002157 jsp&mid=WC0b01ac058004d5¢c1

Enlace
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RD.N° G gcg 2014/DIGEMID/DAS/ERPF

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 12 AGO, 2014

VISTO: el INFORME N° 022-2014-DIGEMID-DAUM-FCEPI y FCVG-MINSA, del 01
de julio del 2014, sobre seguridad de los medicamentos de administracion intravenosa que
contienen ONDANSETRON;

CONSIDERANDO:

Que, clorhidrato de ondansetron es un agente antiemético, el cual parece ejercer
su accion a nivel central y periférico, mediante la inhibicion de los receptores 5-HT3. La
evidencia actual indica que los receptores 5-HT3 juegan un papel importante en la emesis
aguda. Ondansetrén se utiliza por via oral (VO) y via intravenosa (VI) para la prevencién
nauseas y vomitos asociados con la quimioterapia emetégena contra el cancer. El farmaco
se utiliza via intravenosa con cursos iniciales y repetidos de quimioterapia emetogena
contra el cancer, siendo utilizado con eficacia para la prevencion de emésis inducida por la
quimioterapiu en pacientes que reciben cisplatino solo o en combinacién con otros agentes
antineoplasicos y en aquellos que reciben otros regimenes antineoplésicos (por ejemplo:
ciclofosfamida, fluorouracilo, doxorrubicina, metotrexato o vincristina) que no incluyera
cisplatino. Los inhibidores selectivos de los receptores 5-HT3, generalmente, parecen ser
comparables 0 mas eficaces. v meior tolerados aue metoclanramida (nne es
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Editorial
is o= ol dela &
zeslic
La Orguimciia Musdisl & ls Salud (OMS) scfuls que la Fammcovigilascis
contribuye 8 consalidar ko prograsas asconsles dedacalion al control v ol tratasssenio
de cafermedades como ls mberculonds, mmlara, VIHSIDA 3 a ls cobersurs &

inteandieationes, enire olron, consiforadon como inlenenciines ceencisies pars b alad

e zalud

de un puis Ewo debido a gac uns fuerte visculscidn entre asbes permite oblencr
mgjores rowliados cntanion, ya que wea adoceads mfirmuacion sobes ls seguridal, add
ns temprans wdentificacidn y prevencide de rescciones adversas resulisn en w=

uso mis sacional 8¢ fov molicancnios v oo wa mejor adherenci por panie de la
poblacan obyeshvo

Con el iscramento ds I cobertizs de stencadn y ¢l w0 de neevos medicamenio, solve
& 3 grapos de poblacicnss vultessbicy lax posibiidades de reasccnees adveras &
inleracciones pucdes  iscramentese, cpecalnonis & sk reacciones advenes no sn
moniioreadas 2 tavds de casicgias gue poermilan contar oon busnos eponss y we
tempesns &toocidn, revisdn y geviatn de ok ok

Put ello L impurtancia que los equipos de sadad conacan s ficgos & 1ad reactiones
sdversas y su Sagndatico, regivren  las ccaneecian de seaccionsy adverse sris ¢

incsperadas y conmiluysn 3 la evaluxcide & cfoctividad-iewgn y & cusiquicr

sudsccuctie proceso de oms de decisiones. Asd, =l extresamicnio y capacilaciin son
cencisle: mua sepas gac los rofcasmbe & alad mamgen o perfil de resocionss
sdveras de ks meScamenos (RAM) que man, que conaman oo identific
reportas y mancjer las RAM, los principios bésicos & ardiines de cassalidad y cusndo
refesit & un pacicste Asmisng, & mmportasie que las puiss clinicas isclovan cecs
sxpecion referidon a b Fanucoviglaca

Eo Peri, segin Jos daios registrados en s Base de Dutos (Vigiflow), wilizsts por o
Centro Naciosal de Famacoviglaacs del Maisteoo & Salud, Swanie <l periado de
enero & seqicabee de 2011, un poecentaje importamie (379) ded sotal de lax rescciones

adveras roporadex por profescmls coeresprndaein a madsazeos emploaloy m
las istervenciones sanitaris (ex programas sscomles) De otan notificaciones, ¢
S99 conrespondicrcn a astirretroveales, o 30% 3 sssnsberculons ¥ el 209 2 vacuran

El monitoren, evaluaciin ¥ comunicacion sobee & segridald de un madicamento o
ura sctivided de selud pillica o grasdes implicmscan que dependen dc
particpaciin sthe y responeshie de s profedomles d¢ osedud isvestipadores,

infustria farmacdatics y reguladorss 8 sivel nxcimal vy regosal  vshajando
stculadenenis

Q. F. Manza Crisamss Nuslax

Diroctons Fjecutive de b Droasitn de Acceso y Uso de Madicamartos (MALM)
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Indicadores de Gestion y de Resultado de Farmacovigilancia 2015

INDICADORES
1.- Responsable de farmacovigilancia
a. Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRR)
b. Redes de Salud de la DIRESA/GERESA
2.- Capacitacion y/o Asistencia Tecnica en Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
a. Establecimientos de salud del | Nivel de atencion
b. Establecimientos de salud del Il y Il Nivel de atencion

¢. Establecimientos de salud privados con internamiento
d. Establecimientos farmacéuticos privados
e. Instituciones educativas con carreras en salud(universidades publicas y privadas

4 - Conformacion de comités de Farmacovigilancia operativos en los establecimientos de
salud con internamiento.
a. Establecimientos de salud de |l y Ill Nivel de Atencion
b. Establecimientos de salud privados con internamiento
c. Operatividad de los comités de farmacovigilancia en los EESS publicos y privados
3.- Procedimiento Operativo estandarizado (POE) y flujograma de notificacion en
hospitales
a. POE elaborado y aprobado
b. Flujograma de notificacion en los hospitales.

5.- Difusion sobre seguridad de productos farmaceuticos.
a. Difusion de Alertas de sequridad de productos farmaceuticos emitidas por DIGEMID
b. Elaboracion del Boletin de farmacovigilancia y su publicacion.

GESTION

6.- Notificacion y evaluacion de causalidad de las sospechas de RAM

RESUL
TADO

7.- Evaluacion de la calidad de las notificaciones de sospechas de RAM




Tabla N° 06. Distribucién de las Notificaciones de sospechas de RAM remitidas por los CRR e
IGSS durante el afio 2015.

Centro de Referencia

| Regional de FVy TV Ene |Feb [ Mar | Abr | May | Jun | Jul |Ago | Set | Oct | Nov | Dic | Total [%

IGES 4231 1 B 227 190 3] 21 143 1266 | 36.33
La Libertad 9] 13| | 62| & | 12| | a2 207 A.&2
Junin 28| 10| 14 15 36| 16| 21| 2 40| 35 237 680
Ancash 26 590 1| 30 5 104 1 226| 648
Puno &7 20] 19 44 46 196 562
Cusco 2 23 21 35| 4 27| 28 2| M 171 4.91
Lima Este 58 ) 23 11| 13 142 407
Lima 24 1 44 71 140 4.02
Arequipa 22 41 23 14 103 296
Lambayeque 24 0] 49 18| N1 Ml 9 102 293
Tumbes 1 1 2] &) B) 38 14 I 1 2 100) 287
Loreio 31 15 36 21 10 10| 12| & 3 287
Tacna 15 G| 15[ 14| 7 16 6] 7| & 9| 261
Madre de Dios 7L 7 1 11 12 5[ 215
Lima Sur 25 19] 10 6 I &) 2 | 201
Huancavelica 16 51 & Bl 2| 15 S0 143
Ayacucho 2 2 & 21 7 1 6 3 28( 0480
Moguegua 21 3] 3 2 T 4 4 25 072
lca 2 1 2 4 13 037
Apurimac Il Andahuaylas & a 13| 037
Callao il 3 &1 023
Cajamarca 5 7] 0.20
Piura i 1 1 2 7] 020
Piura-Sullana 1 2 1 3 7| 020
Huanuco 1 5 B 017
Cajamarca-Chota 2] 2 1 &1 014
Ucayali 2 1 1 41 0N
Apurimac | 1 2 I 0.09
Total general M2 531 [ 195) 140 | 175 434 | 86 | 403 | 160 | 447 | 242 | 360 3485 | 100.00
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Tahla N® 07 Distribucitn da la evaluacsén del desampaibo da los Cantros de Referencia Regional

de Farmacovigilancia

Difursitin
Camild de POE y Motificac) 4
Ceniroa de Referencia mm mﬁ Fiva :H”m -my::uad de tﬂ!-ptﬂml'l.: EHH;H

Reqlonal chey | | los EESS. T "'“m“““':- de PF deRAM  |Desempefo
DISAITNRE SAMERES EEFF e IE slert emitidas de b
( M Redes (%) [,H‘ internamsenta | Hospitales [u.:-l-:;; i R.-.-;

= ) ) %] FEVG (%)

GERESA La Liberiad 100,00 81,16 47.13 100,00 #3.50 &3.33 50.85
DARESA Tumbes 100.00 400 75.00 100.00 5250 £113 79.14
GERESA Arequipa 100.00 &7 G667 7500 100000 3333 .46
DIRESA Taoma 100,00 5196 33.33 75.00 G250 T5.00 7118
CARESA Husncavelca 100,00 8125 4167 55.00 4500 5000 70,48
DIRESA Cusco 50.00 &5 56.33 2500|1000 75.00 B6.59
DARESA Junin 100,00 =0 2667 42.50 7000 £133 50,75
BARESA Husnuco 10000 44,00 50.00 75.00 50,00 16,66 5761
DIRESA Ayaoacho 100,00 ol 2590 55.55 5000 5566 53.52
CARESA Moquenua 100,00 a0 50.00 50.00 50,00 5833 51.38
DIRESA Lima 50.00 4380 4367 B2.00 50,00 3333 48,57
GERESA Lambayeys £2.50 2800 33133 37.50 50,00 58 33 44.54
EARESA Madre de Dioa 000 3400 25,00 50.00 8750 50,00 41.08
DIRESA Ica 50,00 2082 33.33 50.00 0.0 S0.00 34,104
DARESA, Ucayal 41.85 400 6667 50.00 12.50 2500 33.30
DARESA Ancash £4.30 GEE 17.20 50.00 000 5833 32.75
DIRESA Lorsln G250 1174 33.33 16.65 .00 5566 31.84
CARESA, Callao 50.00 =00 26.03 12.50 3750 2500 M.A7
D454 Sullana 25.00 7800 0.00 25.00 25,00 3333 31.06
[MSA Apurimac Il Ands 1230 M8 1667 75.00 12.50 16,66 20.80
DIRESA Plura 50.00 4700 .00 0.00 12.50 3333 .81
DIRESA Cxamarca 50,00 300 0.00 35.00 .00 1666 Pk |
DARESA Puno 57.85 180 g.00 0.0 5.0 4166 18.52
DIRESA Apurimac | 0,00 1267 0.00 50.00 000 16,66 13.22
1555 .00 000 0.00 0,06 000 & 60 11.10
454 Il Lima Sur 000 a0 .00 0.0 000 5833 8.72
DiSA& IV Lima Este 000 000 0.00 .00 0.0 4166 6.5
DHSA Chota 0,00 a0 .00 0.0 000 2500 4.17
CIRESA Amazonas 0,00 000 0.00 0.00 000 000 .00
DIRESA Pasco .00 000 0.00 .00 .00 (il 11] (. (i
CARESA San Martin 0,00 a0 0.00 0.0 000 000 .00

EES5: Establegmienios de Saksd; EEFF: Establecimisnto Farmacéalicn; IE Insllucionss. Educalivas




Denominacioén del Indicador Denominaciéon del Sublindicador Definicion del indicador

1.- Porcentaje de permanencia del Responsable de
Responsable de Farmacovigilancia. Farmacovigilancia del CRR.

Establecimientos de salud del | Nivel Nro. de EESS de Nivel |
de atencion capacitados

Establecimientos de salud. Il y Il Nivel Nro. EESS de Nivel Iy Ill

de atencién capacitados
2.-. Porcgntaje d,e Qapacitacién y/o Nro. Establecimientos
asistencia  techica €N S - . farmacéuticos privados
Farmacovigilanciay Tecnovigilancia ©ficinas farmaceuticas privados capacitados (20% del total

de EEFF en la region)

Nro. de Instituciones
educativas (50% del total de
IE en la region)

Instituciones educativas (universidades
con carreras profesionales en salud)



3.- Porcentaje de Comités de _— Nro. EESSs con comités

. : Establecimientos de salud . )
Farmacovigilancia conformado en ablicos v privados de farmacovigilancia
EESS con internamiento P yp (Nivel Iy 111)

Elaboracion y publicacion
del boletin de
farmacovigilancia con
informacion sobre
seguridad de productos
farmacéuticos por la
DIRESA/GERESA/DLM
Nro. de Notificaciones de
RAM en los
establecimientos de salud
de Nivel | (Centros y
puestos de salud)

Nro. de Notificaciones de
RAM en los
establecimientos de salud
de Nivel Il ( I-1,1I-2,1I-E) y
Nivel 111 ( 111-1, II-E, 111-2)

4.- Difusion sobre seguridad de Elaboracion del Boletin en
productos farmacéuticos Farmacovigilancia

5.- Porcentaje de las Notificacion, validacion y evaluacion
Notificaciones de sospechas de de sospechas de Reacciones
RAM validadas Yy evaluadas Adversas a Medicamentos
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Farmacovigilancia debe ser
una tarea cooperativa

 “La tarea de evaluar la seguridad de los farmacos es tan grande,
que seria una locura tratar de disuadir a cualquiera que quisiera

colaborar con ella”,

Sir Abraham Goldberg, presidente Committee on Safety of Medicines (RU,1984)



i Centro Nacional de Farmacovigilancia {

y Tecnovigilancia

Q.F. César Luis Avalos Capristan
Q.F. Carmen Bartra Saavedra
Q.F. Cecilia Beltran Noblega

Q.F. Giovanna Jiménez Fuentes
Q.F. Kelly Serrano Mestanza
Q.F. Magaly Tito Yépez (Jefe)
Q.F. Dina Valencia Fernandez
Sra. Manuela Chavez Maldonado
Sra. Marina Joya Leturia

f

farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe

Telefonos: 6314300 Anexos 6408 y 6016


mailto:farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe

SISTEMA PERUANO
DE

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA




