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RESUMEN

La farmacovigilancia es una herramienta esencial para garantizar la seguridad de los
medicamentos en el mercado, siendo la gestion de las Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos (SRAM) una actividad vital para evaluar continuamente
su perfil riesgo-beneficio. En el Pert, a pesar de los avances normativos persisten
desafios importantes por parte del sector privado. Este trabajo de suficiencia
profesional documenta la experiencia en la aplicacion de estrategias orientadas a
optimizar la gestion de SRAM en un laboratorio titular del registro sanitario en Lima

— Peru, durante el periodo de 2024 a 2025.

El desarrollo del trabajo se organizd en tres fases: El diagnostico del cumplimiento
normativo de acuerdo con la Resolucidon Ministerial N° 1053-2020/MINSA
“Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia”, la
implementacion de estrategias de mejora que incluyeron politicas institucionales,
capacitacion continua, estandarizacion documental, actualizacion de la base de datos
y acuerdos con terceros; y, la evaluacion del impacto de las mejoras implementadas.
Como resultado de estas estrategias se logré aumentar las notificaciones espontaneas
pasando de 7 casos reportados en el periodo 2018 al 2023 a 42 casos en tan solo un
afio y medio (2024-2025), mejorar la calidad documental y fortalecer la
infraestructura tecnologica para el andlisis de datos. Por todo lo indicado
anteriormente podemos concluir que, la experiencia demuestra que una evaluacion
diagnostica seguida de estrategias para la mejora continua puede fortalecer el sistema
de farmacovigilancia, promoviendo una cultura de seguridad del paciente y

contribuyendo al sistema nacional.



Palabras clave: Farmacovigilancia, Sospechas de Reacciones Adversas, Titular del

Registro Sanitario.

ABSTRACT

Pharmacovigilance is an essential tool to guarantee the safety of drugs in the market,
being the management of Suspected Adverse Drug Reactions (SARs) a vital activity
to continuously evaluate their risk-benefit profile. In Peru, in spite of the regulatory
advances, there are still important challenges from the private sector, such as under-
notification and poor quality of notifications. This work of professional sufficiency
documents the application of continuous improvement strategies oriented to optimize
the management of SARs in the marketing authorization holder, during the period

from 2024 to 2025.

Its development was organized in three phases: diagnosis of regulatory compliance
in accordance with Ministerial Resolution No. 1053-2020/MINSA “Technical
Document: Manual of Good Pharmacovigilance Practices”, implementation of
improvement strategies that included institutional policies, continuous training,
document standardization, database modernization and agreements with third parties;
and the evaluation of the impact of the implemented improvements. These actions
made it possible to increase spontaneous notifications, from 7 cases reported between
2018 and 2023 to 42 cases in just a year and a half (2024-2025), to improve the
quality of documentation and to strengthen the technological infrastructure for data
analysis. Experience shows that a diagnostic evaluation followed by strategies for
continuous improvement can strengthen the pharmacovigilance system, promoting a

culture of patient safety and contributing to the national system.



I.

Keywords: Pharmacovigilance, Adverse Drug Reactions, Marketing Authorization

Holder.

INTRODUCCION

1.1. Situacion actual

En la industria farmacéutica, la farmacovigilancia es un pilar fundamental para
garantizar la seguridad continua y el beneficio terapéutico de los medicamentos
una vez que han sido introducidos al mercado. Una de las actividades mas
relevantes dentro de un Sistema de Farmacovigilancia es la gestion de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM), ya que permite una
evaluacion constante de la relacion riesgo-beneficio asociado al uso de productos
farmacéuticos. Esta labor contribuye de manera directa a la seguridad del
paciente, a la proteccion de la salud publica y al mantenimiento de la confianza

en los productos farmacéuticos (1).

A nivel internacional, la farmacovigilancia es liderada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) a través del Programa Internacional de Monitoreo
de Medicamentos, gestionado por el Uppsala Monitoring Centre (UMC). Este
programa opera la base de datos global VigiBase, que ha recopilado cerca de 40
millones de notificaciones de reacciones adversas provenientes de alrededor 150
paises que participan activamente en la vigilancia de la seguridad de los

medicamentos (2).

A nivel nacional, la farmacovigilancia se ha venido desarrollando desde 1999
con la creacion del Sistema Peruano de Farmacovigilancia (SPFV) (3). Su marco

legal estd conformado principalmente por la Ley General de Salud N° 26842 y



la Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. Esta ultima establece las bases para la conduccion del
SPFV por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Me¢édicos y Productos Sanitarios, las obligaciones de reportar sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (SRAM), el caracter confidencial de las

notificaciones y la creacion del sistema de tecnovigilancia (4,5).

Posteriormente, con el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de
establecimientos farmacéuticos, reforzaron la importancia de la vigilancia
sanitaria y Decreto Supremo N° 016-2011-SA Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos, brindaron aspectos generales sobre la certificacion en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia (6,7). En el 2016, con la aprobacion de la Norma Técnica
de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID se comenzaron a establecer las actividades
de farmacovigilancia y tecnovigilancia que deben ser ejecutadas por los

integrantes del SPFV (8).

Mas adelante, en el 2020, la Resolucidon Ministerial N° 1053-2020/MINSA
aprobé el “Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia”, el cual establecio los criterios técnicos y metodoldgicos que
deben implementar los laboratorios y droguerias Titulares de Registro Sanitario
(TRS) y/o del Certificado de Registro Sanitario (TCRS) (9). Su objetivo es
contribuir al uso seguro de los productos farmacéuticos, a través de la
implementacion y aplicacion de documentacion técnica que aseguren la calidad
y veracidad de los datos de seguridad, permitiendo asi una evaluacion constante

de los riesgos asociados a estos (9). En este contexto, desde agosto del 2022 la



1.2.

DIGEMID viene realizando las inspecciones para certificar el cumplimiento de

las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (10).

El laboratorio TRS, objeto del presente estudio, obtuvo su certificacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF) en marzo de 2024. Hasta la fecha
de la inspeccion, para dicha certificacion, la Unidad de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del laboratorio TRS contaba con un responsable y un
coordinador de FV y cinco analistas de farmacovigilancia recién incorporados,
asi como un total de 11 procedimientos y 38 formatos vigentes. En relacion con
la gestion de SRAM, la Unidad de FV y TV tenia habilitado el sistema de
notificacion electronica eReporting Industria, y su base de datos de
farmacovigilancia registraba 458 casos asociados a los productos farmacéuticos
de su titularidad correspondientes al periodo 2018-2023. De este total, 451 casos
(mas del 98%) provenian de estudios post autorizacion (farmacovigilancia activa)
realizados entre 2018 y 2020, mientras que solo 7 casos correspondian a

notificaciones espontdneas recibidas entre los afos 2019 y 2023.

Descripcion del problema

Pese a los avances normativos, uno de los principales desafios en la
farmacovigilancia contintia siendo la infra notificacion de las SRAM,
especialmente en el &mbito privado. Hasta junio del 2023, se registraron a nivel
nacional 598 establecimientos farmacéuticos, correspondientes a droguerias y
laboratorios TRS y TCRS, de los cuales s6lo 284 comunicaron sus actividades
de farmacovigilancia e informacion relacionada a la implementacion de su
Sistema de Farmacovigilancia (11). Ademads, apenas 38 droguerias y laboratorios

TRS y TCRS del total de registrados ante la DIGEMID notificaron casos de



SRAM al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT)

(11).

Entre 2013 y 2023 se registraron en la base nacional de farmacovigilancia
(VigiFlow) un total de 31,334 casos de SRAM provenientes de estos
establecimientos (12), lo que permite evidenciar una tendencia de notificacion
que aun puede ser fortalecida considerando el nimero de TRS y TCRS

habilitados.

Por otro lado, la calidad de las notificaciones enviadas por empresas
farmacéuticas peruanas al CENAFyT suele ser deficiente, ya que no estan
adecuadamente documentadas (13). Esta falta de calidad dificulta la correcta
evaluacion de causalidad de una RAM y la generacion de sefiales de seguridad

o alertas (14).

Estos datos reflejan que atin existen oportunidades de mejora en la participacion
de la industria farmacéutica en la notificacion de SRAM, lo cual podria estar
relacionado con desafios en la implementacion operativa de los sistemas de
farmacovigilancia o con la necesidad de fortalecer el compromiso por parte de
droguerias y laboratorios TRS y TCRS con la vigilancia de la seguridad de sus
productos farmacéuticos. Este compromiso adquiere mayor relevancia si
consideramos las barreras que también enfrentan las principales fuentes de la
notificacion espontanea: los profesionales de salud y los pacientes. En el caso
del personal de salud, las principales causas de la infra notificacion abarcan el
desconocimiento sobre coémo notificar, la inseguridad respecto a si una SRAM
debe ser reportada, y la indiferencia frente a la importancia del reporte (15). Por

su parte, los pacientes suelen enfrentar obstaculos como la falta de informacion



sobre la posibilidad o relevancia de reportar una reaccion adversa, o la

percepcion erronea de que el reporte no es necesario (16).

Al momento de mi incorporacion como analista de farmacovigilancia a la
Unidad de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del laboratorio TRS, en febrero
2024, realizaba la elaboracion de los Informes Periddicos de Seguridad (IPS).
En agosto del mismo afio, se me asign6 ademas la responsabilidad de gestionar,
en coordinacion con el Responsable de FV y TV, la Coordinadora de FVy TV'y
el Director Médico, las sospechas de reacciones adversas, incidentes adversos y
efectos no deseados asociados a los productos farmacéuticos bajo titularidad del
laboratorio. Al asumir estas funciones, evidenci¢é que la gestion de SRAM

presentaba diversas limitaciones operativas:

- Canales de notificacidon establecidos, como el correo electronico
institucional de farmacovigilancia, el reporte por la pagina web del
laboratorio TRS y una linea telefonica de farmacovigilancia, no se habian
socializado adecuadamente entre el personal del laboratorio TRS ni con los
terceros vinculados (laboratorios, droguerias, centros de salud). Como
consecuencia, ninguna de las notificaciones espontaneas recibidas provenia
de estos medios oficiales.

- Flujo ineficiente de comunicacion interna: En la practica, las notificaciones
de SRAM solian llegar indirectamente: eran comunicadas verbalmente o por
correo a trabajadores de otras areas, quienes las reenviaban internamente
hasta que finalmente llegaban al responsable de Farmacovigilancia (RFV),
lo que generaba demoras significativas para establecer el "dia cero". Una vez

recibida, el RFV procedia con la codificacion interna del caso, realizaba el



primer contacto con el paciente, notificaba el caso a DIGEMID mediante el
sistema eReporting ordinario, y el caso se daba por cerrado.

- Ausencia de formatos oficiales y un archivo estructurado: A partir de los
casos anteriormente gestionados se evidencid que no se utilizaban formatos
oficiales para la notificacion, no se documentaba de forma estructurada la
informacion previa a la notificacion, ni se registraba la evaluacion de
causalidad por cada sospecha notificada.

- Limitaciones en la Base de datos: Aunque los casos se almacenaban en la
base de datos del laboratorio, esta solo cumplia parcialmente con los
requisitos técnicos establecidos por la normativa nacional. Asimismo, si bien
existia una tabla dinamica que representaba el nimero de notificaciones por
producto, esta no permitia identificar tendencias o sefiales de seguridad
relevantes.

- Ausencia de licencia MedDRA: La Unidad no contaba con una licencia de
MedDRA, por lo que la codificacion de los términos de las reacciones
adversas se realizaba sin un estandar internacional, limitando la calidad y
comparabilidad de los datos.

- Falta de acuerdos con terceros para el seguimiento de casos: Por otro lado,
el laboratorio TRS contaba con alrededor de 760 especialidades
farmacéuticas comercializados y distribuidos a terceros, sin que existiera
ningun acuerdo de farmacovigilancia vigente con estas entidades que

permitiera realizar conciliaciones periddicas de casos de SRAM.

Estas deficiencias motivaron la implementacion, en agosto del 2024, de un plan

de mejora que permita el fortalecimiento del Sistema de Farmacovigilancia del
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laboratorio TRS, asi como optimizar la gestion de las SRAM mediante la

aplicacion de estrategias de mejora continua.

En respaldo de estas acciones, la DIGEMID ha establecido una serie de
recomendaciones dirigidas a los laboratorios TRS y TCRS, que deben ser
consideradas especialmente después de una inspeccion en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia (17):

1. Mantenerse actualizado respecto a los cambios normativos, con el fin de
garantizar el cumplimiento continuo.

2. Fomentar una cultura organizacional de mejora continua, identificando
oportunidades de optimizacion dentro del sistema de farmacovigilancia.

3. Fortalecer un sistema de gestion de calidad robusto, que incluya Ia

realizacion periddica de auditorias internas.

Justificacion

El presente trabajo esta basado en la experiencia adquirida en el campo de la
farmacovigilancia, especificamente en la gestion de SRAM dentro de la Unidad
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de un laboratorio TRS. Esta experiencia
involucra la gestion de notificaciones de SRAM al CENAFyT, asi como la
participacion en la implementacion de mejoras orientadas al fortalecimiento del

Sistema de Farmacovigilancia del laboratorio TRS.

En tal sentido, como parte del compromiso institucional del TRS con la mejora
continua, identificamos oportunidades de mejora en los requisitos relacionados
con la Gestion de las Sospechas de Reacciones Adversas, conforme a lo

establecido por el Manual de BPF, detectadas a partir de una auditoria interna al



Sistema de Farmacovigilancia de la Unidad de FV y TV del laboratorio TRS en

agosto 2024.

A través de este trabajo, buscaremos documentar y analizar las acciones
desarrolladas que permitan optimizar procesos internos, implementar
herramientas tecnoldgicas y fomentar la participacion del personal de salud en
la notificacion de SRAM, contribuyendo directamente al cumplimiento de las
BPF. Ademas, considero que la experiencia una vez documentada servira como
modelo para otros laboratorios TRS del pais, aportando al desarrollo de una

cultura de seguridad al paciente.

II. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Optimizar la gestion de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(SRAM) mediante la aplicacion de estrategias de mejora continua en un

laboratorio TRS.

2.2. Objetivos especificos

e Evaluar el cumplimiento normativo inicial de la gestion de SRAM en la
Unidad de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del laboratorio TRS,
utilizando como referencia la Guia de Inspeccion del Manual de BPF.

e Describir las mejoras implementadas en relacion con la Gestion de SRAM en
la Unidad de FV y TV, incluyendo la estandarizacion documental, el
desarrollo de herramientas tecnoldgicas, la capacitacion continua y la

formalizacion de acuerdos de farmacovigilancia.
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e Evaluar el impacto de las mejoras implementadas mediante el analisis

comparativo de indicadores de desempefio pre y post intervencion.

METODOLOGIA

El presente trabajo de suficiencia profesional tiene como propoésito documentar y
analizar una experiencia de mejora en la gestion de SRAM en el Sistema de
Farmacovigilancia de un laboratorio TRS en Lima — Pert, durante el periodo de 2024
a 2025. El estudio se centr6 en identificar oportunidades de mejora asi como
implementar acciones en el entorno laboral, bajo criterios normativos establecidos

por DIGEMID.

El disefio de este trabajo de suficiencia profesional es la descripcion de una

experiencia laboral organizada en tres fases:
1. Evaluacion diagnéstica del cumplimiento normativo:

Se realizé una evaluacion diagnostica del Sistema de Farmacovigilancia de la
Unidad de FV y TV del laboratorio TRS, tomando como referencia un total de
33 items relacionados a la actividad de gestion de SRA establecidos en la Guia
de Inspeccion del Manual de BPF (ver Anexo 1), distribuidos en cuatro

consideraciones especificas:

Tabla 1. items normativos vinculados a la gestion de SRAM para laboratorios
TRS, segiin BPF

NP° de items relacionados a la
Consideraciones especificas actividad de gestion de SRA para

TRS

Sistema de Aseguramiento de la

Calidad

11



Personal 1

Procedimientos Operativos

3

Estandarizados (POEs)
Gestion de las SRA 27
Total 33

A partir de esta evaluacion diagndstica se elabordé un diagrama de
cumplimiento por item, lo cual permiti6 identificar visualmente los puntos con
cumplimiento parcial que detallaremos mas adelante. De esta manera, las
observaciones obtenidas sirvieron como base para definir las mejoras que

debian ser abordadas.

Descripcion de las estrategias de mejora implementadas

La segunda fase se centro en la formulacion e implementacion de estrategias
orientadas a subsanar las brechas detectadas en la fase diagnostica. Las
intervenciones se disefiaron en base a 5 campos estratégicos:

a. Politica Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

b. Capacitacién continua

c. Documentacion estandarizada para la gestion de SRAM

d. Fortalecimiento de la base de datos de farmacovigilancia

e. Formalizacion de acuerdos con terceros

Evaluacion del impacto de las mejoras implementadas.

En la tercera fase se evalud el impacto de las mejoras mediante una
comparacion del desempeno antes y después de la intervencion, tomando
como referencia los datos del periodo 2018-2023 frente a los resultados

alcanzados en 2024-2025.
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Se utilizaron indicadores cuantitativos (como niimero de notificaciones
espontaneas registradas en la base de datos, alcance de capacitaciones de FV
brindadas a todo el personal del laboratorio TRS, la socializaciéon de los
medios de notificacion del laboratorio TRS a profesionales de salud y los
acuerdos de farmacovigilancia implementados con terceros) y cualitativos

(mejoras en documentacion, y gestion de base de datos).

El trabajo se realizd respetando los principios de ética y confidencialidad. La
informacion revisada forma parte de la documentacion interna del laboratorio TRS y
fue utilizada Gnicamente con fines académicos, asegurando que no se revelen datos

sensibles ni identificables de pacientes, de profesionales de salud ni de terceros.

IV. RESULTADOS

4.1. Evaluacion del cumplimiento normativo inicial de la gestion de SRAM

Con el proposito de establecer una linea base sobre la cual implementar mejoras,
en agosto del 2024 se llevo a cabo una evaluacion diagnoéstica de la Unidad de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del laboratorio TRS. Esta evaluacion se
realizé tomando como referencia los 33 items normativos relacionados con la
gestion de SRAM establecidos en la Guia de Inspeccion del Manual de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia (BPF).

Los resultados se presentan en la siguiente tabla:

Tabla 2.Nivel de cumplimiento normativo de la Unidad de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del laboratorio TRS. (agosto 2024)

Nivel de Cumplimiento Cantidad de items Porcentaje
Cumplimiento total 13 39%
Cumplimiento parcial 20 61%

13



Total 33 100%

Como se aprecia en la tabla 2, se puede observar que el 61% de los items
presentaban un cumplimiento parcial.
Con base en estos resultados, se detallan las principales observaciones por cada

consideracion especifica:

Tabla 3.0Observaciones identificadas en la evaluacion del cumplimiento
normativo de la gestion de SRAM en el laboratorio TRS

Consideracion '
Observaciones
especifica
e La difusion de los procesos internos relacionados
) con la notificacion de SRAM era limitada entre el
Sistema de
‘ personal.
Aseguramiento de
) e [a cobertura de capacitacibon anual en
la Calidad
farmacovigilancia no alcanzaba al 100% del
personal.
e Si bien existia una capacitacion anual dirigida al
personal que interactiia con profesionales de la
Personal salud  (visitadores  médicos, representantes
comerciales), esta no se desarrollaba de manera
continua.
e FEl procedimiento de capacitacion no incluia
o adecuadamente la induccion al nuevo personal ni
Procedimientos ) y ]
‘ establecia un plan de formacion continua.
Operativos ‘ . ‘ ‘
i e Ausencia de formatos oficiales para la notificacion
Estandarizados ) )
y evaluacion de causalidad de SRAM.
(POEy)
e Falta de registro de calidad de la informacion
contenida en las notificaciones.

14



Gestion de las| e La herramienta de analisis disponible (tabla

Sospechas de dindmica) era limitada, sin capacidad para detectar
Reacciones tendencias o sefiales de seguridad.
Adversas e Ausencia de estandarizacion en los términos

e La base de datos de farmacovigilancia no incluia
todos los campos establecidos por el formato oficial
de DIGEMID.

e No se contaba con mecanismos de control de
acceso, respaldo automatizado ni trazabilidad de

modificaciones (audit trail).

utilizados para describir las reacciones adversas.

e El archivo fisico no contaba con una codificacion
individual por caso, dificultando su trazabilidad.

e No existian acuerdos de farmacovigilancia
formalizados con terceros ni algun tipo de

conciliacion de notificaciones de SRA.

4.2. Descripcion de las estrategias de mejora implementadas

A partir del diagnostico anterior, la Unidad de FV y TV se implementaron una

seriec de mejoras orientadas a corregir las observaciones realizadas. Estas

intervenciones fueron orientadas a fortalecer la gestion de las SRAM, asegurar el

cumplimiento normativo del Manual de BPF y promover una cultura institucional

de seguridad del paciente.

a.

Politica institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Se elabor6 e implementd una Politica de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, documento codificado como POL-FAR-001-00, aprobada
por la Direccion Técnica y Gerencia General. Esta define las
responsabilidades del personal del laboratorio TRS, proveedores y terceros

respecto a la gestion de informacion de seguridad, y establece medidas de
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confidencialidad. La politica fue difundida a todo el personal por correo
institucional y se integré6 como contenido obligatorio en las capacitaciones
anuales. Entr6 en vigor en noviembre de 2024 (ver Anexo 2).

Capacitacion continua

Con el fin de asegurar que todo el personal conozca y cumpla con sus
responsabilidades en farmacovigilancia, en colaboracion con el é4rea de
gestion humana, se implementé un plan estructurado de capacitacion
continua, dirigido tanto a personal interno como a profesionales externos:

e (apacitacion interna:

- Capacitacion de Induccion para Nuevo Personal: Se realiza de forma
programada al inicio y a mitad de cada mes, dirigida a todo nuevo
ingreso. Incluye una evaluacion final obligatoria, cuya nota minima
aprobatoria es 13, con el fin de verificar comprension de los conceptos
fundamentales de farmacovigilancia y de los canales oficiales de
reporte de SRAM del laboratorio TRS.

- Capacitaciones en el puesto de trabajo para personal en contacto con
Profesionales de Salud: Dirigida a representantes médicos, equipo
comercial y personal administrativo que interactla directamente con
profesionales de la salud. Esta capacitacion se imparte anualmente al
inicio del afio y se enfoca en reforzar conocimientos clave sobre la
deteccion, recoleccion y reporte de SRAM, asi como la socializacion
de la politica de farmacovigilancia y el compromiso de notificar

SRAM a la Unidad de FV y TV del laboratorio TRS.
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- Capacitacion anual en Buenas Practicas de Farmacovigilancia:
Abarc6 a todo el personal administrativo y técnico, llevada a cabo los
meses de septiembre, octubre y noviembre del 2024.

e (Capacitacion externa:
Brindar capacitaciones a profesionales de salud y terceros, con el objetivo
de socializar los canales de notificacion del laboratorio TRS.
En 2025, se realizd una capacitacion virtual titulada “Recomendaciones
sobre el uso seguro y prevencion de errores de medicacion” enfocada en
un producto del laboratorio TRS. Esta actividad fue organizada en
coordinacion con el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES) y se llevo a cabo el 31 de enero del
2025 (ver Anexo 3).
Durante la sesion en vivo, participaron 500 profesionales de la salud.
Ademas, se registraron un total de 987 personas, a quienes se les
compartio posteriormente el enlace de la grabacion y el material utilizado
en la capacitacion.
Adicionalmente, se emitio un comunicado de seguridad relacionado con
el mismo producto, el cual fue revisado y aprobado previamente por
DIGEMID. Este comunicado fue distribuido a los profesionales de la
salud a través de CENARES.

c. Documentacion para la gestion de SRAM

e Con el objetivo de optimizar la recoleccion, andlisis y trazabilidad de las

notificaciones de SRAM, se desarrollaron e implementaron dos formatos

oficiales:
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- Formato de Notificacidon de SRAM, alineado con el modelo oficial de
DIGEMID, permite la recoleccion estructurada y completa de la
informacién minima requerida para cada caso, asegurando su correcta
posterior incorporacion al sistema eReporting Industria o notificacion
mesa de partes segun corresponda.

- Ficha de Evaluacion de Causalidad, permite documentar de manera
sistematica la evaluacion y clasificacion de cada caso notificado,
conforme a criterios de causalidad del algoritmo Karch y Lasagna
modificado, garantizando una trazabilidad clara de las decisiones
técnicas adoptadas.

Ambos formatos permiten mantener un orden sistematico en la

documentacion de cada caso, y son archivados como evidencia del

cumplimiento de los requisitos establecidos en las Buenas Practicas de

Farmacovigilancia. En situaciones en que DIGEMID confirme que un

caso ya ha sido notificado previamente por otro canal (por ejemplo, por

el propio paciente o un profesional de salud), y para evitar la duplicacion

de reportes en la base nacional VigiFlow, estos casos no se ingresan a

través del sistema eReporting Industria. En su lugar, se remiten

fisicamente via mesa de partes, junto con el nimero de expediente
correspondiente, asegurando la trazabilidad y el cumplimiento normativo
ante la autoridad.

Se regulariz6 el registro de un checklist de evaluacion de la calidad de

informacién para cada caso recepcionado, para garantizar que las

notificaciones sean validas y contengan informacion suficiente para su

evaluacion.
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Se implement6 un sistema de archivo digital organizado por codificacion
interna unica asignada a cada caso recepcionado, lo cual permite una
trazabilidad eficiente. Cada carpeta consolidada por caso contiene la
documentacion completa del proceso de gestion de la notificacion,
incluyendo: el documento fuente, la evidencia de seguimiento realizado,
el formato de notificacion de SRAM, el checklist de calidad de la
informacion del caso, la ficha técnica e inserto del producto sospechoso,
el informe de calidad, la evaluacion de causalidad, la constancia de
notificacion a CENAFyT. Este sistema garantiza la integridad,

accesibilidad y cumplimiento documental de cada reporte gestionado.

Fortalecimiento de la base de datos de farmacovigilancia

Se adecud6 la base de datos para incluir todos los campos del formato
oficial de SRAM aprobado por la autoridad.

Se codificaron los términos utilizando la terminologia MedDRA.

Se restringio el acceso mediante proteccion con contrasenia.

Se implementaron restricciones de acceso, respaldo automatico y un audit
trail programado en Visual Basic, el cual registra usuario, fecha y hora de
cada modificacion realizada.

Se desarrollé un dashboard en Power BI (ver Anexo 4), alojado en la
carpeta de Direccidon Médica dentro del ecosistema de data del laboratorio
TRS. Esta herramienta permite la visualizacion dindmica de la
imformacion acumulada sobre notificaciones de SRAM, facilitando el
analisis de tendencias, patrones de recurrencia y deteccion de sefiales en

tiempo real.
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e. Formalizacion de acuerdos de farmacovigilancia con terceros
Se iniciaron acuerdos con droguerias, laboratorios asociados y centros de
salud que establecen:
e Responsabilidades en la recoleccion y notificacion de SRAM.
e Periodicidad de conciliaciones de casos.

e Difusion de los canales de notificacion de la Unidad de FV y TV.

4.3. Evaluacion del impacto de las mejoras implementadas

La comparacion entre los periodos 2018-2023 (preintervencion) y 2024— mayo
2025 (postintervencion) evidenci® una mejora sustancial en la gestion de
sospechas de reacciones adversas (SRA).
A continuacion, se presentan los resultados obtenidos, organizados por cada una

de las consideraciones evaluadas:
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Tabla 4. Comparacion de la gestion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM) antes y después de la
implementacion de mejoras en el laboratorio TRS (2018-2025)

Consideracion Situacion inicial Estrategias de mejoras aplicadas .
Resultados 2024-2025 t
especifica (2018-2023) (2024-2025) esutacos (post mejora)

Participacion limitada del Implementacion de la Politica e Notificaciones espontaneas
personal en actividades de Institucional de FV y TV, vigente realizadas por el personal del
farmacovigilancia. desde noviembre 2024. laboratorio:

Sistema de Notificaciones espontaneas Difusion de la politica por correo 2024: 2

Aseguramiento realizadas por el personal del electronico e inclusion obligatoria 2025: 6

de Calidad laboratorio: en capacitaciones.
2018: 0  2021:1
2019: 1 2022: 1
2020: 4 2023:0

. . 0 Disefio e implementacion de tres e Capacitacion continua
Existencia de una capacitacion i L, )
. S modalidades de capacitacion implementada.
anual, pero sin continuidad. ) ) )
o interna: e Personal debidamente capacitado y
Capacitaciones solo al personal . .. )
o i - Induccidn para nuevo personal evaluado en farmacovigilancia.
administrativo. . .,
o (quincenal, con evaluacion e Aumento en la cobertura de

Cobertura de capacitacion anual: .

Personal final). capacitaciones:

2021: 224 trabajadores

2022: 179 trabajadores

2023: 262 trabajadores
Capacitaciones a profesionales
de salud en temas de FV: 0

- Capacitacion en el puesto de
trabajo para personal en
contacto con profesionales de
salud.

- Capacitacion anual en BPF.

2024: 1001 trabajadores

2025: 367 trabajadores
(capacitacion en el puesto de
trabajo para personal en contacto
con profesionales de salud).
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e Capacitaciones a profesionales de

salud en temas de FV: 1 (2024)
Alcance: 987 profesionales de salud

Procedimientos
Operativos
Estandarizados
(POEy)

Ausencia de formatos oficiales y
registros estandarizados para la
gestion de SRAM.

No se documentaba la calidad de
las notificaciones recibidas.

e Desarrollo e implementacion de

formatos oficiales:
- Formato de Notificacion de
SRA.
- Ficha de Evaluacion de
Causalidad.
- Checklist de calidad de la
informacion.

e Archivo digital organizado por

codigo tnico de caso.

Evidencia documental completa y
organizada por cada caso
gestionado.

Trazabilidad documentada y
verificable de cada caso gestionado.

Gestion de las
Sospechas de
Reacciones
Adversas

Base de datos incompleta y sin
todos los campos requeridos.
No existia control de acceso,
respaldo ni registro de cambios.
No se realizaban analisis de
tendencias o sefiales.

No se utilizaba terminologia
estandarizada (MedDRA).

No se contaba con acuerdos de
farmacovigilancia con terceros
(cero).

NP° de notificaciones espontaneas

en base de datos (2018-2023): 7

e Actualizacion integral de la base de

datos:

- Inclusion de todos los campos
exigidos por DIGEMID.

- Restriccion de acceso mediante
contrasena

- Implementacion de registro de
cambios (audit trail en Visual
Basic).

e Desarrollo de dashboard en Power

BI para visualizacion dindmica.

Base de datos actualizada y
alineada con los requisitos
establecidos por la normativa
vigente.

Analisis en tiempo real de
tendencias y senales de seguridad.
Implementacion de terminologia
MedDRA, permitiendo una
codificacion técnica validada seglin
estandares internacionales.

8 acuerdos de farmacovigilancia
formalizados y en ejecucion.
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e Codificacion estandarizada de
términos con licencia MedDRA
(LLT).

e Formalizacion de acuerdos de
farmacovigilancia con terceros
(droguerias, laboratorios, centros de
salud).

e Conciliacion periddica de
notificaciones con terceros.

e N° de notificaciones espontaneas en
base de datos (2024-2025): 42

Datos acumulados hasta mayo 2025
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Con relacion a lo indicado en la Tabla 4, se puede observar que:

Se evidencia un incremento en las notificaciones espontaneas realizadas por el
personal del laboratorio: Se registraron 8§ notificaciones realizadas por el personal
del laboratorio en solo dos afos (2024-2025), comparado con 7 en todo el periodo
2018-2023.

Capacitacion masiva y continua: Durante el afio 2024, la capacitacion en
farmacovigilancia estuvo dirigida a auxiliares, técnicos, asistentes, analistas,
coordinadores, supervisores, jefes y gerentes, sumando un total de 1480
colaboradores. Se enviaron recordatorios para promover su participacion, y, 1001
completaron satisfactoriamente la capacitacion. La programacion de la
capacitacion anual 2025 esta prevista para los meses de septiembre octubre y
noviembre, con una cobertura proyectada del 100% y una meta de cumplimiento
del 95%.

Implementacion de formatos estandarizados y trazabilidad documentaria: Los
casos se organizan mediante co6digos unicos, garantizando la confidencialidad y
una documentacion completa por cada reporte de reaccion adversa.
Modernizacion de la base de datos: Se cumple con los requisitos de DIGEMID,
aplicando la codificacion con MedDRA, analisis dindmico de tendencias en
Power BI y controles de acceso restringido.

Formalizaciéon de alianza estratégicas: Se han firmado 8 acuerdos de
farmacovigilancia con terceros, permitiendo la conciliacion periodica de
notificaciones entre las partes.

Analisis de seguridad en tiempo real: La implementacion de nuevas herramientas

permite actualmente la deteccion oportuna de tendencias y senales de seguridad.
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Estos resultados evidencian un incremento significativo en la cantidad y calidad de
notificaciones gestionadas, lo que sugiere una clara tendencia hacia la optimizacion

del sistema de farmacovigilancia del laboratorio TRS.

Todos los cambios implementados durante el periodo 2024-2025 han sido revisados
y validados a través de una auditoria interna realizada a fines de marzo del 2025 por
el equipo especializado de Aseguramiento de la Calidad del laboratorio TRS. Esta
auditoria permiti® constatar que los procedimientos, registros y sistemas
desarrollados para la gestion de SRAM cumplen con los requisitos técnicos y

normativos establecidos por DIGEMID.

Asimismo, el dia 15 de agosto del 2025 el laboratorio TRS tuvo una inspeccion de
rutina no anunciada por parte de DIGEMID, a fin de realizar control y vigilancia
sanitaria de Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Durante la inspeccion se
evaluaron exclusivamente aspectos relacionados con el Sistema de Aseguramiento de
la Calidad, el Personal, y la Gestion de Sospechas de Reacciones Adversas. El
laboratorio TRS supero satisfactoriamente esta inspeccion inopinada y, segiin consta
en el Acta de Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia N°079-1-2025,

no se identificaron no conformidades.

DISCUSION

Existen estudios nacionales que describen la implementacion de sistemas de
farmacovigilancia en laboratorios TRS nacionales conforme al Manual de BPF; sin
embargo, estos se centran en el desarrollo e implementacion documentaria del
sistema, incluyendo procedimientos estandarizados y formatos de registro, y suelen

realizarse antes de la inspeccion oficial de BPF por parte de DIGEMID (18-20). Por
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lo que no se han descrito resultados en la practica de la gestion de SRAM como parte
de la vigilancia postcomercializacién. Esto evidencia un desconocimiento entre la

formalizacion del sistema y su efectividad operativa real en la gestion de SRAM.

Un estudio sobre la implantacion de sistemas de notificacion en América Latina
identifico que las principales barreras para implementar un sistema efectivo incluyen
insuficiente formacion del personal en relacion con la seguridad del paciente y escaso
involucramiento en el proceso de notificacion, la falta de retroalimentacion sobre las
notificaciones, el desconocimiento por parte del personal sobre qué constituye un
evento adverso, la ausencia de objetivos claros del sistema y el temor de los

profesionales a sufrir consecuencias legales o laborales por notificar (21).

Estas barreras también se reflejaron en el diagnostico inicial realizado en agosto de
2024 en el laboratorio TRS, el cual evidencio que el 61% de los items normativos
establecidos en la Guia de Inspeccion del Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (BPF) presentaban un cumplimiento parcial. Estos resultados
revelaron debilidades operativas importantes en la gestion de los canales de
notificacion, una baja cobertura de capacitacion, la ausencia de documentacion
oficial estandarizada, una base de datos incompleta y la falta de acuerdos de

farmacovigilancia con terceros.

Frente a este escenario, se disefiaron e implementaron estrategias de mejora centradas
en cinco aspectos: fortalecimiento de la politica institucional, capacitacion continua,
documentacion estandarizada, optimizacion de la base de datos y formalizacion de
acuerdos con terceros. Como resultado, el nimero de notificaciones espontineas
registradas en la base de datos paso de solo 7 en el periodo 2018-2023 a 42 entre

2024 y mayo de 2025. Este incremento no solo fue cuantitativo, sino también
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cualitativo, evidenciando mejoras en la calidad documental de cada reporte, gracias
a la implementacion de formatos oficiales, evaluacion de causalidad y checklist de

validacion de datos.

Un aspecto determinante en este progreso fue la ampliacion de la cobertura de
capacitacion. Mientras que anteriormente se capacitaba anualmente a unos 250
colaboradores, en 2024 se alcanz6 a mas de 1,000 trabajadores, incluyendo personal
administrativo, comercial y operarios técnicos, asi como profesionales de la salud
externos. Esta estrategia permitidé fortalecer la cultura de seguridad al paciente y

ampliar el conocimiento sobre los canales de notificacion en toda la organizacion.

Asimismo, la incorporacién de una base de datos mejorada, con campos completos
segun el formato oficial de DIGEMID, control de accesos, respaldo automatico, audit
trail y codificacion estandarizada con MedDRA, permitio elevar el nivel técnico del
sistema. Ademas, la habilitacion de herramientas de analisis dinamico en Power BI
permite la deteccion oportuna de sefiales de seguridad y para la toma de decisiones

basada en evidencia.

La formalizacion de ocho acuerdos de farmacovigilancia con droguerias, laboratorios
y centros de salud vinculados al laboratorio TRS representd un avance importante
hacia la integracion del sistema de farmacovigilancia en la cadena de distribucion y
comercializacion de productos. Estos acuerdos establecieron responsabilidades,
definieron mecanismos de conciliacion de casos y aseguraron la difusion de los
canales oficiales de notificacion. Aunque el Manual de BPF vigente no exige este
tipo de acuerdos contractuales con terceros (limitdndose a la subcontratacion o
transferencia de actividades de FV con consultoras) su implementacion es critica para

garantizar el cumplimiento de los plazos reglamentarios, evitar duplicidades y
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VI.

asegurar la calidad del reporte. Por lo que consideramos que estos acuerdos como

una innovacion en la gestion de farmacovigilancia para la industria farmacéutica.

De manera similar, un estudio realizado en Cuba sobre la implementacion de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, bajo su normativa Regulacion M81-15,
identificd recomendaciones que coinciden con las halladas en el presente trabajo: la
formalizacion de un grupo especializado en FV, el fortalecimiento de los
procedimientos internos, el aumento sostenido en el numero y calidad de
notificaciones, asi como la capacitacidn continua con el personal. Estos paralelismos
sugieren la existencia de patrones comunes de mejora en paises de la region, donde
la sostenibilidad y efectividad de los sistemas de farmacovigilancia dependen en gran

medida del compromiso institucional de la industria farmacéutica (22).

CONCLUSIONES

1. Se logré la optimizacion en el sistema de gestion de las SRAM en la Unidad de
FV y TV del laboratorio TRS como resultado de las estrategias desarrolladas.

2. El diagnostico inicial evidencidé un cumplimiento parcial en la gestion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos SRAM por parte de la Unidad
de FV y TV del laboratorio TRS.

3. Se implementaron mejoras significativas en la gestion de SRAM, destacando la
creacion y estandarizacion de documentos, el desarrollo de herramientas
tecnologicas especificas, la capacitacion sistematica del personal y la
formalizacion de acuerdos de farmacovigilancia con terceros, fortaleciendo la
estructura del sistema.

4. El andlisis comparativo entre el periodo previo a la intervencion (2018-2023) y
el periodo posterior (2024-2025) evidenci®é un impacto favorable de las
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estrategias aplicadas en la gestion de SRAM en el laboratorio TRS, demostrando
que constituye un modelo aplicable a otras organizaciones, al contribuir con el
fortalecimiento del Sistema de Farmacovigilancia y en la promociéon de una

cultura de seguridad al paciente.

VII. RECOMENDACIONES

1. Promover evaluaciones periddicas del cumplimiento normativo en la gestion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM) para continuar
identificando oportunidades de mejora, conforme a las normas vigentes.

2. Fortalecer el alcance de la capacitacion anual dirigida a todo el personal del
laboratorio TRS, ademds de implementar programas de formaciéon continua
especificos para el personal que trabaja directamente con profesionales de la
salud, dado que este grupo estd mas expuesto a recibir notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM), brindandoles
conocimientos del llenado del formato de notificaciones de SRAM por
profesionales de salud aprobado por la Autoridad, durante la visita médica. Esta
medida contribuird a mejorar la deteccion y gestion oportuna de eventos adversos,
fortaleciendo asi la farmacovigilancia en la organizacion.

3. Incorporar acuerdos de farmacovigilancia con terceros vinculados al laboratorio
TRS (laboratorios, droguerias, centros de salud), ya que Manual de BPF no
especifica requisitos en la seccion de “Contratos” salvo en casos de
subcontratacion o transferencia de actividades a consultoras externas. Por ello,
se sugiere tomar como referencia la Directriz de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), Modulo VI,

que establece la necesidad de acuerdos formales entre el laboratorio y terceros,
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VIII.

donde se definan claramente las responsabilidades, los plazos y los mecanismos
para el intercambio de informacion, con el fin de evitar duplicidades en las

notificaciones reglamentarias y fortalecer la gestion de farmacovigilancia.
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ANEXOS

Anexo 1: Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

ANEXO 5
GUIA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA
N i = 1= 20
En Lima, siendo las ... horas del dia ............de eserpssmsvssory B s corvasasanisery los que

suscriben, inspectores  de  la  Direccion  General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID); nos
constituimos  en el local  del  Laboratorio /  Drogueria  /  Almacén  Especializado
s (Con. 8l

fin de realizar la inspeccion, constatandose lo siguiente:

1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

1.1 Funcionarios DIGEMID

12 Représenlames del Laboratorio/Drogueria/Almacenes Especializados

1.3 Tipo de inspeccian

Reglamentaria: Certificacion: Denuncia:

2. GENERALIDADES

2.1 Direccion:

Teléfono:

2.2 Quimico Farmacéutico Director Técnico (N° C.Q.F.P)

2.3 Responsable de farmacovigilancia (nombre, profesion y N° de colegiatura)

24 R.U.C. (anexar copia o verificar)

35



DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

PREGUNTAS CUMPLIMIENTO
JonEF: | SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD | SI | NO | NIA | OBSERVACION COMENTARIOS
¢ Los procesos de farmacovigilancia estan claramente
61122 definidos y son revisados sistematicamente en relacion
6.2.1.2a a los riesgos asociados a la luz de los conocimientos MAYOR
- cientificos que garanticen una evaluacién continuadela
seguridad de sus productos farmaceuticos?
64.1.2h ¢ Las funciones y responsabilidades del personal estan
6'2'1'2 b claramente especificadas en las descripciones de los MAYCR
o puestos de trabajo?
6.1.1.2¢ | ,Seestablecen y aplican los procedimientos necesarios MAYOR
6.21.2¢c | paraasegurar el cumplimiento de las BPF?
6.1.1.2d | ;Les instrucciones y procedimientos estan en un MENOR
6.2.1.2d | lenguaje claro y sin ambigiiedades?
¢ Existen mecanismos para la comunicacién oportuna y
6.1.1.2e | efectiva dentro de la organizacion sobre cualquier MAYOR
6.21.2e | problema relacionado con |a seguridad de los productos
farmacéuticos que distribuye y/o comercializa?
;Se establece un procedimiento y  aplican
autoinspecciones y/o auditorias de calidad, mediante las
6.11.2F | o506 se evalia la aplicabilidad, mantenimiento y MAYOR
6.212F | efectividad de las BPF? ¢ Se realizan de acuerdo a un
programa anual de auditoria o siempre que se detecte
cualquier deficiencia o necesidad de accion correctiva?
¢+Se idenlifican e investigan las preocupaciones que
surgen con respecto al cumplimiento de las BPF?
1.1.2 !
g 212 g :Se implementan las acciones correctivas MAYOR
e preventivas, segin sea necesario y sin demora
injustificada?
6.1.1.2h | ¢Lainformacion de seguridad relevante asociada a un
6.2.1.2h | productd farmacéutico se regislra, investiga y reporta? MAYOR
61420 1, Todo el personal de la organizacion participa y apoya
‘= | enlas aclividades de farmacovigilancia, de acuerdo a MAYOR
6.21.2i o
su responsabilidad asignada?
Existe:
¢ Control de la informacion documentada?
£ Gestion de riesgos? MAYOR
Validaciones de procesos?
¢ Calificacion del personal?
R
g;:g £Cuenta con un manual de la calidad? MAYO
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¢Incluye como minime el alcance del Sistema de
Gestion de la Calidad, los procedimientos y una
descripeion de |3 interaccion de los procesos?

REF.

NUMERAL INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO SI | NO [ NIA | OBSERVACION COMENTARIOS
¢ Dispone de un area o unidad segun corresponda, que
6121 | permite desarrollar las actividades da farmacovigilancia MAYOR
6.2.21 y garantice la confidencialidad de la informacién de las
notificaciones de SRA?
¢Cuenta con equipos (como minimo teléfono,
6.1.2.2 computadora, internet, impresora y correo electrénico), MAYOR
6.2.2.2 mobiliarios y materiales necesarios para el desarrollo de
las actividades de farmacovigilancia?
5123 ¢Las inslalaciones y equipos empleados para la
5‘2'2'3 realizacion de las actividades -de farmacovigilancia MAYOR
o eslan sujetos a controles preventivos y/o validaciones?
REF. 5
NUMERAL PERSONAL Sl | NO | N/A| OBSERVACION COMENTARIOS
¢Cuenta con los recursos humanos necesarios y
6.1.31 calificados (con entrenamiento y experiencia en cRITICA
6.2.3.1 farmacovigilancia) para desarrollar las actividades de
farmacovigilancia?
TN Existe un organigrama
\
O )| chcuaizado?
'
Fo-8432 | ;Contempla la estructura organizativa acorde con los MAYOR
6.23.2 | procesos que realiza?
¢Refleja la relacion que hay entre el responsable de
farmacovigilancia y la direccion técnica, asi como con
los demas departamentos ylo areas de la
organizacion?
¢Dispone de un personal responsable de las actividades
de farmacovigilancia de manera permanente? 5
:;ig CRITICA
4 El personal tiene un vinculo laboral con la empresa?
¢+ El responsable de farmacovigilancia es un profesional
6.23.3 | de la salud con formacion y experiencia en MAYOR
farmacovigilancia u ofros afines? (Verificar evidencia)
¢ Comunica al Centro Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia los datos del profesional de la salud
§.23.4 designado como responsable de farmacovigilancia y/lo MENOR
el cambio del mismo?
64342 ¢ Las actividades de farmacovigilancia realizadas por el
5'2'3'5 b director técnico o RFV se adectan a la normatividad MAYOR
B vigente?
+EI RFV comunica al TRS o al TCRS las necesidades
62.35b que se generen para la implementacion de las MAYOR
actividades de farmacovigilancia?
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6.1.34c
6.235¢g

¢El personal que puede recibir informacion de una
SRA, recibe capacitacion sobre como reportar y/o
recepcionar una SRA, asi como el flujo que debe sequir
para dirigir esta informacion desde cualquier fuente
externa hasta el director técnico o a la unidad de
farmacovigilancia, segtn corresponda?

MAYOR

6.1.3.4d
6.235]

¢El director técnico o RFV, segln corresponda, da
respuesla rapida y completa a cualquier solicitud de
informacion de la ANM en materia de
farmacovigilancia?

MAYOR

6.134e
6.2.350

(El director técnico o RFV, segin corresponda,
establece los POEs de farmacovigilancia?

MAYOR

6.1.3.4f
6.23.5p

¢ Eldirector técnico o RFV, segun corresponda, elabora
el plan de capacitacion inicial y anual en materia de
farmacovigilancia?

¢ Genera un registro de las capacitaciones que incluya
fecha, contenido, asistentes y expositor?

MAYOR

61349
6.23.5n

¢ El director técnico o RFV, segin corresponda, aplica
las medidas reguladoras adoptadas en nuestro pais por
motivos de seguridad?

CRITICA

El RFY comunica al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia la siguiente
informacion relacionada a la sequridad de los productos
farmacéuticos?

« Riesgos importantes para la salud publica.

» Lotes observados de productos farmacéuticos que
impliquen un riesgo.

e Decisiones asumidas por ofras  Autoridades
Reguladoras de Medicamentos.

 Informacion de seguridad derivada de los EPA.

« Otros pertinentes

MAYOR

(El RFV revisa el protocolo y la informacion de
sequridad derivada de los EPA de los que el TRS o el
TCRS sea patrocinador?

MAYOR

¢El RFV conoce y revisa los PGR de los productos
farmacéuticos del TRS o TCRS, segun corresponda?

MAYOR

6.23.51

¢EI RFV implementa las medidas y EPA que puedan
haber sido incluidos en los PGR presentados a la
ANM?

MAYOR

6.23.5m

¢El RFV eslablece medidas para garantizar la calidad
de la informacion de las notificaciones de SRA, de los
IPS y de los informes de EPA?

MAYOR

6.2.3.6

¢ El personal tiene formacion adecuada en materia de
farmacovigilancia de acuerdo a sus responsabilidades
asignadas?

MAYOR

38




DOCUMENTO TECNICO:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

El profesional de la salud que suple al RFV o director

g;g: técnico, segin corresponda, jtiene formacion en MENOR
— materia de farmacovigilancia?
En caso de ausencia del RFY superior a 7 dias
calendario, ;se comunica al Centro Nacional de
6.2.3.7 | Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, brindando los MENOR
datos de contacto del profesional de la salud suplente
(nombre, teléfono, correo electrdnico)?
Cuenta con un programa de capacitacion inicial dirigido
al personal de la Unidad de Farmacovigilancia:
¢ Aprobado?
MAYOR
6.23.8 | Disponible?
;Considera temas sobre la aplicacion de las BPF,
legislacian nacional en materia de farmacovigilancia, |-
aspectos relevantes de seguridad, y posibles
reacciones adversas de sus productos?
¢ Mantiene un registro de su cumplimiento?
4 El personal que reciba informacian sobre una SRA,
incluyendo  visitadores  médicos, el personal de
atencion al cliente y el personal de ventas, recibe MAYOR
6239 | formacion inicial y continua sobre los flujos y
procedimientos para comunicar esle eventa al RFV?
¢Mantiene un registro de la fecha de la formacién
| impartiday su conlenido? MAToR
v T
\\ / . El personal de |a Unidad de Farmacovigilancia conoce
- - sus funciones y responsabilidades asignadas y
_|vu.6.28.10 | especificadas por escrito en las descripciones de los MAYOR
puestos de Irabajo aprobados por el TRS o TCRS,
segun corresponda?
REF. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
NUMERAL ESTANDARIZADOS (POES) S| | NO | NJA | OBSERVACION COMENTARIOS
6.1.4.1 ¢Los POEs son aprobados por el director técnico ylo
6244 |direcivos de mayor nivel organizacional del MAYOR
establecimiento farmacéutico?
6.1.4.2 iLos POEs estan actualizados en el marco del MAYOR
6.2.4.1 | conocimiento cientifico y 1a legislacion vigente?
6.1.4.3 ¢Los POEs se encuenlran a disposicion del personal MAYOR
6.2.4.2 | implicado en el proceso?
¢Los nuevos POEs o nuevas versiones se distribuyen
en forma controlada al personal?
6.1.4.4
I MENOR
6.2.4.3 | ,Se reliran las versiones obsoletas de los POEs de Q
acuerdo a los procedimientos del establecimiento
farmacéutico?
6.145 v 5
5244 ¢Mantiene un archivo histrico de los POES MAYOR
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6.1.46a
6.245a

6.1.46b
6.245¢

Existen POEs que describen el proceso de gestion de
las notificaciones de las SRA, incluyendo;

» Larecopilacion de SRA.

s Codificacion y registro de las SRA.

» Seguimiento de las SRA (TRS y TCRS).

» Evaluacitn de las SRA (TRS y TCRS).

» Clasificacion de las SRA (TRS y TCRS).

» Deteccién de duplicados (TRS y TCRS).

+ Notificacién y envio de las SRA.

(Existen POEs para la gestion de solicitudes de
informacion requeridos por la ANM?

MAYOR

MAYOR

6.146¢
6.245¢

6.1.46d
6.245m

¢ Existen POEs para la adopcion y seguimiento de las
medidas reguladoras dispuestas por la ANM por
mativos de sequridad?

¢ Existe un POE para el desarrollo de capacitaciones?

MAYOR

~ MAYOR

6.146e
6.24.5n

¢ Existe un POE para mantener un archivo de todos los
documentos en materia de farmacovigilancia?

MAYOR

6.24.5b

¢ Existen POEs para la elaboracidn, aprabacion y envio
del IPS?

MAYOR

6.24.5d

Existen POEs para la evaluacion permanente del perfil
de sequridad que incluya:

» Identificacion y evaluacion de sefales

+ Evaluacion de Ia relacion riesgo beneficio.

MAYOR

6.245e

¢ Existen POEs para las acciones a tomar en base alos
resultados de la evaluacion del perfil de sequridad,
incluyende las medificaciones de las condiciones de
autorizacion del producto farmacéutico?

MAYOR

6.245¢f

(Existen POEs para la elaboracion, implementacién y
seguimiento de los planes de gestion de riesgos?

MAYOR

6.245h

¢Existen POEs para adoptar acciones urgentes por
motivos de sequridad, incluyendo problemas de
seguridad relacionados con aspectos de calidad de los
productos farmacéuticos?

Existen POEs para la geslion de bases de datos de
farmacovigilancia, que incluya:

» Validacion.

» Utilizacién

+ Mantenimiento.

» Sequridad de la informacion fisica y virtual.

« Control de cambios

» Copias de sequridad y recuperacion de datos

» Procedimiento alternativo de gestién de datos

¢ Plan de recuperacion ante desastres.
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Existe un POE para investigar las cuestiones de
seguridad de los productos farmacéuticos, incluyendo:
* Las medidas adoptadas para investigar.

6.245j MAYOR
o Los plazos de dichas investigaciones.

 Las decisiones asumidas, incluyendo sus fechas y

procesos.
¢ Existe un POE para el desarrollo de autoinspecciones
6.245Kk | 705 procesos de farmacovigilancia? MAYOR
6.2.451 ¢Existe un POE para el desarrollo de estudios post MAYOR

autorizacion?

Los POEs contienen los siguientes datos minimos para
su identificacion:
a) Nombre del procedimiento y cédigo asignado.

6.1.47  ['b) Fecha de entrada en vigencia - MENOR

6.24.6 c) Nombre y firma de la persona que lo ha elaborado.

d) Nombre y firma de |a persona que lo ha revisado.

e) Nombre y firma del responsable que lo ha aprobado.

REF. GESTION DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES

NUMERAL ADVERSAS SI | NO [ NJ/A| OBSERVACION COMENTARIOS
¢Recopila fodas las SRA de los productos
farmacéuticos que distribuyen y/o comercializan en el
ambito nacional?
6.1.5.1 | ;Recopila-los eventos como consecuencia de un uso MAYOR
6.25.1 | incorrecto, sobredosis, dependencia y abuso, uso fuera
de las condiciones autorizadas, errores de medicacion,
ATs, errores programaticos, falla terapéutica, exposicion
.\ | durante el embarazo o lactancia, asi como por
) ) exposicion ocupacional? (TRS y TCRS)
/ iLas quejas o reclamos asociadas a SRA son
: notificadas en el Formato para la Notificacion de
O k3.2 Sospechas de Reacciones Adversas correspondiente MAYOR
aprobado por la ANM?
¢La gestion de las SRA se realiza de acuerdo con el
6.1.5.3 | principio de veracidad de los datos suministrados y la MAYOR
6.2.5.3 | informacién se puede contrastar con la documentacion
fuente?
6.1.5.4 ¢ Seregistrala fecha de cada comunicacion de las SRA
5'2'5' 4 recibidas, asignandole un nimero de identificacién MAYOR

correlativa?

¢Las notificaciones de SRA contienen la informacion
6.1.5.5 solicitada en los campos obligatorios del Formato para MAYOR
6.2.5.12 | la Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas
correspondiente, aprobado por la ANM?

6.1.5.6 | (Envia las notificaciones de SRA conforme a lo CRITICA
6.2.5.16 | establecido en la normatividad vigente?

En caso de utilizar el medio electronico para la
nolificacion de SRA, ¢ se verifica si ha sido efectiva su
6.2.5.16 | transmision? MENOR

¢Mantienen un registro de los problemas temporales?
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6.1.5.7
6.2.5.19

Registra las SRA en una base de datos, consignando
como minimo la siguiente informacién:

a) Fecha de recepcion de la SRA,

b) Fecha de envio de Ia notificacion de SRA ala ANM
o al Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y  Tecnovigilancia, ~ segin
corresponda.

c) Niumero de identificacion correlativo para permitir la
trazabilidad

d) Cedigo de identificacion del paciente.

e) Los campos obligatorios del Formato de Notificacion
de SRA correspondiente.

f) Gravedad de la SRA (solo aplica para TRS y TCRS)

g) Fuente de informacion de la RAM.

h) Seguimiento y evaluacion de las SRA. (solo aplica
para TRS y TCRS).

MAYOR

6.1.5.8

6.2.5.20-

¢;La base de datos esta actualizada y garantiza la
confidencialidad de las SRA?

MAYOR

6.1.5.9
6.2.5.21

6.1.5.10

6.2.5.2

La base de datos de |as notificaciones de SRA permite:
a) Busqueda de informacion.

b} Acceso a datos esenciales.

¢) Recuperacion de datos.

d} Andlisis de tendencias de los datos acumulados
(sdlo aplica para TRS y TCRS).

¢La comreccidn de datos se hace de manera que se
puedan verificar los datos anteriores, documentando el
mativo de cambio, fecha y la persena que lo realiza?

¢ Establece mecanismos necesarios para la gestion de
las SRA que proceden de la notificacion espontanea,
estudios post autorizacion, publicacionas cientificas,
medios de comunicacion, redes sociales, entre otras
fuentes?

MAYCR

MAYOR

MAYOR

6.2.5.5

¢ Consigna la categaria de causalidad que corresponde
en el Formato para la Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas correspondiente?

MAYOR

6.2.3.5d
6.2.5.8

¢ Se realiza el seguimiento de la evolucién y desenlace
de las SRA?

MAYOR

¢La informacion adicional que complementa a un
reporte inicial de SRA, es natificada al Centro nacional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el Formato
para la Nofificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas correspondiente?

MAYOR

Si recibe informacidn directamente del consumidar que
sugiera que se ha producido una reaccion adversa, | se
obtiene informacion  adicional de la  SRA,
contactandose con el profesional de salud responsable
de su atencion?

MAYOR

6.25.8

i Realiza el seguimiento de los embarazos en los que
el feto pueda haber estado expuesto a uno de sus
productos farmacéuticos, ya sea a través de la madre
o del padre?

¢ Redne informacion desde la exposicion al producto
farmacéutico hasta el final del embarazo?
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¢Notifica a la ANM los eventos adversos graves que
tengan relacion causal con el producto farmacéutico?

6.2.5.9.

¢Recoge y evalia la informacion relacionada a
sobredosis, exposicion en el embarazo o lactancia, uso
incorrecto, dependencia, errores de medicacion,
errores programaticos, falla terapéutica incluso si esta
no deriva en consecuencias clinicas perjudiciales

¢Notifica a la ANM las consecuencias clinicas
perjudiciales  relacionada con el producto
farmacéutico?

CRITICA

6.2.5.10

¢Descarta la duplicidad de las SRA iniciales o de
seguimiento antes de su envio alaANM oingreso a su
base de datos de Reacciones Adversas?

MENOR

6.2.5.11

¢Evalla la gravedad de las SRA, consignando la que
corresponde en el Formato para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas correspondiente?

MAYOR

6.25.13

¢ Las notificaciones de SRA enviadas ala ANM cuentan
con la informacion de los campos obligatorios del
Formato para la Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas correspondiente, gravedad y
categoria de causalidad?

MAYOR

6.25.14

¢La informacién que corresponde a SRA graves se
completa en el menor tiempo posible? ,Existe un
registro de los intentos de contacto con la persona que
lo notificd?

CRITICA

6.2.5.15

;Notifica los fallos terapéuticos de anticonceplivos
hormonales, vacunas, productos farmacéuticos usados
en enfermedades que amenazan la vida del paciente y
antiinfecciosos?

CRITICA

6.2.5.17

¢Notifican las SRA relacionada a productos
farmacéuticos autorizados de forma excepcional,
conforme a lo establecido en la normatividad vigente?

CRITICA

6.235e
6.2.5.18

¢ Notifica las SRA que ocurren en el ambito nacional
procedentes de la bibliografia cientifica mundial,
consignando en el Formato para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas correspondiente,
el titulo del estudio, autor y ario? :

CRITICA

6.2.5.22

¢ Evaliala base de datos de SRA e identifica senales?

MAYOR

6.2.5.23

¢Los documentos y/o registros relacionados con una
misma SRA a un producto farmacéutico se archivan
conjuntamente?

MENOR

En caso de disponer de un sistema informéatico, este
cumple con:

«  Medidas de sequridad que impida el acceso no
autorizado a los equipos y soportes informaticos.

e Realizar copias periodicas de seguridad de los
datos.

o Documentar los procesos de migracion de datos

e Los datos registrados en el sistema informalico
deben permitir identificar el autor, fecha y hora de
introduccion.

e Identificar todos los cambios secuenciales a un

dato especifico

MAYOR
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6.2.5.25 ¢La informacion referida a las SRA es conservada

asegurando su confidencialidad? MAYCR

REF,

NUMERAL INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS) SI | NO| NJA| OBSERVACION COMENTARIOS

6.2.6.1 ¢ Elaboralos IPS de tados sus productes farmacéuticos

6.2.6.3 | conforme a los plazos establecidos en las BPF? MAYOR

6262 | JPresenta a la ANM los IPS de sus productos
6.2.6.3 farmaceuticos de acuerdo a los plazos establecidos en MAYOR
las BPF?

Incluye en un solo IPS los datos relativos a todos los
6.2.6.4 | productos farmacéuticos que contengan un mismo IFA MENCR
' 0 la misma combinacion de IFAs?

¢Elabora los IPS tomando en consideracion la
6.2.3.5h | estructura y contenido del Anexo 1 de las BPF o Ia
$.26.5 | establecida en las guias de la Conferencia
Internacional de Armonizacién (CIH) E2C (R2)?

_MAYOR

¢ Cuando existan hallazgos significativos en el IPS, EL
TRS valora si se deben realizar madificacicnes en la

ficha técnica e inserto autorizados?

6266 | ¢Sedocumentaen el IPS la valoracion que da lugar a MAYOR
la modificacion del perfil de seguridad del producto
farmacéutico?

;Los IPS elaborados por ofras empresas conlraladas
san sometidos a los mismos controles de veracidad y
calidad de la informacidn que los IPS elaborados por el

TCRS?
6.26.7 | TRSoelTCRS MAYOR

+EIRFV revisa y aprueba los IPS?

i Se documenta este proceso?

¢Presenta el IPS a la ANM hasta 90 dias calendario

6.26.8 posterior ala FCI?

MENOR

¢La carta de presentacion del IPS a la ANM considera
al nombre del titular, nombre del producto farmacéulico
(DCI y comercial), el periodo y el nimero de IPS

6.2.6.9. | establecido por el TRS 0 TCRS? MAYOR

\ LEl IPS completo se presenta a la ANM en idioma
BRI esparicl o inglés en formato digital?

" _REF.

¢ v L NUMERAL PLANES DE GESTION DE RIESGO (PGR) Sl | NO| NIA| OBSERVACION COMENTARIOS

;Los PGR presentados cumplen con lo establecido en
la NTS N*156-MINSA/2019/DIGEMID Norma Técnica
de Salud que regula la elaboracitn del Plan de Geslion
de Riesgo de los Productos Farmaceuticos, aprobada
por Resolucion Ministerial 796-2019/MINSA o la que
haga sus veces?

6.2.7.1 MAYOR

¢Cumplen con presentar los PGR de sus productos
farmacéuticos de acuerdo al Reglamento para el
g.27.2 | Registro, Control y Viglancia Sa.ni‘taria de Productos MAYOR
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N°015-
2011-8A, y sus modificatorias, ton excepcion de gases
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medicinales, medicamentos  herbarios,  productos
dietéticos y edulcorantes y productos galénicos?

4El plan de farmacovigllancia especifica por cada
6.2.7.3 problema de seguridad las  actividades de MAYCOR
farmacavigilancia que sean necesarias?

¢Cumple con la implementacion de las actividades o
medidas de minimizacion de riesgo del PGR CRITICA
presentado a la ANM? ;Dichas actividades estan
documentadas?

6.2.74

¢Comunica a 'a ANM cualquier hallazgo de seguridad .
6.2.76 | importante que tenga conocimiants durante s CRITICA
realizacion de los PGR?

¢Las actualizaciones de los PGR se reflgjan en los IPS
correspondientas?

6.2.7.7 MAYOR
:0e no haber dichas actualizaclones también se

documenta en el IPS?

;Comunica previamente a la ANM, cualquier
comunicacién dirigida al pablico y/o al profesional de la MAYOR

6}.7.8 salud sobre cuestiones de farmacovigilancia de sus
productos farmacéuticos autorizados?
TSIy
. ; ¢ Los PGR se presentan a la ANM, en idioma espafiol MAYOR
o oinglés, y en formato digital?
clpon 8218 . T -
¢ Si el PGR fue elaborado en idioma inglés, presenta el MAYOR
resumen del PGR en idioma espanol? ;
NUNERAL ESTUDIOS POST AUTORIZACION (EPA) s | NO| NIA| OBSERVACION COMENTARIOS
6.2.8.1 ¢ Realiza los EPA solicitados por la ANM? MAYOR

¢Los EPA de fipo observacional son sometides a la
6.28.2 | consideracion de un Comité Institucional de Eticaen |~ : MAYOR
Investigacion (CIEI) acreditado?

¢+ El investigader y el patrocinador verifican que, en |a
realizacién de los EPA de seguimiento prospectivo, no
6.28.3 | se modifique los habitos de prescripcion del médico o MAYOR
de dispensacion del farmacéutico?
+Se documenta este procesa?

6.2.8.4 gM'anneng un registre ac'luahzado de los EPA que se VAYOR
estén realizando en gl pais?
(Bl RFY verifica que los  procedmientos de

6.2.85 | comunicacion de las SRA se cumplan y que los MAYOR

aspectos de sequridad sean monitorizados?
¢ Se documenta estos procesos?

¢Las SRA que se generen en el marco de un EPA se i
6.2.8.6 notifican al Centro Nacional de Farmacavigilancia y CRITICA
Tecnovigilancia?

¢ Presenta el protocolo de estudio segun la estructura
6.2.8.7 | delanexod? MAYOR
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6.28.7 ¢ Los informes de seguimiento y final son presentados
s en los plazos indicados por la ANM?
¢El informe final se elabora tomando en consideracion
6288 la estructura y contenido del Anexo 4 de las BPF? MAYOR
¢Comunica a la ANM si hubo una interrupcion del
5.28:9 estudio, asi como las razones? MAYOR
REF. -
NUMERAL ARCHIVO Sl | NO| N/A| OBSERVACION COMENTARIOS
;Existe un archivo de los documentos en materia de
6.1.6.1 | farmacovigilancia que garantice su conservacion?
6.29.1 MENOR
’ ¢El archivo permite una disponibilidad de los
documentos de forma rapida y completa?
¢Los documentos de- las notificaciones de SRA
recibidas, IPS, PGR, y la comunicacion con la ANM, se
6.2.9.2 A MENOR
i censervan como minimo cinco (5) afos después de la
cancelacion del registro sanitario del producto?
¢Los POEs historicos se conservan por un minimo de
diez (10) anos?
92,93 ¢Otra  documentacion de las actividades de MENCR
farmacovigilancia no mencionada en el numeral
6,2.9.2, se conservan durante el tiempo que el TRS o
TCRS mantiene su actividad?
¢Dispone de un registro de la documentacion
relacionada a las actividades de farmacovigilancia?
6.1.6.2
6294 | ¢Existe un control de entrada y salida de la MENOR
documentacion, quedando constancia de la
informacion retirada, persona que retira y de la fecha
de salida y retorno?
NAE oA CONTRATOS S | NO [NA | OBSERVACION COMENTARIOS
¢En caso de subcontratar o transferir alguna de las
6474 | @ctividades defarmacovigilancia a un tercero, existe un )
6 2 1 0 1 contrato firmado por ambas partes, especificando las CRITICA
o responsabilidades de cada una de ellas y la
informacién a intercambiar?
6.1.7.2 | 4El servicio de terceros contratado cumple con los MAYOR
6.2.10.2 | estandares y exigencias de las BPF?
Y exig
¢Los contratos incluyen una descripcion detallada de
6473 las actividades de farmacovigilancia asignadas a cada
6 2 1 0 3 parte, especificando: |as obligaciones, formato de datos MAYOR
s que deben ser transferidos, procedimientos y los plazos
de transferencia de la informacion?
(El contrato establecido permite que el contratante
6.1.7.4 | audite las instalaciones, procesos y documentacion del MAYOR
6.2.10.4 | contratista referido a las  actividades de
farmacovigilancia transferidas?
¢Comunica al Centro Nacional de Farmacovigilancia y
6.1.7.5 | Tecnovigilancia y/o al Centro de Referencia Regional MAYOR
6.2.10.5 | segdn corresponda, la transferencia de actividades en .
materia de farmacovigilancia a un tercero?
N 53
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Anexo 2. Circular de la POL-FAR-001-00

POLITICA DE

FARMACOVIGILANCIA
Y TECNOVIGILANCIA

Compartimos la nueva politica de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia vigente a

partir del 9 de noviembre del 2024.

B PROPOSITO

Describe los lineamientos para el manejo de la informacion de seguridad por
el uso o exposicién a nuestros productos.

© ALCANCE

Aplica a todo el personal de la compafia, asi como a proveedores,
contratistas y consultores que desarrollen actividades en nombre de la
empresa.

|® OBJETIVOS

» Describir las obligaciones y responsabilidades de toda persona que
trabaje en la empresa, con la notificacién de informacién de seguridad por
el uso o exposicion a cualquiera de nuestros productos.

+ Asegura la confidencialidad de la informacién de seguridad recopilada
por el personal en la Corporacién.

Para revisar la politica completa [[[{[e]:{37.W.YelV]} W
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Anexo 3. Capacitacion externa en colaboracion con CENARES

Y | —_— DESPACHO VICEMINISTERIAL CENTRO NACIONAL DE e e s AT
@ PERU | Ministerio DE PRESTACIONES Y ABASTECIMIENTO DE DIAZ Juan Carios Marn FAU
de Salud ASEGURAMIENTO EN SALUD RECURSOS ESTRATEGICOS EN 4 CENARES 22z ne.
N M

Or )

50o: Soy & autor e documenta

. F 1022028 18:24:80 0800
Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Homl e d G

Afo de la recuperacion y

Jesus Maria, 21 de Febrero del 2025
OFICIO MULTIPLE N° D000024-2025-CENARES-MINSA

Sefiores

ANEXO N° 01

Asunto

PARA EL USO SEGURO DE

DIFUSION DE COMUNICADO DE SEGURIDAD "RECOMENDACIONES
e ———

Y PREVENCION DE

ERRORES DE MEDICACION"

Y CARTILLA

"REMISION DE

INFORMACION DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS".

NOTA INFORMATIVA N° D000068-2025-CENARES-DAD-MINSA
EXP N° CENARES-DAD20250000375

Referencia

Es grato dirigirme a usted para saludarlos cordialmente y comunicarle que, de acuerdo al
documento de referencia, el Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del CENARES recibié
la notificacién de un caso de seguridad para el producto farmacéutico

, titular de registro sanitario: Al respecto, se
comunicé dicho caso a la DIGEMID y al titular del registro sanitario, y se desarrollaron acciones
de investigacion y evaluacién, asi como la capacitacion virtual “Recomendaciones sobre el uso
seguro de é)’ prevencion de errores de medicacion” el pasado 31 de enero del presente
afio, de forma coordinada entre el CENARES

Asimismo, La Unidad de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia_ ha
elaborado el comunicado de seguridad adjunto “Recomendaciones para el uso seguro de
y prevencién de errores de medicacion”, el cual ha sido aprobado por DIGEMID, para
ser distribuido a los profesionales de la salud involucrados en el uso de su producto farmacéutico
; por lo que corresponde su difusién a dichos profesionales

de salud.

Ademas, con el fin de recordar los canales de comunicacién de notificaciones de seguridad de los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos que el CENARES es titular de la autorizaciéon
sanitaria y/o lo ha distribuido, se adjunta la cartilla “Remisién de informacién de seguridad de
productos farmacéuticos y dispositivos médicos”, donde se incluye informacién de medios de
notificacion de casos de seguridad a la DIGEMID y canales de contacto con el personal de
farmacovigilancia y tecnovigilancia del CENARES. Tener en cuenta que el CENARES publica
fichas informativas de productos farmacéuticos, las cuales puede descargar en el link
https://www.gob.pe/institucion/cenares/colecciones/23684-material-educativo-de-

farmacovigilancia-y-tecnovigilancia-del-cenares
Sin ofro particular, quedo de usted.

Atentamente,

JUAN CARLOS MARTIN CASTILLO DIAZ
JIRECTOR GENERAL
# CENARES 3ENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
’ WINISTERIO DE SALUD

Frmado digtaimente por AYARZA
TALLEDO Renzo Moses FAU
20538298485 hard

Motwo: Doy V*

Fecha: 21,022025 11,1208 05,00

hitps:ifsqd.minsa. gob.peivalidadorDocumental/inicioketalle jsf

IXNGYF [CE:
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Anexo 4. Dashboard de Farmacovigilancia (Power BI)

Producto sospechoso

Unidad de Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia

Principio activo

Categoria de causalidad

Criterio de Gravedad Sexo (F, M) Tipo de reporte

Notificaciones Actuales Tendencia de notificaciones

500

Notf. Periodo Anterior

459

Estado de Noftificacion

31
Cerrado
471 11
1 1 1 1 1 1 2
En seguimiento -
29 ene jun nov dic abr mar may sep nov mar abr
2020 2021 2022 2024 2025

Tabla FvC

Seleccionar Campos

Producto sospechoso n Adversa (MedD!

[m] Seleccionar todo

[ ] Analisis de DIGEMID CEFALEA
[ ] categoria de causalidad VOMITOS
[ ] Categoria segin edad CEFALEA
o L CEFALEA
"] cédigo de Notificacion
couco
"] cédigo del reporte enviado a DIGEMID ARDOR EPIGASTRICO
["] Comentarios / problemas temporales i... VOMITOS
[ ] Criterio de Gravedad SELLITES
DIARREA
[ ] Desenlace
0 - ) ENROJECIMIENTO
Dosis de tratamiento NAUSERS
[ Duracién de los sintomas IRRITACION DE LOS 0JOS
[ ] Edad NAUSEAS

[ ] Estado del reporte

[ P A P

Ao NS CRAN

PP gy

may

e Y I © BT, BV ¥, T~ - V)

g |

Distribucién por sexo

Femenino Masculino
, 31,80%

Distribucién por Criterio de
Gravedad

Grave 14,00 (3%)

Distribucién por Desenlace

Desconocido
7,00 (1%)

Recupe...
48..

Leve 471,... (94%)

Leve @Grave @Moderado  (En blanco)

Distribucién Tipo de Reporte

o _:. ®

Froblema de calidad I 12,00

Faltz de eficacia | 1,00

Uso fuera de indicacién | 1,00

Distribucion Categoria segin edad
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