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adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos

l. INTRODUCCION lll. GLOSARIO DE TERMINOS
v' Abuso
La Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, Uso excesivo intencionado, permanente o
dispositivos médicos y productos sanitarios (ANM) a esporadico de un producto farmacéutico, que va
través del Centro Nacional de Farmacovigilancia y acompafiado de efectos nocivos fisicos o
Tecnovigilancia (CENAFyT), desarrolla actividades de psicolégicos.?

Farmacovigilancia que dependen primordialmente de la
notificacién de sospechas de reacciones adversas, ya v Confidencialidad

que son el principal insumo para la toma de decisiones Respeto del secreto de la identidad de la persona
gue permitan mantener la relacién beneficio-riesgo para la que se ha notificado una sospecha de
favorable del medicamento. Por lo tanto, es necesario reaccion adversa a una unidad de farmacovigilancia
que el profesional de la salud (médicos, farmacéuticos, y que se extiende a toda la informacién de caracter
enfermeras, obstetrices, odont6logos, nutricionistas, personal o médico. De forma similar, se mantendra

la confidencialidad de la informacién personal
relativa a los profesionales notificadores. En todo el
proceso de recopilacion de datos de
farmacovigilancia deben tomarse las precauciones

El CENAFyT, elaboro el presente documento que sera precisas para garantizar la seguridad de los datos y

de utilidad para la orientacién en la identificacion y su conflde(r;matlld?d e |tnalterat1bllld?d durantgz I?S

notificacién de sospechas de reacciones adversas a procesos. e3 ratamiento 'y ftransferencia de fa
: . informacion.

medicamentos u otros productos farmacéuticos (RAM),

para Iog profesmnal_e_s de la salud _yTltuIare_s d_e registro ' Error de medicacion

Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario (TRS). Fallo no intencionado en el proceso de

prescripcion, dispensacién o administracion de un
producto farmacéutico bajo el control del
profesional de la salud o del paciente o usuario que
consume el producto farmacéutico. Los errores de

etc...) conozca de cerca el comportamiento de los
medicamentos durante todo su ciclo de vida, para vigilar
0 para prevenir riesgos a la salud de nuestra poblacion

Este documento permitird unificar los términos de la
Norma Técnica de salud N° 123-2016 que regula las
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia, que

contiene un glosario de términos, preguntas tales como: medicacion que ocasionen un dafio en el paciente
identificar Yy notificar la SOSpECha de RAM; quienes se consideran reacciones adversaS, excepto
deben notificar las sospechas de RAM; que formatos aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién
autorizados deben utilizar para notificar las sospechas de un tratamiento.®

de RAM, cuales son los campos obligatorios a registrar

en la notificacion; cuales son los tiempos y medios de ¥ Evento adverso

envi6 de sospechas de RAM. Cualquier suceso que puede presentarse durante el
uso de un producto farmacéutico, dispositivo médico
0 producto sanitario, pero que no tiene
necesariamente una relacion causal con dicho uso.

. OBJETIVO En este caso, el punto basico es la coincidencia en
el tiempo, sin ninguna sospecha de una relacion
causal.’

Orientar a los profesionales de la salud y a los
titulares de registro sanitario y del certificado de registro v Fallo terapéutico (Falta de Eficacia, Inefectividad

sanitario en el llenado del formato de notificacion de terapéutica)
sospechas de reacciones adversas a medicamentos u Fallo inesperado de un producto farmacéutico en
otros productos farmacéuticos. producir el efecto previsto como lo determind

previamente una investigacion cientifica.®

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




v Formato de Notificacion de Sospecha de

Reaccion Adversa

Conocido internacionalmente como “Hoja Amarilla”.
Es el formulario de recogida de sospechas de
reacciones adversas, aprobado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios(ANM), recoge
informacion relativa al paciente (identificacion,
edad, sexo, peso), al producto farmacéutico
sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de
inicio y final, indicacién terapéutica), a la reaccion
adversa (descripcion, fecha de comienzo vy final,
desenlace, efecto de la re exposicién si ha existido,
entre otros.) y al profesional notificador (nombre,
direccion/correo electrénico, teléfono, profesién,
entre otros).®

Medicamento

Producto farmacéutico empleado para la
prevencion, diagnéstico o tratamiento de una
enfermedad o estado patoldgico o para modificar
sistemas fisiolégicos en beneficio de la persona a
quien le fue administrado. Incluye especialidad
farmacéutica, agentes de diagnoéstico,
radiofarmacos y gases medicinales.®

Notificacién espontanea

Comunicacién de una sospecha de reaccién
adversa (RAM) a una unidad de farmacovigilancia.
Esta debe contener una informacion minima: Un
notificador identificable (nombre, direccion vy
profesion), un paciente (nombre o iniciales, cddigo
0 historia clinica, sexo y edad o fecha de
nacimiento), uno o varios productos farmacéuticos
sospechosos y una o varias reacciones adversas.
Ademds, es importante incluir la fecha de inicio de
la reaccién adversa. Esta minima informacion
permite la generacion de sefiales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacién.

Para el caso de notificacibn de sospechas de
reaccion adversa pueden notificarse también
consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de
la dependencia, uso incorrecto y errores de
medicacion, incluyendo las causadas por el uso
fuera de las condiciones autorizadas.®

Reaccidn adversa a medicamentos

Es cualquier reaccion nociva no intencionada que
aparece tras el uso de un medicamento o producto
farmacéutico en el ser humano para profilaxis,
agnostico o tratamiento o para modificar funciones
fisioldgicas®.

Reaccién adversa leve

Reaccién que se presenta con signos y sintomas
facilmente tolerados. No necesitan tratamiento, ni
prolongan la hospitalizacion y pueden o no requerir
la suspensién del producto farmacéutico. Se
considera una reaccién no seria.®
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Reaccion adversa moderada

Reaccion que interfiere con las actividades sin
amenazar la vida del paciente. Requiere de
tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir la
suspension del producto farmacéutico causante de
la reaccion adversa. Se considera una reacciéon no
seria.’

Reaccidon adversa Grave

Cualquier ocurrencia médica que se presente con

la administraciéon de cualquier dosis de un producto

farmacéutico, que ocasione uno o mas de los

siguientes supuestos:

a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del
paciente.

b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la
estancia hospitalaria.

c) Es causa de invalidez o de incapacidad
permanente o significativa

d) Escausa de alteraciones o malformaciones en
el recién nacido.

e) Contribuye directa o
muerte del paciente. °

indirectamente a la

Sobredosis

Utilizacién de un producto farmacéutico a una dosis
superior 0 con una frecuencia mayor a lo estipulado
en su ficha técnica o inserto para una indicacion o
poblacion determinada.*

Sospecha de reaccion adversa

Cualquier manifestacion clinica no deseada que de
indicio o apariencia de tener una relacién causal
con uno o mas productos farmacéuticos.®
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IV. ACRONIMOS O ABREVIATURAS

ANM . Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

CENAFyT : Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

CIE10 . Clasificacién Internacional de
Enfermedades 10™2 version.

CRR . Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

CRI . Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

DFAU : Direccion de Farmacovigilancia,
Acceso y Uso.

ESAVI . Evento supuestamente atribuido a la
vacunacion e inmunizacion

PS . Profesionales de la Salud

RAM . Reaccion adversa a medicamentos u

otros productos farmacéuticos.

TRS : Titulares de Registro Sanitario y del
Certificado de Registro Sanitario.

V. COMO IDENTIFICAR Y NOTIFICAR UNA
SOSPECHAS DE RAM

Las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos son
fuente de informacién de farmacovigilancia y pueden
ser identificadas a través de notificacion espontanea,
estudios post autorizacidn, entre otros.

1. Solo se debe notificar las sospechas de RAM, no
los eventos adversos tal como se describe en el
glosario de términos.

Ejemplos:

v' Paciente fue atropellado y muri6. ¢Cual es la
sospecha de RAM?, no hay relacién causal con
el medicamento, la Unica coincidencia es el
tiempo.

v Paciente se hospitaliza. ¢Cudl es la sospecha
de RAM?, es importante indagar porque se
hospitalizd y si se cuenta con mayor informacion
de las manifestaciones clinicas relacionada al
uso de medicamentos que ocasiond la
hospitalizacién llegaria a ser una sospecha de
reaccion adversa.

2. Se debe notificar las sospechas de RAM que
involucren a todos los productos farmacéuticos:
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v Medicamentos: especialidades farmacéuticas,
agentes de diagnéstico, radiofarmacos y
gases medicinales.

Medicamentos herbarios.

Productos dietéticos y edulcorantes.

Productos bioldgicos y aquellos que opten por

la via de la similaridad:

¢ Inmunolégicos (vacunas, sueros Yy
alérgenos).

e Derivados de sangre humana y plasma
humano.

e Productos obtenidos por procedimientos
biotecnolégicos  (técnicas de  ADN
recombinante, técnicas de anticuerpos
monoclonales e hibridoma)

v" Productos galénicos.

ANRNIN

Si el producto farmacéutico esta registrado
acompafado de un solvente o dispositivo médico; y
este es causante de una sospecha de RAM, debera
notificarse al producto farmacéutico especificando
también al solvente o dispositivo, que intervienen en
su administracion.

. Una RAM se debe notificar aun cuando todavia no

se ha establecido el diagndstico definitivo o cuando
el médico tenga dudas. Cuando posteriormente se
establezca el diagnéstico, este se registrard y
enviarA como seguimiento de la sospecha de
reaccion adversa reportada inicialmente.

. Se debe notificar toda sospecha de RAM conocida

0 esperada, desconocida o0 inesperada, leve,
moderada y grave de la que se tome conocimiento,
dando prioridad a las graves o desconocidas y
todas aquellas sospechas RAM relacionadas a los
medicamentos de reciente comercializaciéon en el
pais.

. Se debe notificar toda sospecha de RAM

relacionada con el mal uso o0 exposicion
ocupacional, dependencia, abuso, errores de
medicacion, problemas de calidad y en situaciones
de sobredosis, incluyendo las causadas por el uso
fuera de las condiciones autorizadas (use off label),
entre otros.

. Se debe notificar toda sospecha de RAM con el uso

de productos farmacéuticos en el embarazo y
lactancia.

. Se debe notificar la falta de eficacia de los

productos farmacéutico, dando prioridad en los
siguientes casos:

v Grupos farmacolégicos de potencial desarrollo
de resistencia tales como: antimicrobianos,
antimalaricos, antituberculosos, antiretrovirales.




10.

11.

12.

v' Medicamentos cuya falta de eficacia representa
un alto riesgo de dafio para el paciente tales
como: quimioterapéuticos, anticoagulantes,
anticonvulsivantes, inmunomoduladores,
anestésicos generales y anestésicos locales.

v' Medicamentos de impacto en salud publica:
anticonceptivos, vacunas.

v' Medicamentos biotecnoldgicos y aquellos que
opten por la via de la similaridad.

No debe reportarse si el resultado de la
manifestacion clinica se debi6 a la progresion de la
enfermedad y no esta relacionada al medicamento
sospechoso, estos reportes deben  ser
considerados en los informes periédicos de
seguridad (IPS).

Si la evaluacién clinica de una enfermedad no fue
la adecuada no debe reportarse como falta de
eficacia. Ejemplo un antibi6tico utilizado en una
situacion potencialmente mortal en la que el uso del
medicamento no era apropiado para el agente
patégeno (resistencia bacteriana segun
antibiograma).

En caso de una sospecha de RAM con desenlace
mortal, indicar la causa que originé el desenlace, la
notificacién no sera vélida si se notifica solo el
desenlace de la sospecha de RAM como muerte.
Solo Muerte subita sera considerada como
sospecha de RAM.

Los hallazgos anormales en las pruebas
de laboratorio, electrocardiogramas, imagenes y
otros exdmenes de soporte al diagnéstico que sean
clinicamente significativos y no evidentes al
momento del diagnostico del paciente expuesto a
un medicamento o varios, deben reportarse como
una sospecha de RAM y clasificarse como grave, si
califica como tal.

Los TRS y PS deberan realizar seguimiento en
caso de exposiciéon a un producto farmacéutico en
las siguientes situaciones:

En el embarazo debera realizarse desde que se
tome conocimiento de la exposicion al producto
farmacéutico, en la fecha probable del parto y a los
primeros seis meses de vida del recién nacido; el
reporte se enviara Unicamente si se presenta una
sospecha de RAM.

En la lactancia debera realizarse solamente para
aquellos productos farmacéuticos, que se excreten
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por la leche materna, durante el ciclo que dure
lactancia y tres meses después de haber concluido;
el reporte se enviara Unicamente si se presenta una
sospecha de RAM.

QUIENES DEBEN NOTIFICAR LAS

SOSPECHAS DE RAM

Vi

Todos los profesionales de la salud: médicos,
guimicos farmacéuticos, enfermeros, odontélogos,
nutricionistas, obstetras, entre otros.

Los directores técnicos o
farmacovigilancia de
farmacéuticos publicos y privados.

responsables de
establecimientos

Los TRS de productos farmacéuticos a través del
responsable de farmacovigilancia, que se
encuentran registrados en la Base de Registro del
CENAFYT.

Los pacientes 0 usuarios que experimenten un
efecto no deseado y que en su opinién ha sido
provocado o agravado por el uso de un producto
farmacéutico, informen a su médico o farmacéutico
para éste lo reporte a la Autoridad de Salud, segun
corresponda.

. QUE FORMATOS APROBADOS DEBEN

UTILIZAR PARA NOTIFICAR LAS SOSPECHAS
DE RAM

v

Los profesionales de la salud deben notificar en el
formato de notificacion de sospechas de RAM por
los profesionales de la salud, aprobado por la ANM,
siguiendo el ejemplo descrito en el anexo 1.

Los profesionales de la salud deben notificar las
sospechas de RAM utilizados en las Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica (antituberculosos,
antiretrovirales, vacunas, entre otros) en los
formatos que se encuentran en su respectiva
Norma Técnica de Salud vigente.

Los profesionales de la salud deben notificar los
casos de ESAVIs leves y moderados en el formato
de notificacién _de sospecha de RAM para
profesionales de la salud y los ESAVIs severos de
acuerdo a lo establecido por el Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencién y  Control  de
Enfermedades (CDQC).

*Tomar en cuenta los hipervinculos
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v Las oficinas farmacéuticas, las droguerias no TRS,
los almacenes especializados y botiquines deben
notificar en el formato de notificacién de sospecha
de RAM para profesionales de la salud

v' Los TRS deben notificar sobre sus productos en el
formato de notificacion de sospechas de RAM por
los titulares de registro sanitario y del certificado de
reqgistro _sanitario, ocurridos en el ambito nacional,
siguiendo el ejemplo descrito en el anexo 2.

VIIl. QUE CAMPOS OBLIGATORIOS SE DEBEN
REGISTRAR PARA LA NOTIFICACION DE
SOSPECHAS DE RAM

Todas las notificaciones de sospechas de RAM,
para ser validas deben contar con la siguiente
informacion obligatoria:

v' Paciente: nombre(s) o iniciales o cdédigo de
identificacién, sexo y edad o grupo etario o fecha de
nacimiento.

v' Una o varias reacciones adversas sospechadas y
su fecha de inicio.

v Uno o varios productos farmacéuticos sospechosos
en nombre comercial y genérico, dosis/frecuencia,
via de administracion y la fecha de inicio y final de
su administracion. En el caso de productos
biolégicos es necesario que registre ademas
laboratorio o fabricante, numero de registro
sanitario y nimero de lote.

v" Un notificador identificable; para el caso de PS
considerar nombre(s) y apellidos del notificador,
teléfono o correo electrénico, profesion. Para el
caso de TRS la persona que notifica la reaccién
adversa es la fuente primaria de la informacion o
notificador inicial puede ser profesional de la salud,
usuario u otro.

Para efectos de notificacién el dia cero inicia
cuando el profesional de la salud o TRS toma
conocimiento del caso con la informacién
obligatoria antes mencionada, el notificador tendra
el compromiso de recolectar la mayor cantidad de
informacion solicitada en el formato de notificacion.

*Tomar en cuenta los hipervinculos

IX. CUALES SON LOS TIEMPOS Y MEDIOS
ESTABLECIDOS PARA EL ENVIO DE LAS
NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE RAM

Las notificaciones de sospechas de RAM deben ser
enviadas tomando en cuenta lo establecido en el
flujograma del proceso de notificacion de sospechas
de RAM para PS (Anexo 3y 4) y TRS (Anexo 5) de
acuerdo a la Norma Técnica de Salud N° 123-2016;
gue regula las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Profesionales de la salud

La notificacion de las sospechas de RAM graves debe
ser reportada dentro de las veinticuatro (24) horas y
para las leves y moderadas dentro de las setenta y dos
(72) horas luego de completar el formato de
notificacion aprobado por la ANM con los campos
obligatorios como minimo.

Responsable de farmacovigilancia del
establecimiento salud sin internamiento

Remitir las notificaciones de sospechas de RAM en
medio fisico al CRR, CRI segun corresponda dentro de
las veinticuatro (24) horas si son graves y en un plazo
no mayor a quince (15) dias calendario para las leves
y moderadas de recibida la notificacién por parte de los
PS.

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
establecimiento de salud con internamiento

Remitir las notificaciones de sospechas de RAM en
medio fisico o electrénico eReporting al CRR o CRI
segln corresponda dentro de las veinticuatro (24)
horas si son graves y en un plazo no mayor a quince
(15) dias calendario para las leves y moderadas de
recibida la notificacion por parte de los PS, aplicando
la evaluacion de causalidad segun el instructivo,
registrara en la ficha de evaluacion.

Para una RAM grave adicionalmente debera elaborar
el informe de investigacion de sospecha de reaccién
adversa grave remitiendo al CRR o CRI segun
corresponda, en un plazo no mayor a siete (7) dias
calendario de recibida la notificacién por parte de los
PS.
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Titulares de Registro Sanitario y del Certificado
de Registro Sanitario

Remitir las notificaciones de sospechas de RAM en
medio fisico o electrénico (eReporting 0 Transmision
electrénica en formato E2B en lenguaje XML), segun
corresponda al CENAFyT dentro de las veinticuatro
(24) horas si son graves y en un plazo no mayor a
veinte (20) dias calendario para las leves o
moderadas luego de completar el formato de
notificacion con los campos obligatorios como
minimo, por el responsable de farmacovigilancia
aplicando el algoritmo de causalidad segun el
instructivo.

Cuando el dia cero se contabilice en un fin de
semana o feriado y sea una RAM grave, se enviara
el reporte de notificacién de sospecha de RAM al
correo electrénico institucional
enotiram@digemid.minsa.gob.pe con Asunto: FV
RAMS EMPRESAS y luego el primer dia habil debera
enviarlo en medio fisico (través del area de atencion
al cliente de DIGEMID) o electrénico (eReporting o
Transmisién electrénica en formato E2B en lenguaje
XML) al CENAFyT.

Si en el reporte inicial no se envi6 la evaluacion de
causalidad, debera remitirse en los seguimientos.

Adicionalmente, cuando el CENAFyT solicite la
presentacion del informe de investigacion de
sospecha de reaccion adversa grave, el TRS
completara la informacién solicitada de acuerdo al
instructivo y lo remitira a través del area de atencion
al cliente en un plazo no mayor a diez (10) dias
calendario contados desde la recepcion de la
solicitud enviada por la ANM. Si el plazo vence en un
fin de semana o feriado, se presentara el primer dia
habil via trdmite documentario.

Para las notificaciones de seguimiento o finales de
sospechas de RAM leves, moderadas o graves, no
hay plazos establecidos, por lo cual debera
comunicar a la brevedad posible, segun corresponda.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFIAS

. Real Decreto

. Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA que

aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-VO01, que
regula las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

. Resolucién Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-

MINSA, que aprueba los formatos de notificacion de
sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos por
los TRS y por los PS

. Buenas Préacticas de Farmacovigilancia para las

Américas de la Red PARF Documento Técnico No.
5 Diciembre del 2010, disponible en
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s186
25es/s18625es.pdf.

. Buenas Préacticas de Farmacovigilancia para la

Industria Farmacéutica de Uso Humano, disponible
en http://www.aemps.gob.es/industria/Inspeccion-
BPFV/docs/CTI.BPFV.127.00.11.pdf

. Decreto Supremo N° 016-2011-SA Reglamento

para el registro, control y vigilancia sanitaria de
Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y sus modificatorias.

. Guideline on good pharmacovigilance practices

(GVP) Modulo VI Management and reporting of
adverse reactions to medicinal products, disponible
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document
library/Scientific _guideline/2014/09/WC500172402

-pdf

. Guia de Farmacovigilancia para la Notificacion de

Sospecha de Reacciones Adversas, disponible
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Documents/GUIA%
20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20E
L%20REPORTE%20DE%20SOSPECHAS%20DE
%20REACCIONES%20ADVERSAS .pdf

N°577-2013 regula la
Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano disponible
http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medic
amentosUsoHumano/farmacovigilancia.htm

*Tomar en cuenta los hipervinculos



http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/FORMATOEMPRESAS.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Farmacovigilancia/ReporteElectronico/1B_eReporting_TRS.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Farmacovigilancia/ReporteElectronico/1A_Transimision_electronica_formato_XML.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Farmacovigilancia/ReporteElectronico/1A_Transimision_electronica_formato_XML.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf
http://www.aemps.gob.es/industria/Inspeccion-BPFV/docs/CTI.BPFV.127.00.11.pdf
http://www.aemps.gob.es/industria/Inspeccion-BPFV/docs/CTI.BPFV.127.00.11.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/09/WC500172402.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/09/WC500172402.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2014/09/WC500172402.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Documents/GUIA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20EL%20REPORTE%20DE%20SOSPECHAS%20DE%20REACCIONES%20ADVERSAS.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Documents/GUIA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20EL%20REPORTE%20DE%20SOSPECHAS%20DE%20REACCIONES%20ADVERSAS.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Documents/GUIA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20EL%20REPORTE%20DE%20SOSPECHAS%20DE%20REACCIONES%20ADVERSAS.pdf
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Documents/GUIA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA%20PARA%20EL%20REPORTE%20DE%20SOSPECHAS%20DE%20REACCIONES%20ADVERSAS.pdf
http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/farmacovigilancia.htm
http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/farmacovigilancia.htm

adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos

< Seccién A: Datos del Paciente

Nombre o iniciales (*).- En este casillero debera
consignar las iniciales del paciente, nombre(s),
apellido paterno y materno o algun otro codigo de
identificacién. Ej.: Pedro Ruiz Gallo o PRG

Edad (*): Especificar la edad en afios en persona
mayores de 1 afio y en menores de un afio
especificar la edad en meses y en menores de 1
mes especificar la edad en dias.Cuando se trata
de anomalias congénitas informar la edad y sexo
del bebé en el momento de la deteccion y agregar
la edad de la madre.

Sexo (*): Marcar con “X” la opcién correcta
F=femenino, M= Masculino.

Peso: Este dato debera ser registrado en
kilogramos; para el casos de infantes los gramos
deberan ser expresados en kilogramos
(Ej. 2.50 kg).

Historia Clinica y/o DNI: Si se conoce colocarlo

Establecimiento (*): Especificar el nombre
completo del establecimiento (hospital, centro de
salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra
institucién) y su jurisdiccion donde se detecta la
RAM. Ej. Hospital San Jose-Callao

Diagnoéstico Principal o CIE 10: Es el
diagnostico de base del paciente o el cédigo CIE
10. (Ej. Paciente con 20 de afios de tratamiento
con insulina, su diagnéstico principal seria
Diabetes Mellitus (E14). En algunos casos el
diagnéstico principal o el cédigo CIE 10 puede
coincidir con el motivo de la prescripcion.

A DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales(’):
Edad [sem() 0F OH [ Peslkgl [ Histora Cinca o N

Establecimiento’):
Diagndstico Principal o CIE10:

Los campos marcados con (*) se consideran obligatorios.
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ANEXO N° 01

Ejemplo para el llenado del formato de notificacion de sospechas de RAM por los
profesionales de la salud.

< Seccibén B: Reacciones Adversas

Sospechadas
Se marca en el casillero que corresponda con “X”,
cuando se deriva de una sospecha de:

v’ Reaccion adversa: cuando se presenta

manifestaciones clinicas no deseadas que de
indicio o apariencia de tener una relacién causal
con el producto farmacéutico (Ej. Enzimas
hepaticas aumentadas).

v' Error de medicacion: Cuando el fallo es por

accion u omision en el proceso de tratamiento

con medicamentos u otros  productos

farmacéuticos que ocasiona un dafio en el
paciente. Por ejemplo:

e La administracion de vancomicina por via
parenteral se debe administrar a una
velocidad no superior a 10mg/min o a lo largo
de un espacio de tiempo de al menos 60
minutos, porque puede causar el Sindrome
del Hombre Rojo.

e El uso incorrecto de los lapiceros de insulina
causa hipoglucemia en los pacientes.

v Problemas de calidad: Cuando una sospecha de

reaccion adversa se asocia a un medicamento
presuntamente falsificado o con defectos en la
calidad del medicamento (Ej. paciente ingiere
tabletas de Valproato de sodio de consistencia
blanda y presenta prurito).

v Otros(Especifique): Cuando la sospecha de

reaccion adversa deriva de un uso fuera de
indicacidon autorizada, uso del medicamento
durante el embarazo o lactancia, sobredosis,
abuso, mal uso, exposicion ocupacional, entre
otros.

Describir la reaccion adversa (*)

En este campo se describe detalladamente la(s)
sospecha(s) de reaccidon(es) adversa(s)
incluyendo localizacion e intensidad y toda la
informacién clinica relevante (estado clinico
previo a la reaccion, signos y/o sintomas
reportados, diagnoéstico diferencial para la
reaccion). Si se modifica la dosis indicar la nueva
dosis administrada y en el caso de un desenlace
mortal indicar la causa de la muerte.




Si la notificacién deriva de un estudio post
autorizacion, registrar el nombre del estudio.

Fecha de inicio de RAM (*): Indicar la fecha
exacta (Dia/Mes/afio) en la cual inicié la reaccién
adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha exacta
(Dia/Mes/afio) en la cual desaparece la reaccién
adversa

En caso de existir mas de una reaccion adversa a
medicamentos, escriba la fecha de inicio y final de
cada una de ellas cuando describa la reacciéon
adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con “X” la gravedad
de la reaccion. La valoracion de la gravedad se
realiza a todo el caso notificado en base a la
duracion e intensidad de la(s) reaccién(es)
adversa(s) sospechada(s).

Si la reaccion adversa es grave marcar con una
“X” la(s) opcion(es) correspondiente(s).

Desenlace: Marcar con una “X” la opcion que
corresponda:

v' Recuperado: Cuando la RAM termind y el
paciente tuvo capacidad de realizar
nuevamente sus actividades cotidianas.

v Recuperado con Secuela: Cuando las
secuelas se asocian a la RAM y puede ser
temporales o permanentes.

v No recuperado: Esta opcidon deberd ser
marcado en caso que al momento de notificar
la sospecha de RAM, este aln presente y una
vez que termine los sintomas debera
notificarse como seguimiento marcando la
opcién adecuada (recuperado o recuperado
con secuela).

v" Mortal: El paciente falleci6, aparentemente
como consecuencia de la sospecha reaccién
adversa.

v' Desconocido: Esta opcién se refiere al
desconocimiento del desenlace de la
sospecha de RAM.

Resultados relevantes de examenes de
laboratorio (incluir fechas): Resultados de
pruebas de laboratorio usadas en el diagndstico
de la reaccién y si estan disponible los niveles de
medicamento antes y después de la reaccion (si
corresponde).

Otros datos importantes de la historia clinica:
Indicar condiciones médicas previas de

Los campos marcados con (*) se consideran obligatorios.
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importancia asi como patologias concomitantes
(por ejemplo hipertension arterial, diabetes
mellitus, disfuncién renal/hepatica, etc.) u otras
condiciones en el paciente (por ejemplo, alergias,
embarazo, consumo de tabaco, alcohol, etc.)

B ADVERSAS

Warcar con X 51 la nofificacion comesponde & -
O Reaccion adversa 0 Error O Problema de calidad 0
Dascribir 1a raaccion adversa ()

Focha do inicio de RAM (): __ (1
Focha final de RAM: _/__J,

Gravodad de 1a RAM(Marcar con X
= Moderada

cleve o
Solo para RAM grave (Warcar con X)
O Muerte. Fecha [ |

0 Puso en grave rissgo Ia vida del pacienta
LU Produjo o prolonga U hospitalizacion
1 Produjo discapacisadincapacioad
O Produjo aneralia congénita
Desantace(Varcar con X
L Recuperac L RECUPETaso con secuela
I Norecuperasa [ Mortal 1 Desconoeida

Resultados relevantss de 6xamenss de laboratorio (induir lochas)

Giros datos Importantes da 1a Ristoris clinics,

7 médicas T Tempio: lergiss,
embarazo, consuma de alconal, 1a5aco, disfuncién renalihepatica, efc )

Seccion C: Medicamento(s) u otro(s)
producto(s) farmacéutico(s) sospechoso(s)

Solo deber4d enviar una notificacion por
medicamento (s) sospechoso (s), en caso que la
sospecha de RAM pudiera ser ocasionada por
dos o mas farmacos que el paciente haya tomado,
si considera a uno de ellos el mas susceptible los
demas tendran que ser considerados como
concomitantes, pero si no se llega a deslindar al
mas susceptible los dos 0 méas farmacos seran los
sospechosos. En caso que el farmaco sea
combinado, se especifica el nombre comercial y
se describe a los principios activos (Ej.
Amoxicilina/Acido Clavulanico).

Nombre comercial y genérico (*): Registrar si
corresponde el nombre comercial y nombre
genérico (DCI) indicado en el rotulado del
medicamento u otro producto farmacéutico
administrado incluyendo la concentracion y forma
farmacéutica (por ejemplo Auspi 100/ &cido acetil
salicilico 100 mg tableta)

Si el medicamento u otro producto farmacéutico
es genérico, no deje de mencionar el nombre del
laboratorio fabricante.

NOTA: En el caso de productos biol6gicos es
necesario que registre el nombre comercial,
laboratorio, niamero de registro sanitario y
nuamero de lote.

Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio
fabricante o del titular del registro sanitario.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica
el” lote” en el envase del producto.

Dosis/frecuencia (*): Indicar la dosis en cantidad
y unidades de medida suministrada y los




intervalos de administracion del medicamento
(por ejemplo: 20 mg cada 12 horas).

Via de administracion (*): Describa la via de
administracion del medicamento (por ejemplo VO,
IM, 1V, entre otros).

Fecha inicio y final (*): Indicar la fecha
(Dia/Mes/afio) en que inici6 y finaliz6 o se
suspendio el tratamiento con el medicamento u
otro producto farmacéutico. En caso de que el
tratamiento continle al momento de la
notificacion, colocar la palabra “Continta”.

Motivo de prescripcion o CIE 10: Describa el
motivo o indicacidn por el cual el medicamento fue
prescrito o usado en el paciente o su respectivo
cadigo CIE10.

Para conocer el efecto de la suspension y
reexposicion indicar con una “X” la informacién
solicitada: Si, No (no se realiz6 suspension y/o
reexposicion) o No aplica cuando se desconozca
tal informacion.

Se considera Reexposicion cuando una vez
suspendido el tratamiento con el medicamento
sospechoso transcurre el tiempo necesario para
gue se excrete todo el medicamento que pueda
haber en el organismo y se readministra el mismo
medicamento a cualquier dosis, por la misma via
0 por otra via de administracion y se manifiesta
nuevamente la reaccion adversa.

El paciente recibi6 tratamiento para la
reaccién: Indicar si la reacciébn requirié
tratamiento (farmacolégico, quirdrgico, entre

otros.) y de ser positivo, especificar el tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de
calidad: Indicar el nimero de registro sanitario y
la fecha de vencimiento.

Frocuencia(*)

Suspension(Marcar con X) Si | No Reexposicion(Marcar con X) 8i | No

(1)¢Desaparecié la reaccion adversa al
suspender el medicamento u otro producto
farmacéutico?

(1)¢Reaparecic la reaccion adversa al administrar
nuevamente el medicamento u otro producto
farmacéutico?

(2)¢Desaparecid la reaccion adversa al
disminuir la dosis?

(2)LE! paciente ha presentado antenormente la
reaccion adversa al medicamento u otro producto
farmacéutico?

El paciente recibio tratamiento para la reaccion adversa (] Si O No

Especifique:

En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitanio:

Fecha de vencimiento___/___.

J
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Seccion D
producto(s) farmacéutico(s) concomitante(s)
utilizado(s) en los ultimos 3 meses.

Registrar los medicamentos u otros productos
farmacéuticos utilizados en los 3 Ultimos meses
antes de la aparicién de la reaccion. Considerar

Medicamento(s) u otro(s)

los productos farmacéuticos prescritos o
automedicados. No considerar los medicamentos
u otros productos farmacéuticos usados para
tratar la sospecha de RAM. En el caso de
anomalias congénitas, indicar todos los
medicamentos u otros productos farmacéuticos
utilizados hasta un mes antes de la gestacion. En
caso de que el tratamiento continie al momento
de la notificacién, colocar la palabra “Continua”.

Nombre comercial y genérico

Dosis/
frecuencia

Fecha
inicio

Motivo [

Via de Adm. Fecha final srescrcin

Seccion E: Datos del Notificador.

Nombres y apellidos, profesién, teléfono
correo electrénico (persona que notifica): Su
objetivo es para solicitar informacion adicional y/o
para canalizar una respuesta del caso notificado
si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha
(Dia/Mes/afo) en que se completo el formato.

N° notificacién: Este casillero serd para uso
exclusivo del Centro de Referencia Regional o
Institucional de farmacovigilancia.

I
Nombres y apelidos{:

Tekfono o Corro electranicof}:

Profesinf: Focha de notficacion_|_ | N Notificacion:

Los campos {7 son obligetorios

Los campos marcados con (*) se consideran obligatorios.




Documento de orientacién para la identificacién y notificacion de sospechas de reacciones Pégina 12
adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos

ANEXO N° 2

Ejemplo para el llenado del formato de notificacion de sospechas de RAM por
los titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario

N° notificacion de laempresa. Cdadigo asignado
por el TRS, el mismo que debe ser usado para la
notificacién inicial, de seguimiento y final de la
reaccion adversa.

N° notificacion del CENAFyT: Este casillero es
de uso exclusivo del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Seccién A Datos del Paciente

Cdédigo de identificacion del paciente (*).- En
este casillero debe llenarse las iniciales del
paciente nombre(s), apellido paterno, materno o
algun otro cédigo de identificacion.

Ejemplo: Pedro Ruiz Gallo, debera escribirse de
la siguiente manera: PRG.

Edad (*): Especificar la edad en afios en persona
mayores de 1 afio y en menores de un afio,
especificar la edad en meses y en menores de 1
mes, especificar la edad en dias; si no se cuenta
con este dato se debe colocar el grupo etario.
Cuando se trata de anomalias congénitas
informar la edad y sexo del bebé en el momento
de la deteccion y agregar la edad de la madre.

Sexo (*): Marcar la opcién correcta F= femenino,
M= Masculino.

Peso: Este dato deberd ser registrado en
kilogramos; para el casos de infantes los gramos
deberan ser expresados en kilogramos (Ej. 2.50

kg).

Diagnostico Principal o CIE 10: Es el
diagnostico de base del paciente. (Ej. Paciente
con 20 de afios de tratamiento con insulina, su
diagnéstico principal es Diabetes Mellitus(E14).
En algunos casos el diagnéstico) principal o el
cédigo del CIE 10 puede coincidir con el motivo de
la prescripcion.

A ATOSTELPRCENTE
(oo eidnticacncepacine )~ | Bd )| Sowl] | Posly | s Pl o CE 1}
PG ! &I B | DABETESNELLIS

Los campos marcados con (*) se consideran obligatorios.

Seccién B Reacciones Adversas Sospechadas
Se marca en el casillero que corresponda con “X”,

cuando se deriva de una sospecha de:

v/ Reaccion adversa: cuando se presentan

manifestaciones clinicas no deseadas que de
indicio o apariencia de tener una relacién causal
con el producto farmacéutico (Ej. Enzimas
hepaticas aumentadas).

Error de medicacion: Cuando el fallo es por
accion u omision en el proceso de tratamiento
con medicamentos u otros  productos
farmacéuticos que ocasiona un dafio en el
paciente. Por ejemplo:

e La administracion de vancomicina por via
parenteral se debe administrar a una
velocidad no superior a 10mg/min o a lo largo
de un espacio de tiempo de al menos 60
minutos, porque puede causar el Sindrome
del Hombre Rojo.

e El uso incorrecto de los lapiceros de insulina
causa hipoglucemia en los pacientes ;

v" Problemas de calidad: Cuando una sospecha de

reaccion adversa se asocia a un medicamento
presuntamente falsificado o con defectos en la
calidad del medicamento (Ej. Paciente ingiere
tabletas de Valproato de sodio de consistencia
blanda y luego presenta prurito).

v' Otros (Especifique): Cuando la sospecha de

reaccion adversa deriva de un uso fuera de
indicacion autorizada, uso del medicamento
durante el embarazo o lactancia, sobredosis,
abuso, mal uso o exposicién ocupacional, entre
otros.

Describir la reaccion adversa (*)

En este campo se describe detalladamente la(s)
sospecha(s) de reaccion(es) adversa(s)
incluyendo localizacion e intensidad y toda la
informacion clinica relevante (estado clinico
previo a la reaccion, signos y/o sintomas
reportados, diagnéstico diferencial para la
reaccion). Si se modifica la dosis indicar la nueva




dosis administrada y en el caso de un desenlace
mortal indicar la causa de la muerte.

Fecha de inicio de RAM (*): Indicar la fecha
(Dia/Mes/afo) exacta en la cual inici6 la reaccion
adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha
(Dia/Mes/afio) exacta en la cual desaparece la
reaccién adversa a medicamento(s) u otro(s)
producto(s) farmacéutico(s).

En caso de existir mas de una reaccion adversa a
medicamentos, escriba la fecha de inicio y final de
cada una de ellas cuando describa la reacciéon
adversa a medicamentos u otros productos
farmacéuticos.

Gravedad de la RAM: Marcar con “X” la gravedad
de la reaccidn. La valoracion de la gravedad se
realiza a todo el caso notificado en base a la
duracion e intensidad de la(s) reaccién(es)
adversa(s) sospechada(s).

Si la reaccion adversa es grave marcar con una
“X” la(s) opcion(es) correspondiente(s)

Desenlace: Marcar con una “X” la opcion que
corresponda:

v' Recuperado: Cuando la RAM terminé y el
paciente tuvo capacidad de realizar
nuevamente sus actividades cotidianas.

v Recuperado con Secuela: Cuando las
secuelas se asocian a la RAM y puede ser
temporales o permanentes.

v No recuperado: Esta opcion debera ser
marcado en caso que al momento de notificar
la sospecha de RAM, este alin presente y una
vez que termine los sintomas debera
notificarse como seguimiento marcando la
opcién adecuada (recuperado o recuperado
con secuela).

v" Mortal: El paciente falleci6, aparentemente,
como consecuencia de la sospecha reaccion
adversa

v' Desconocido: Esta opcion se refiere al
desconocimiento del desenlace de la
sospecha de RAM.

Resultados relevantes de examenes de
laboratorio (incluir fechas): Resultados de
pruebas de laboratorio usadas en el diagnéstico
de la reaccion y si estan disponibles los niveles de
medicamento antes y después de la reaccion (si
corresponde).

Otros datos importantes de la historia clinica:
Indicar condiciones médicas previas de

Documento de orientacion para la identificacion y notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos

Pagina 13

importancia asi como patologias concomitantes
(por ejemplo: Hipertensién arterial, Diabetes
mellitus, disfuncién renal/hepatica, etc.) u otras
condiciones en el paciente (por ejemplo, alergias,
embarazo, consumo de tabaco, alcohol, etc.)

B ADVERSAS

Warcar can "X’ 51 a NobNCaCaN CoMesponde a
[ Reaccion adversa ) Eror de medicacian () Problema de calidad (1 Otro{Especifique).
Doscribir 1a reaceion adversa ()

Fecha de Iniclo de RAM () __ |
Fecha final de RAM: _/__ 1

Gravedad de Ia RAM(Marcar con X
Leve  boderae

Grave

Selo para RAM grave (Marcar con XJ
Ui Muente Fecha I
[ Puso en grave riesgo Ia vida del pacienta
0 Produjo o prokngt su hospitakzacicn
U Produje discapacidadincapacidad
U Produjo anomalla congénita
Deseniace(Marcar oon X)
ORecuperada [ Recuperado oon secusla
Li No recuperado Ui Mortal Ll Desconacido

Resullados relevantes 0o examencs de laboraloria (nclur fechas].

Giros dat Patologias

™ Tcluyendo [CEE
‘embarazo. consume de akohol, tabace, disfuncion renalhepatica, etc.]

Seccion C Medicamento(s) u  otro(s)
producto(s) farmacéutico(s) sospechoso (s).
Solo deberd enviar una notificacion por
medicamento(s) sospechoso(s), en caso que la
sospecha de RAM pudiera ser ocasionada por
dos o mas farmacos que el paciente haya tomado,
si considera a uno de ellos el mas susceptible los
demas tendran que ser considerados como
concomitantes, pero si no se llega a deslindar al
mas susceptible los dos 0 mas farmacos serén los
sospechosos. En caso que el farmaco sea una
combinacion a dosis fija, se especifica el nombre
comercial y se describe a los principios activos (Ej.
Amoxicilina/Acido Clavulanico).

Nombre comercial y genérico (*): Registrar el
nombre comercial y nombre genérico indicado en
el rotulado del medicamento administrado
incluyendo la concentracion y forma farmacéutica
(por ejemplo Auspi 100/ 4cido acetil salicilico 100
mg tableta).

NOTA: En el caso de productos biolégicos es
necesario que registre el nombre comercial,
fabricante, nimero de registro sanitario y
numero de lote

Fabricante y pais: Colocar el nombre del
laboratorio fabricante y el pais de procedencia.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica
el” lote” en el envase del producto.

Dosis/frecuencia (*): Indicar la dosis en cantidad
y unidades de medida suministrada y los
intervalos de administracion del medicamento
(por ejemplo: 20 mg cada 12 horas).

Los campos marcados con (*) se consideran obligatorios.
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Via de administracion (*): Describa la via de
administracion del medicamento (por ejemplo VO,
IM, 1V, entre otros).

Fecha inicio y final (*): Indicar la fecha
(Dia/Mes/afio) en que inici6 y finaliz6 o se
suspendié el tratamiento con el medicamento u
otro producto farmacéutico. En caso de que el
tratamiento continle al momento de Ila
notificacién, colocar la palabra “Continua”.

Motivo de prescripcion o CIE 10: Describa el
motivo o indicacién por el cual el medicamento u
otro producto farmacéutico fue prescrito o usado
en el paciente o su respectivo codigo CIE10.
Para conocer el efecto de la suspension y
reexposicion indicar con una “X” la informacién
solicitada: Si, No (cuando no se realizé la
suspension y/o reexposicion) o No aplica cuando
se desconozca tal informacion.

Se considera Reexposicion cuando una vez
suspendido el tratamiento con el medicamento
sospechoso transcurre el tiempo necesario para
gue se excrete todo el medicamento que pueda
haber en el organismo y se readministra el mismo
medicamento a cualquier dosis, por la misma via
0 por otra via de administracion y se manifiesta
nuevamente la reaccion adversa.

El paciente recibi6 tratamiento para la
reaccion: Indicar si la reaccion requirid
tratamiento (farmacolégico, quirdrgico, entre
otros.) y de ser positivo, especificar el
tratamiento.

En caso de sospechade problemas de calidad:
Indicar el nimero de registro sanitario y la fecha
de vencimiento
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% Seccion D Medicamento(s) u otro(s)
producto(s) farmacéutico(s) concomitante(s)
utilizado(s) en los ultimos 3 meses.

Registrar los medicamentos u otros productos
farmacéuticos utilizados en los 3 Ultimos meses
antes de la aparicién de la reaccién. Considerar
los productos farmacéuticos prescritos o
automedicados. No considerar los medicamentos
u otros productos farmacéuticos usados para
tratar la sospecha de RAM. En el caso de
anomalias congénitas, indicar todos los
medicamentos u otros productos farmacéuticos
utilizados hasta un mes antes de la gestacion. En
caso de que el tratamiento continie al momento
de la notificacién, colocar la palabra “Continua”.

<+ Seccién E Datos del Notificador

Fecha de recepcion por el TRS. Indicar

1. NEDICANENTO) U OTRO(S| PRODUCTO) FARMACEUTICO(S] CONCOMTTANTE(S) UTLZADO(S) EN LOS 3 GLTINOS
(e mediamentls) oo rducol amackins e et i e

Nombre comercialy genérico Doss| Via de Adm. Fehe Fecha final Votyo de

frecuencia inicio prescripcion

necesario registar el nombe comencial, aboratoi fbricante, nimero de regisio santai y nimero de ltz)

C. NEDICAMENTO[S) U OTRO/S] PRODUCTO[S) FARMACEUTICO[S) SOSPECHOSO[S) (En el caso de producios biodgicos s

Nombre comercial y Fabricante y Lote Dosisl  Viade | Fecha | Fecha Motivo de
genérico ) paisf’) Frecuencia () = Adm.[*) | inicio(*) | final ") |prescripeion o CIE 10

Suspension Marcar con X) Si | No | Noapiica | Reexposicion MarczronX) | Si | No | Noapiica

1);Reaparecid la reaccion adversa
& administar nuevamentz €
medicamento u ot producto
famacéufico?

(1); Desaparecid la reaccion adversa @l
suspender el medicamento u ofro
producto famacéufico?

(2);E! pacente ha preseniado
anterioments la reaccion adversa
al medicamento u otro producto
famacéuiico?

(2)¢Desaparecid la reaccion adversa al
disminuir a dosis?

El pacientz recibid tratamiento para la reaccion adversa O SiONo Especifique:

En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento_/_|__

Los campos marcados con (*) se consideran obligatorios.

Dia/Mes/Afio que el TRS y/o responsable de
farmacovigilancia tenga conocimiento del caso
con los campos minimos obligatorios.

Fecha de notificacion al CENAFyT. Indicar
Dia/Mes/Afio que el TRS presenta el expediente
al area de atencion al cliente.

Tipo de notificacion: Marcar con “X” la opcién
gue corresponda.

Inicial: Cuando se notifica la sospecha de RAM
por primera vez Seguimiento: Si se cuenta con
alguna informacion relevante al reporte inicial.

Final: Si el caso ya concluye o se cierra.

Si en la notificacién inicial se contara con toda la
informacion y el caso se cierra marcar las
opciones inicial y final.

Fuente de informacién: Marcar con una “X” la
opcion que corresponda.

Espontaneo: Cuando se reciba un reporte de
sospecha de RAM de los profesionales de la salud
o de los consumidores, incluyendo informes de
sospechas de reacciones adversas recibidas por
medios electrénicos o por cualquier otro medio
implementado en su Unidad de
Farmacovigilancia.




Estudio: Cuando se reciba sospechas de RAM de
estudios post autorizacion. Colocar el Nombre del
estudio Post autorizacion o el codigo del protocolo
de farmacovigilancia activa asignado por la ANM
en la descripcion de la reaccién adversa.

Literatura: Cuando la sospecha de RAM ha sido
identificada en literatura nacional e internacional y
que haya ocurrido en el pais.

Otro: Cuando la sospecha de reaccion adversa
proceda de uso compasivo o de programa de
apoyo al paciente.

Persona que notifica la reaccion adversa (*):
Marcar con una “X” la opcion que corresponda. Si
es profesional de la salud especificar la profesion.

Procedencia de la reaccién adversa: Marcar
con una “X” la opcion que corresponda e indicar el
lugar donde se presento la reaccion adversa.
Nombre, correo electronico y teléfono del
Responsable de FCVG de la Empresa: Sefialar
el nombre completo, correo electrénico y teléfono
de contacto del responsable de Farmacovigilancia
en el Perl que previamente haya comunicado al
Centro Nacional de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia via oficial.

Evaluacion de causalidad por parte del
responsable de FCVG. Indicar la categoria de
causalidad de la(s) reaccion(es) adversa(s)
evaluada(s): Definida, Probable, Posible,
Condicional e Improbable

La persona que notifica también comunicé al
CENAFyT. Marcar con una “X” la opciéon que
corresponda, este dato es importante para
evitar duplicidad de casos.

Los campos marcados con (*) se consideran obligatorios.
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ANEXO N° 3: Flujograma del proceso de notificacion de sospechas de RAM para
profesionales de la salud con internamiento

Profesionales de la Salud (PS)

sCorresponde a

uha sospedia

Identificar el
evento adverso

Motificacidn de
sospecha de
Ram

Seguir

de Monitorzando

Registrar en el
fomato de
notifimddn de
sospecha de RAM

sla RAM es grave?

72 horas

Comité de Farmacovigilancia del EESS

IE"Recepcionar en el

formato de notificddn
de sospecha de RAM

Codificary
evaluar la
sospecha de
RaM

RAM grave
)

Mo Mo mayor de
15 dias
calendario
Elaboarar del Infarme de
Informe de sospecha de
Sospecha de RAN Grawve

Flazo no mayor a
los 7 dias

Recepcionar la

s5e requiere
mayor

informacidn

notificacidngel
infarme

Ease de Datos

del CRR. o CRI
=
=]
5 NS
S
=} SB35 una RAM .
Mo grave? s
Plazo no mayor a
los 20 dias Dentro de las
24 horas
(egist
eqgistrar
coc?ificarli Analizar y Realizar informes
sospecha de revisar la Técnicos de
pRAM informacian seguridad

—
= .
i
=
&
- o

f__;;ﬂ Generarsefiales

Erviarala Sistematizar las
OMS Upssala snspechas de RAM en
la Base dedatos
nacional [wIGIFLOW




Documento de orientacion para la identificacion y notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos

ANEXO N° 4: Flujograma del proceso de notificacion de sospechas de RAM para
profesionales de la salud sin internamiento

Profesionales de la Salud {P5)

sCorresponde a
una sospedia de

Identificar el

evento adverso

Seguir
Monitorzando

si fomato de

Motificacidn d
sospecha de
R

Registrar en el

notificaddn de
sospecha de RAM

sLla RAM es grave?

T2 haoras

Responsable de
farmacovigilancia del EESS

£
«

IRecepcionar el
» formato de

Si

notificadan de
sospecha de RAM

CRR o CRI

k5e requiere
mayor
nformacian

i

Plaza no mayor a
los 20 dias

©

. A
v

AE3 una RAarM
grawve?

Recepcionar la
notificacidngel
informe

24 haras

Plazo no mayor a
los 10 dias

Base de Datos
del CRR o CRI

Informe de
sospecha de
RAM Grave

CENAFyT

®——>

O

h A 4

WaFegistrary

codificar la

sospecha de
RANM

ey

,?;,

Enviar a la OMS
Upssala

Analizary
revisar la
infarmacidn

Sistematizacion de las
sospechas de RAM en
la Base de datos
nacional [vlGIFLOY

Realizar Infarmes
Técnicas de

seguridad

Generar sefiales

Los profesionales de la salud que ejercen actividades en forma independiente y los establecimientos
farmacéuticos deben enviar las notificaciones de sospechas de RAM directamente al CRR
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ANEXO N° 5: Flujograma del proceso de notificacion de sospechas de RAM para
Titulares de Registro Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario
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