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RESUMEN

La farmacovigilancia tiene como funcidon el detectar, evaluar y prevenir reacciones
adversas a medicamentos, siendo la notificacion de sospechas de reacciones adversas su

principal fuente de informacion.

En el Pert, la notificacion de casos de sospecha de reaccion adversas asociadas
medicamentos (SRAM) son desarrolladas tanto por los usuarios, médicos, profesionales
de salud, Quimico Farmacéuticos, como por los titulares de registro sanitario (TRS) y
titulares de certificado de registro sanitario (TCRS), bajo la regulacion del Ministerio de

Salud del Pert.

En la practica, los TRS y TCRS deben gestionar la informacion que reciben. Sin embargo,
durante mi experiencia en la gestion de casos de SRAM, identifiqué variaciones e
inconsistencias al momento de la notificacion de SRAM por parte de los notificadores y
personal de los TRS y TCRS, especialmente en datos del paciente, medicamentos
(concomitantes y sospechosos), desarrollo de la narrativa del caso y reacciones adversas
(fecha de inicio, final y descripcion); lo que puede influir en la calidad del analisis

realizado por parte de los TRS y TCRS.

A partir de esta problematica, el presente trabajo propone el desarrollo de una Guia de
Validacion y Recopilacion de Informacion orientada a mejorar el llenado del formato de
notificacion de farmacovigilancia y el analisis de causalidad por parte de los TRS y
TCRS. Para ello, se compararon 40 casos de sospechas de reacciones adversas antes y
después de la implementacion de la guia, evaluando los cambios en la calidad de la

informacion obtenida a partir de reportes de pacientes y profesionales de la salud.



Palabras clave: Farmacovigilancia, notificacion espontanea, Titulares del Registro

Sanitario (TRS), Titulares del Certificado del Registro Sanitario (TCRS).



ABSTRACT

Pharmacovigilance has the function of detecting, evaluating, and preventing adverse drug
reactions, with the reporting of suspected adverse drug reactions being its main source of

information.

In Peru, the reporting of cases of suspected adverse drug reactions associated with
medicines (SRAM) is carried out by users, physicians, healthcare professionals,
Pharmaceutical Chemists, as well as Marketing Authorization Holders (TRS) and
Marketing Authorization Certificate Holders (TCRS), under the regulations of the

Ministry of Health of Peru.

In practice, TRS and TCRS must manage the information they receive. However, during
my experience in managing SRAM cases, | identified variations and inconsistencies when
reporting SRAM by reporters and personnel from TRS and TCRS, particularly regarding
patient data, medicines (concomitant and suspected), development of the case narrative,
and adverse reactions (onset date, end date, and description); which may influence the

quality of the analysis carried out by TRS and TCRS.

Based on this issue, the present work proposes the development of an Information
Collection and Validation Guide aimed at improving the completion of the
pharmacovigilance reporting form and the causality assessment by TRS and TCRS. To
this end, 40 cases of suspected adverse drug reactions were compared before and after the
implementation of the guide, evaluating changes in the quality of the information

obtained from reports by patients and healthcare professionals.



Keywords: Pharmacovigilance, spontaneous reporting, Marketing Authorization

Holders (TRS), Marketing Authorization Certificate Holders (TCRS).



1. INTRODUCCION

La Farmacovigilancia tiene sus inicios aproximadamente hace 150 afios, cuando el 29 de
enero de 1848 se registrd el caso de un joven de 15 afios de nombre Hanna Greener, quien
acudid a una consulta para que le extirparan la ufia de un pie y fallecié debido al uso de
cloroformo como analgésico general. Posteriormente, se registraron 109 casos de muerte
subita asociadas al uso de cloroformo. A raiz de ello, The Lancet (revista médica fundada
en 1823 en el Reino Unido) invitd a los médicos britadnicos a reportar las muertes
relacionadas con el cloroformo. Por consecuencia, se obtuvo el primer registro

documentado voluntario y el primer intento de notificacion voluntaria. (1)

Sin embargo, en 1961 tras los reportes de reacciones adversas asociadas a la talidomida,
causante de focomelia en mas de 10,000 recién nacidos de madres que tomaron el
medicamento, los gobiernos de todo el mundo iniciaron la normalizacion y legalizacion
del seguimiento de los medicamentos para garantizar la seguridad de su uso, dando origen

al desarrollo de la farmacovigilancia como una practica de salud publica. (2-4)

Actualmente, la Farmacovigilancia actia como una ciencia y como un conjunto de
actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de las
reacciones adversas relacionadas con medicamentos, vacunas u otros problemas
asociados a estos. Este conjunto de actividades permite mejorar la seguridad del paciente,
minimizando riesgos y generando informacion critica para la toma de decisiones por parte

de los profesionales de la salud y de la Autoridad Nacional de Salud. (5-8)

Para el desarrollo de la Farmacovigilancia, la fuente mas importante de informacion es la
notificacion y los reportes de casos de reacciones adversas asociadas a medicamentos y/o

vacunas. (7)



La notificacion, es crucial para farmacovigilancia debido a que, en la practica, es la que
permite a las autoridades tomar decisiones sobre los medicamentos, como retirarlos del
mercado o actualizar su ficha técnica y/o inserto. Un estudio realizado en Francia, el cual
analiz6 22 principios activos retirados entre el 2005 y 2011, encontrd que la notificacion
espontanea fue la principal fuente de evidencia que llevo a estas decisiones, lo que termina

de consolidar la importancia de las notificaciones. (9)

Sin embargo, no solo se trata de notificar; sino la calidad de la notificacion reportada
hacia la autoridad nacional correspondiente. Un estudio realizado en Portugal entre 2017
y 2019 evalu6 425 notificaciones enviadas a la Unidad Regional de Farmacovigilancia,
en donde se evidenciaron problemas importantes. Solo el 22.4% de dichas notificaciones
se clasificaron como bien documentadas, mientras que el 41.2% se encontraban en la
clasificacion de pobremente documentadas (en una clasificacion de bien, ligera y
pobremente documentada). El mismo estudio sefiala que la falta de datos limita la

evaluacion de la causalidad y dificulta la gestion de los riesgos. (10)

Asi mismo, en necesario sefialar el estudio realizado por Mclntyre R. et al, (2025), en
donde se evidencia que las notificaciones voluntarias de las SRAM hacia FAERS
(Sistema de Notificacion de Eventos Adversas de las FDA — FDA Adverse Evento
Reporting System) representa menos del 10% del total de reportes, mientras que mas del
90% de reportes provienen de fabricantes farmacéuticos. Estos hallazgos resaltan el papel
crucial de la industria farmacéutica en la recopilacion y notificacion de SRAM hacia las

autoridades regulatorias, siendo un pilar de la farmacovigilancia. (11)

En el contexto peruano, desde el afio 1999 bajo la Resolucion Directoral Numero 354-
99-DG-DIGEMID la Autoridad Nacional de Salud (Ministerio de Salud), creo el Sistema

Peruano de Farmacovigilancia, posteriormente en julio de 2016 se publicaria la Norma



técnica de Salud, la cual regularia las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; finalmente en
diciembre de 2020 bajo la Resolucion Ministerial 1053-2020-MINSA, se aprobaria el

Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.(12—14)

El Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, tiene como finalidad el contribuir
al uso seguro de los medicamentos o productos farmacéuticos esto a través del
establecimiento procesos operativos y practicas que aseguren la autenticidad y calidad de
los datos de seguridad para la evaluacion continua de los riesgos asociados a los Productos
Farmacéuticos (PF). Asi mismo, tiene como objetivos el establecer criterios técnicos y
metodologicos en aras del cumplimiento de dichas Buenas Practicas y el evaluar
notificaciones de sospechas de reacciones adversas y generacion de sefiales de

farmacovigilancia a través de la promocion del uso de criterios uniformes.

La seccion de LABORATORIOS Y DROGUERIAS TITULARES DE REGISTRO
SANITARIO Y/O DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO, en el apartado
6.2.5. GESTION DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS del referido
Manual, nos sefiala que los Titulares de Registro Sanitario (TRS) y Titulares del
Certificado del Registro Sanitario (TCRS) pueden recepcionar informacion de una SRAM
por parte de pacientes, familiares del paciente, médicos u otros profesionales de la salud,
a través de distintos medios de comunicacion (llamadas telefonicas, mensajeria, correo
electronico, redes sociales, etc.), por lo que los TRS y TCRS deben poseer recursos con

los que se puedan recepcionar y recopilar dicha informacion.(14)

Durante la experiencia adquirida en la gestion de sospechas de reacciones adversas dentro
de una consultora y proveedora de servicios de farmacovigilancia para TRS y TCRS,

pude identificar (dentro del periodo marzo 2025 a marzo 2026) variaciones en la



informaciéon proporcionada por los notificadores, haciendo que el éarea de
farmacovigilancia pudiese incurrir en errores y genere inconsistencias en la informacion
consignada, tales como: datos del paciente, reacciones adversas sospechadas,
medicamento(s) u otro(s) producto(s) sospechoso(s) y medicamento(s) u otro(s)
producto(s) concomitante(s), lo que genera diferencias en el andlisis de causalidad y en

la calidad de la informacion consignada en el Formato de Notificacion para TRS y TCRS.

Una notificacion inadecuada de SRAM hacia el CENAFyT (ya sea por informacion
faltante, incompleta o inconsistente), genera limitaciones en la calidad de los datos
disponibles para la DIGEMID. Teniendo como consecuencia una interpretacion errada de
la informacion a nivel de salud publica y en la toma de decisiones relacionadas con la
emision de alertas y/o modificaciones en relacion con la seguridad de los medicamentos,
como anteriormente se menciona como antecedente en los estudios realizados en Francia

y Portugal. (9-10)

Bajo ese contexto, los TRS y TCRS deben tener procesos que permitan la validacion de
la informacion proporcionada, a fin de asegurar que sea adecuada para la notificacion.
Por lo tanto, contar con una guia de validacion y recopilacion de datos permitiria validar
la informacion recopilada, llenar correctamente el Formato de Notificacion y un adecuado

analisis de causalidad.

Por ello, el presente trabajo de Suficiencia Profesional pretende optimizar el proceso de
notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u Otros Productos
Farmacéuticos, utilizando la propuesta de Guia de validacién y recopilacion de

informacion, asi como desarrollando programas de capacitacion del personal.



2. JUSTIFICACION

El presente trabajo de Suficiencia Profesional se sustenta en la experiencia adquirida en
la gestion de notificaciones de SRAM para una consultora proveedora de servicios de
farmacovigilancia para TRS y TCRS, asi como en la validacion de datos realizada por el
proveedor con los notificadores, debido a la presencia de informacioén no valida e/o
incompleta; lo que genera inconsistencias en el llenado del Formato de Notificacion y en
el analisis de causalidad, lo que puede generar un impacto negativo en la salud publica,
como una mala gestion de alertas y/o modificaciones de medicamentos. Asimismo, a
nivel de TRS y/o TCRS, una mala gestiéon de notificaciones de SRAM conllevaria a
sanciones (desde multas hasta la cancelacion del Certificado de BPFV) por parte de
DIGEMID. A partir de esta experiencia, se desarrolla una propuesta de Guia de
Validacion y Recopilacion de Informacion para el llenado del Formato de Notificacion
por los TRS y TCRS, con la finalidad de mejorar el llenado del formato y el analisis de
causalidad por parte de los titulares y, en consecuencia, fortalecer la actividad de
farmacovigilancia, en concordancia con la normativa peruana vigente, especificamente lo
establecido en la Resolucion Ministerial N.° 1053-2020/MINSA, Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, apartado 6.2.5 “Gestion de las sospechas de reacciones

adversas”, ademas de fortalecer a la salud publica en el apartado de farmacovigilancia.



3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

- Elaborar propuesta de Guia de Validacion y recopilacion de

informacion.

3.2. OBJETIVO ESPECIFICO

- Determinar la variacion de informacion entre el formato inicial y el
formato desarrollado.
- Validar la Guia de Validacion y recopilacion de informacion en base a

la informacién obtenida.
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4. METODOLOGIA

La presente propuesta de Guia de validacion y recopilacion de informacion fue elaborada
por mi persona en base a la experiencia de gestion de casos, debido a que la informacion
que era recepcionada para la apertura de un caso de SRAM, variaba en comparacion a la
informacion brindaba en seguimientos posteriores. En base a esta experiencia, la
propuesta de Guia de Validacion y recopilacion de informacidn propone tener un impacto
positivo en cuanto el llenado del formato de notificacion, mejorando la validacion de la
informacion recepcionada para la apertura de un caso de SRAM. La propuesta de Guia
de Validacion tiene como participantes al RFV, Back Up del RFV, analista y asistente de
la unidad o area de farmacovigilancia. Dentro de la propuesta de guia se menciona el
procedimiento para poder validar y recopilar la informacion para el llenado del formato

de notificacion (ANEXO 1).

La metodologia que usaremos para validar la Guia de Validacion y Recopilacion de
informacion se basa en un analisis retrospectivo y comparativo de datos, aplicado en el
llenado del formato de notificacion y el andlisis de causalidad. Se tomaran tres

documentos por caso:

- la informacion inicial reportada (correos, llamadas u otros medios de contacto);
- el formato de notificacion final
-y la evaluacion de causalidad, validados por la unidad de Farmacovigilancia de los

TRS y/o TCRS.

Dentro del Formato de notificacion existen 45 campos totales -ANEXO 2- (12
obligatorios y 33 no obligatorios), en el presente TSP se excluyeron 7 (1 obligatorio y 6

no obligatorios) por ser completados exclusivamente por los TRS y/o TCRS - ANEXO

11



3. Por lo tanto, el andlisis se realiza sobre 38 campos (11 obligatorios y 27 no

obligatorios) llenados con informacion del reportante.

El analisis incluye los casos gestionados por mi persona dentro del periodo marzo 2025

y marzo 2026 en una consultora proveedora de servicios de farmacovigilancia.

El procedimiento para validar la guia iniciara con la recoleccion de los casos gestionados
dentro del periodo de tiempo establecido. Luego se tomardn los 3 documentos
anteriormente mencionados. Posteriormente se realizara el andlisis de causalidad
retrospectivo (se analizard un nuevo andlisis de causalidad exclusivamente con la
informacion inicial) y el andlisis de calidad final (validado por el RFV de la unidad y area
de farmacovigilancia de los TRS y TCRS. Luego se procede a evaluar a calidad de manera
retrospectiva, analizando la informacion realizard una tabla en donde se identificara el
nimero de campos obligatorios sin variaciéon (COSV) y con variaciones (COCV), una
tabla con el nimero de campos no obligatorios sin variacion (CNOSV) y con variacién
(CNOCV) y una tabla con el total de campos llenados sin variacion (CTSV) y con
variacion (CTCV); asi como una tabla con los resultados del andlisis de causalidad sin
variaciones (ACSV) y con variaciones (ACCV) por cada SRAM, con informacion inicial
reportada. Se tomara como “sin variaciones” a la informacion que se mantuvo igual tras
el desarrollo de la Guia y “con variaciones” a la informacion que cambid tras el desarrollo
de la guia, no se encontrd inicialmente o fue invélida. El paso siguiente se realizara el
calculo de las variaciones usando las formulas que se encuentran en el ANEXO 4.
Finalmente se realizard un analisis comparativo evaluando los resultados de % de

variaciones (%COCV, %CNOCV, %CTCV y %ACCV).

12



5. RESULTADOS
Se evaluaron 44 casos de los cuales se presenta un resumen de los campos donde se
identificaron variaciones en la informacion, divididas en tres tablas (cuyo desarrollo se

encuentra detallado del anexo 6 al 10):

Tabla 1: Resumen del nimero de campos obligatorios sin variacion (COSV) y con

variaciones (COCV).

Numero de Campos Obligatorios
Sin Variacion Con Variacion
TOTAL 327 157

Tabla 2: Resumen del nimero de campos no obligatorios sin variacion (CNOSV) y con

variacion (CNOCYV).

Numero de Campos No Obligatorios
Sin Variacion Con Variacién
| TOTAL 482 706

Tabla 3: Resumen del nimero del total de campos llenados sin variacion (CTSV) y con

variacion (CTCV)

Numero de campos totales
Sin Variacioén Con Variacion
| TOTAL 809 863

Tabla 4: Resumen del nimero de analisis de causalidad sin variaciones (ACSV) y con

variaciones (ACCV)
Analisis de Causalidad
Sin Variacion | Con Variacion | Total de SRAM
| TOTAL 37 96 133

13



El numero total de campos obligatorios se obtuvo multiplicando el numero de campos
obligatorios evaluados (11) por el total de casos (44), y el nimero de campos obligatorios
con variacion (COCV) se calculdé mediante la suma del nimero de campos obligatorios
que presentaron variacion en los 44 casos gestionados (Tabla 1), posterior a la aplicacion

de la Guia de Validacion.

% de variaciones en campos obligatorios (% COCV):

N°de COCV

% COCV =
& N°total de campos obligatorios x

% COCV = 00

——_x1
(1x44)"
% COCY = 32.44%

Como resultado, se observa que el 32.44% de los campos presentd una variacion en la
informacion luego de aplicar la Guia de Validacion. Pudiéndose interpretar que, de no
haberse aplicado la Guia de Validacion, el 32.44 % de la informacion de los campos

obligatorios de los 44 casos no habria sido valida.

El nimero total de campos no obligatorios se obtuvo multiplicando el nimero de campos
no obligatorios evaluados (27) por el total de casos (44), y el numero de campos no
obligatorios con variaciéon (CNOCYV) se calculd mediante la suma del nimero de campos
no obligatorios que presentaron variacion en los 44 casos gestionados (Tabla 2), posterior

a la aplicacion de la Guia de Validacion.

% de variaciones en campos no obligatorios (%CNOCV):

N°de CNOCV

% CNOCV = 1
’ N°total de campos no olbigatorios x

14



% CNOCV = —20x 100
’ DN

% CNOCV = 59.43%

Como resultado, se observa que el 59.43% de los campos no obligatorios presentd una
variacion en la informacion luego de la aplica de la Guia de Validacion. Pudiéndose
interpretar que, de no haberse aplicado la Guia de Validacion, el 59.43 % de la

informacion de los campos no obligatorios de los 44 casos no habria sido vélida.

El namero total de campos se obtuvo multiplicando el nimero de campos evaluados (38)
por el total de casos (44), y el nimero de campos totales variacion (CTCV) se calculd
mediante la suma del numero de campos obligatorios mas los no obligatorios que
presentaron variacion en los 44 casos gestionados (Tabla 3), posterior a la aplicacion de

la Guia de Validacion.

% de variaciones en campos totales (%CTCV):

N°de CTCV
% CTCV = x 100
N°total de campos

% CTCV = —295 5 100
° T (38 44)”

% CTCV = 51.62 %

Como resultado, se observa que el 51.62% de los campos totales presentd una variacion
en la informacion luego de la aplica de la Guia de Validacion. Pudiéndose interpretar que,
de no haberse aplicado la Guia de Validacion, el 51.62 % de la toda la informacion vertida

en el formato de notificacion de los 44 casos no habria sido valida.
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El niimero total de evaluaciones de causalidad se obtuvo sumando el nimero RAMS de
cada caso obteniéndose 133 RAMS registradas, mientras que el numero de algoritmo de
causalidad con variaciones (ACCV) se obtuvo sumando las variaciones de los resultados

de cada RAMS reevaluada solo con la informacion inicial (Tabla 4).

% de variaciones en el algoritmo de causalidad (% ACCV):

% ACCV = N®de ACCY 100
? "~ N°total de evaluaciones de casulidad X

96
% ACCV = 3" 100

% ACCV = 7218 %

Como resultado, se observa que el 72.18% de los resultados del algoritmo de causalidad
correspondientes a las 133 RAMS presentaron una variacion al ser reevaluadas utilizando
unicamente la informacion inicial. Pudiéndose interpretar que, de no haberse aplicado la
Guia de Validacion, el 72.18 % de los analisis de causalidad de las SRAM de los 44 casos

no habria sido valida.
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6. DISCUSION

La Guia de Validacion surgié como una propuesta para mejorar la forma en la que se
recolecta y registra la informacion en el formato de notificacion por parte de los TRS y
TCRS. Esto se plante6 debido a que varios reportes presentaban informacion inicial
insuficiente, incompleta o sin los datos obligatorios, ademas de existir diferencias en la

manera en que cada persona obtenia la informacion.

Todo ello podia afectar la correcta gestion de los casos y el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia. La guia permite revisar y validar la informacion
reportada inicialmente. Cuando los datos estaban correctamente registrados, solo era
necesario complementar algunos campos no obligatorios que faltaban. Sin embargo,
cuando la informacion era incompleta o estaba mal documentada, se debia volver a

consultar todos los datos desde el inicio para obtener un reporte mas adecuado.

En los resultados se observd que de los 44 casos gestionados hubo 157 campos
obligatorios con variaciones respecto a la informacion inicial, de un total de 484 campos
obligatorios, lo que representa un 32.44% de variacion. En relacion con los campos no
obligatorios, se identificaron 706 variaciones de un total de 1188 campos, equivalente a

un 59.43%.

Asimismo, considerando todos los campos evaluados, se encontraron 863 campos con
variacion de informacion en comparacion a la reportada inicialmente, de un total de 1672
campos, representando un 51.62% de variacion. Esto demuestra que mas de la mitad de
la informacion cambi6 luego del proceso de validacion. Estas diferencias son criticas en
farmacovigilancia, ya que la informacion reportada es utilizada por el CENAFyT para la

evaluacion de la seguridad de los medicamentos.
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Por ello, si los datos enviados varian, podrian generarse errores en la evaluacion de los
casos y afectar la toma de decisiones relacionadas con alertas o sefiales de seguridad y
por ende en las modificatorias, lo cual repercutiria desfavorablemente tanto en la salud
de los peruanos como de forma econémica para los TRS y/o TCRS. Ademas, se evaluaron
las RAMS que fueron validadas y correctamente clasificadas a través del algoritmo de
causalidad y las que inicialmente fueron las RAMS y la clasificacion que debieron tener

con respecto a la informacion reportada inicialmente.

Se encontr6 que 96 de las 133 RAM evaluadas presentaron cambios, lo que corresponde
aun 72.18% de variacion. También se observo que en varios reportes las RAM no fueron
registradas inicialmente, por lo que basarse inicamente en la informacion inicial habria
generado resultados poco precisos. Este porcentaje es similar al reportado en Portugal en
2017 (41.2% con clasificacion pobremente documentadas); sin embargo, no puede
comparase estrictamente debido a diferencias en la metodologia y en los formatos

manejados.

Entre las posibles causas de estas variaciones se encontraron el manejo inadecuado de la
informacion por parte del personal de los TRS y/o TCRS, variacién de informacion por
parte del personal médico y no médico, y el poco conocimiento que tiene la poblacion

sobre como reportar una reaccion adversa.

Por ello, mi propuesta de una Guia de Validacion y Recopilacion de Informacion tiene la
finalidad de validar adecuadamente los datos reportados y uniformizar la forma en la que
se recopila la informaciéon en farmacovigilancia; evidenciada en el presente trabajo de
suficiencia profesional a través de la demostracion de las variaciones de informacion en
los diferentes casos. Asi mismo, si bien no fue posible aplicar de manera practica una

guia orientada al personal de TRS y/o TCRS, ajeno al area de farmacovigilancia, se
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propone una “CARTILLA DE RECEPCION DE INFORMACION PARA EL
PERSONAL O PACIENTES” como una medida de mejora para optimizar la calidad de

los reportes (ANEXO 5).
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7. CONCLUSIONES

La aplicacion de la Guia de Validacion permiti6 identificar un total de 51.62%
campos con variacion de informaciéon y un 72.18% de variaciones en cuanto a los
resultados del algoritmo de causalidad para las RAMS si se usa exclusivamente la
informacion inicial, dentro de los casos evaluados durante el periodo marzo 2025
a marzo 2026.

La aplicacion de la Guia de Validacion permite uniformizar la recoleccion de
informacion, mejorar el registro y clasificacion de las RAMS.

La aplicacion de la Guia de Validacion en los 44 casos evaluados evidencia la
importancia de contar con un procedimiento con el cudl se contraste la
informacion inicial, disminuyendo los errores en el registro del formato de
notificacion, optimizando la gestion de farmacovigilancia, el cumplimiento de las

Buenas Practicas y la salud del paciente.
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ANEXOS

ANEXO 1: Guia de validacion y recopilacion de informacion para el Formato de

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos

Farmacéuticos por los TRS y/o TCRS

1.

Guia de validacion y recopilacion de informacion para el Formato de
Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
Productos Farmacéuticos por los TRS y/o TCRS

Introduccion

La farmacovigilancia es una ciencia y un conjunto de actividades orientadas a
detectar, evaluar, comprender y prevenir los efectos adversos o cualquier
reaccion adversa asociada con medicamentos y/o productos farmacéuticos.
Siendo que la fuente principal de informacion para la farmacovigilancia son las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, ya sea por parte de los
propios pacientes, profesionales de la salud y/o estudios postautorizacion o
poscomercializacién. En este contexto, la notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos
constituye una herramienta fundamental para la identificacién temprana de
riesgos asociados al uso de medicamentos y/o productos farmacéuticos.

Estas sospechas de reacciones adversas relacionadas con medicamentos o
productos farmacéuticos pueden ser notificadas por los Titulares del Registro
Sanitario (TRS) y los Titulares del Certificado de Registro Sanitario (TCRS) al
CENAFyT, a través del e-reporting industria, mediante el Formato de
Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos u Otros Productos
Farmacéuticos por los Titulares del Registro Sanitario y del Certificado de
Registro Sanitario (en adelante, Formato - NSRAMPF); sin embargo, en caso de
que ya hayan sido notificadas por un profesional de la salud, dicho formato
debe ser igualmente completado y presentado por mesa de partes virtuales
ante la Autoridad Nacional de Salud.

Debido a que durante la notificacion de la SRAM puede existir informacion
incompleta o que no tenga relacion con el caso notificado, resulta
imprescindible el validar la informacion registrada inicialmente con el
notificador del caso.

Siendo esta actividad imprescindible, debido a que estos datos influyen en el
analisis de causalidad del TRS y/o TCRS y en la toma de decisiones por parte de
la Autoridad Nacional de Salud para la identificacion de sefales de seguridad, la
evaluacion de riesgos y la implementaciéon de medidas orientadas a la
proteccion de la salud publica.

En ese sentido, la presente guia tiene como propdsito asegurar la validez de la
informacion antes de su registro o notificacion correspondiente.
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La presente Guia de Validacién del Formato de Notificacién de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos Farmacéuticos por los
Titulares de Registro sanitario y del Certificado de Registro Sanitario, tiene
como finalidad garantizar una adecuada elaboracién del Formato - NSRAMPF,
estableciendo lineamientos para la validacion de la informacion recibida y
desarrollada en el Formato - NSRAMPF, mediante el contraste entre los datos
registrados inicialmente en el formato y la informacidn obtenida al momento de
contactar con el notificador.

Definiciones

Causalidad: Resultado del analisis de la imputabilidad y evaluacion individual de
la relacion entre la administracion de un producto farmacéutico y la aparicion
de una reaccion adversa que permite determinar una categoria de causalidad.
[Anexo 1]

Consumidor: Persona que no es un profesional de salud, como un paciente,
abogado, amigo, familiar o cuidador de un paciente. [Anexo 2]

Dia cero: Es la fecha en la que el RFV o quien haga sus veces tome
conocimiento de una sospecha de reacciéon adversa a medicamentos con la
informacién minima (campos obligatorios del formato de notificacidn
autorizado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios). [Anexo 1]

Documentacion fuente: Todo documento original en relacién con un reporte de

farmacovigilancia, especialmente:

- Un reporte de conversacidon telefénica, un correo electrénico inicial del
notificador, una nota interna procedente de un visitador médico o
representante de ventas;

- Ficha de recogida de sospecha de reaccion adversa (llenada por el
notificador o una persona encargada de farmacovigilancia), resultados de
pruebas de laboratorio o altas hospitalarias;

- Correo electrénico u otros medios de comunicacion (inicial, de
seguimiento, final). [Anexo 1]

Informacion faltante: Informacién de seguridad de un producto farmacéutico
que no esta disponible en el momento de la presentacion de un IPS y que
representa una limitacion de la seguridad del producto farmacéutico. [Anexo 1]
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Notificador: Cualquier profesional de la salud (médicos, quimicos
farmacéuticos, enfermeros), titulares de registro sanitario, y también los
propios pacientes/usuarios que notifican sospechas de reacciones adversas
(SRAM). [Anexo 2]

Unidad de Farmacovigilancia: Area técnica dedicada a la implementacion y
desarrollo de actividades de Farmacovigilancia para los titulares de Registro
Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario. [Anexo 1]

Reaccion adversa a medicamentos: Es cualquier reaccidn nociva no
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto
farmacéutico en el ser humano para profilaxis, diagndstico o tratamiento o para
modificar funciones fisioldgicas. [Anexo 1y 2]

Sospecha de reaccion adversa (SRAM): Cualquier manifestacion clinica no
deseada que dé un indicio o apariencia de tener una relacién causal con yno
mas productos farmacéuticos. [Anexo 1 y 2]

Objetivo

- Validar la informacidon del formato de notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por
los titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario.

Normativa
- Resoluciéon Ministerial 1053 - 2020 - DIGEMID. Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

Participantes

Responsable de Farmacovigilancia (RFV):

- Personal encargado de recepcion y recopilacion de las notificaciones de
SRAMPF

- Personal encargado de la recopilacién de la informacion para el Formato
- NSRAMPF

- Personal encargado del desarrollo del Formato - NSRAMPF

- Personal encargado de la validacion del Formato - NSRAMPF

- Personal encargado del analisis de causalidad.

- Personal encargado de la notificaicon del Formato - NSRAMPF ante la
Autoridad Nacional de Salud
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Back Up del RFV:

Personal encargado de recepcion y recopilacion de las notificaciones de
SRAMPF

Personal encargado de la recopilacion de la informacion para el Formato
- NSRAMPF

Personal encargado del desarrollo del Formato - NSRAMPF

Personal encargado de la validacion del Formato - NSRAMPF

Personal encargado del analisis de causalidad.

Personal encargado de la notificacion del Formato - NSRAMPF ante la
Autoridad Nacional de Salud

Analista de farmacovigilancia:

Personal encargado de la recopilacion de la informacion para el Formato
- NSRAMPF

Personal encargado del desarrollo del Formato - NSRAMPF

Personal encargado de la validacion del Formato - NSRAMPF

Personal encargado del analisis de causalidad.

Personal encargado de la notificacion del Formato - NSRAMPF ante la
Autoridad Nacional de Salud, verificado por RFV o Backup del RFV.

Asistente de farmacovigilancia:

Personal encargado de la recopilacion de la informacion para el Formato
- NSRAMPF

Personal encargado del desarrollo del Formato - NSRAMPF, verificado
por el Analista de farmacovigilancia.

Personal encargado de la validacion del Formato - NSRAMPF, verificado
por el Analista de farmacovigilancia.

Personal encargado del analisis de causalidad, verificado por el analista
de farmacovigilancia.

Personal encargado de la notificacion del Formato - NSRAMPF ante la
Autoridad Nacional de Salud, verificado por RFV o Backup del RFV.

6. Procedimiento

- La notificacion sera recepcionada por el RFV o BackUp del RFV de la
unidad de farmacovigilancia del TRS y/o TCRS a través de cualquier
medio de comunicacidon (correo electrdnico, teléfono, mensajeria de
WhatsApp, Facebook, Instagram, entre otros).

- Se procede al desarrollo del Formato - NSRAMPF con la informacion
notificada con ayuda del “INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL
FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES
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ADVERSAS A  MEDICAMENTOS U  OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO”.

- Durante el desarrollo del Formato - NSRAMPF, se procede a verificar
si existe un numero de contacto o medio de comunicacion (teléfono,
celular, WhatsApp, Facebook, Instagram, correo electrénico) con el
notificador.

- Una vez verificado el medio de comunicacion, se procede a realizar
la validacién de informacion vertida en el Formato - NSRAMPF,
estableciendo comunicacion con el notificador.

- Seinicia la comunicacion para la validacion de informacion del
Formato - NSRAMPF.

- Se realiza una validacion previa de los siguientes campos obligatorios
(sefialados con el simbolo “*”) del Formato - NSRAMPF:

___Codigo de identificacion del paciente (' [ Edad(") | Sexo() | Peso(Kg) | Diagnostico Principal o CIE 10
OF OM

[ Reaccién adversa [ Error de i O] Problema de calidad [ Of

Describir la reaccion adversa () Fecha de inicio de RAM (*): [ |
Fecha final de RAM: i __J
Gravedad de la RAM(Marcar con X)
O Leve 0 Moderada [ Grave
Solo para RAM grave(Marcar con X)
O Muerte Fecha [/ ./
I Puso en grave riesgo la vida del paciente
[ Produjo o prolongé hospitalizacion
O Produjo discapacidad/incapacidad
L Produjo anomalia congénita
Dosonlace (Marcar con X)
[ Recuperado [ Recuperado con secuela
O No O Mortal O D

d de {incluir fechas):
Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas pi ‘concomitan
Alergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncion renal/hepatica,etc)
Nombre comercial y Fabricante y Lot Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico (*) pais(*) . (") | Adm.(*) | inicio (%) final () o CIE 10
Fuente de Informacion de la reacclon adversa: Nombre , correo electronico y teléfono del
F"""'l"zl':f;:ﬁ"s" porsl | Eepontdneo  CFswdo  ollamtum Responsable de FCVG
. 0 Otro (ESPECIficar)..........cuoveviiaieieiiiiiienanns
Fecha de al Persona que natifica la reaccion adversa(*) Evaluacion de causalidad por parte del
¢l T 1 i le i Responsable de FCVG
N i o Usuario o Otro(Especifique):

Tipo de notificacion: Procedencia de la reaccion adversa: La persona que notifica también comunicé al

o Inicial ot i o CENAFyT

o Seguimiento N°.............. oSl oNeo o Desconocido

o Final Provincia/Departamento:
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En caso de que uno de los campos anteriormente mencionados del
Formato -NSRAMPF se encuentre omitido o no coincida con la
informacion brindada por el notificador, se procedera a revisar
nuevamente todos los campos del Formato - NSRAMPF previamente
brindado. Utilizar la guia de preguntas del ANEXO 4.

En caso la informacidn de los demas campos haya sido omitida, se
consultara especificamente por la informacion faltante para el
posterior analisis de causalidad.

En caso la informacion de los demas campos esté presente, mas no
coincida con la nueva informacion validada, se procedera a revisar
nuevamente todos los campos no obligatorios.

Se vuelve a desarrollar el Formato - NSRAMPF con la informacion
validada por el notificador con ayuda del “INSTRUCTIVO PARA
COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO”.

Se desarrolla el analisis de causalidad con la informacion validada
con ayuda del “INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION
PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA
RAM“

La informacion, una vez validada, debe ser verificada por el RFV o
BackUp del RFV de la unidad o drea de farmacovigilancia del TRS y
TCRS.

El Formato - NSRAMPF verificado por el RFV sera notificado a la
Autoridad Nacional de Salud a través del portal VigiFlow con ayuda
del “Documento Orientativo: REGISTRO Y PROCESAMIENTO DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O
INMUNIZACION EN LA BASE DE DATOS NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA (VIGIFLOW)”
(https://whoumcprod.b2clogin.com/whoumcprod.onmicrosoft.com
b2c_1 signinnomfa2withpasswordreset/oauth2/v2.0/authorize?clie
nt id=2393acab-30f8-4855-b347-c86724deceaf&redirect uri=https

%3A%2F%2Fwho-umc.org%2Fumbraco-b2c-members-signin&respon
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se_type=code&scope=openid%20profile%202393acab-30f8-4855-b3
47-c86724deceaf&code challenge=luJdAGVAMIhfISOhjCuLOhXorénG
dctVYryTkKfO7Y&code_challenge_method=S256&response_mode=

form_post&nonce=639094970189782657.MjAzMDQzMzAtZTIzMi00
OGVhLWEWNWMtYTE2YzFiYzIXMTU2N{lwOGFhOGItMTN|Zi00ZDNkL

WJKOTMtOGM5YzM4ZWEONzNm&client_info=1&x-client-brkrver=ID
Web.4.5.0.0&state=CfDJ8IXuuEOPzLXxHg2Wo -JlatAy7Ggc36WGFTU

Q9JapkH-uUCcFX8pICSNSmRInhchmGfpCaF7G20nERSsURZjymayXt
MSOvtuTmObGSegYjpmm6FjVtpsPba8ajB7DadKRKgrtpltihxYkv818id
FMpzuoa3u83lYoh 31TUznk-T-XLinMpr31tXd2i2bM2BkpXCa D4lalL

CUGOpCMkf3dcTsOSELLBMMROIRAmYpjcGWkSYfolB-ys_|_Cfl1YpAOJ
uJBq3kKMXZBTCZil GE-XcTcKWY-ShinpofUGw _xuj9ikrmeP5wpSAKOS

SwPpl6xZ FsVOfDC3DuEceqRPKKZsvRC2hrfG6AV-6cgYramE3tPU3Zv
oyxbuc3WuSINTN QsfL8IDtTkQXUpLA JmgMO0iT2D5pmd-1gIWhKm
ORFel4zpkZgDQPfknk4z3ukvYRGOUsYpRPVg6dlimtK SI9 6UwSODSF
84wPLUSOxDe5I3rKzbSwiHiCpl4QoJrsZ50Q8AGQIWYfI310t4w35ZU-
C80wilHbr7WbjeXuc uVkvCVCvgVA9UBJOEOkbnO8npgKUEKfPgSG5
WIi5fW_mvixSFRkmHQ82dBwXQX23cJU3IHFgdIn8huRbRUy0gx9IKV

mO1Un0eiwMYVQIlonlKSKTjeGvScQKw01ZBxX6gNhJ16QxcsFwTdtlc
W_Zk1cHhlIrrjiLcbzNSb31fknMpOVDTrOC6866EJZOpBSHQCrXAGspyBH

4{9vQ0MwlJbRibiudA&x-client-SKU=ID_NET10_ 0&x-client-ver=8.15.0.

[9)

En caso la notificacion de SRAM haya sido notificada previamente a
la Autoridad Nacional de Salud, se emitira una carta junto al
Formato — NSRAMPF y causalidad, por medio de mesa de partes
virtuales.

(https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/tramites/)
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I G Ui~ DE PREGUNTAS PARA LA RECOPILACION DE LA INFORMACION

PARA EL LLENADO DEL FORMATOQ DE NOTIFICACION

GUIA DE FAEGUNTAS PARA LA RECOPILACION DE LA INFORMACION PARA ELLLENADO DEL FORMATO DE NOTIFICACION

Dinins delpaciente:

iCuales elnombre olassgles delpaicente?

JCuanios anos bene =La pacente?

| -emcasy den 38 siglas del pacients consuliar 87 es muin o vanin, en case den efnombre ded paciants, hacer dnfasis en "sl”o "B” paciene J

AT enrd conocimient de su peso?

JCunles eldlagndstico principal del paclenqn?

(FULa paciense padece de alpuna oira paiologia o co-maorbilidad 7

& | k|calral -

Jj Oondie adguino =l medicamenio? [Botica, Fammacia, Repr de Ventas, Hospitales, Cinicas, otros)

DOanins acerca delmedicamenta:

7 jCuales elmotvo de La prescripeion del producio?

] Cuales elnumero de loke y fecha de vencmento delproducto?

LCudles s dosis, frecuencia yis via por donds s sdmnistrd elproducio?

"efempin: T iahiet oo 8 horas oor 5 oVas por vl oval

10 | pGuande nicio el ratamieno?

m=rumpc &l ratam iento o hubo wncamibio en Ls dosis, frecusncioo via de admansitraciondel producto? |

* By Casn 08 inferrupcion gel progucie

JCusnde nterrompio 8f prodecio?

11
JPor gud I erromoid slmedic armenioe?

*Ef LA 08 halar NG NUeva 00835

SCURITTE B v J0sis?

Danins de a5 SAAM

12 |;Cuales fueron las sospechas de reaccicnes aduersas gue presento?

13 | Cuando micison?

14 | Continga con L reaccionsd adveraas?

BT CAND OF CESE

SCUANND S8 ar o S reaccines 7

15 | JRacilib 3Lg0n oo madicameno para & rratamiemn 0 dichss reecciones?

"encasc de s haya recibioo

JCuales|heron?

18 |:EULa pacient= tiene o a kenicdo EXpoSCion A produckos que ContEngan el misme prncipo acivo? (Menconar &L prncipio actne|

* @i s 0o 2 hays oy

JCudl e Turon?

pCuands 58 adminisrd dichods) producto(si?

jCudltue suis) preseripeidnes)?

Turc las mismas reaccianes?

17 [;EULa pacient= consemid otro producto farmac eutics o herbal anes, duranks o despugs de haber conswmido [mencionar slproducto sospechosal? |

* e Can e 5 haya reciuot

JCudles) Tueron?

pCuands 5o adminismd dichods) producto(si?

JCudltue suis) prescripeidndes)?

JTung |as mismas reacciings?

18 " BARA FINALEAR BRANDAR UN PEQUERD RESUMEN DE TODO L& INFORMA CION BRMDADA, ASEGURAND D QUE ELALA PACENTE VALIDEN DVCHA INFORMACIIN.
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ANEXO 2: FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
POR LOS TITULARES DE REGISTRO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

CONFIDENCIAL

N° Notificacién de la emp | N* Notificacién del CENAFyT
A. DATOS DEL PACIENTE
Cédigo de identificacion del paciente () [ Edad() | Sexo() | Peso(Kg) | Di ico Principal o CIE 10
Sr ow | \

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

Marcar con "X si la notificacién corresponde a

O Reaccion adversa 0 Error de i O Problema de calidad O O

Describir |a reaccion adversa () Fecha de inicio de RAM ():

Fecha final de RAM: _
Gravedad de la RAM(Marcar con X)
O Leve O Moderada O Grave
Solo para RAM grave (Marcar con X)
O Muerte Fecha __J___J_____
O Puso en grave riesgo la vida del paciente
O Produjo o prolongo hospitalizacien
O Produjo discapacidadfincapacidad
0 Produjo anomalia congénita
Desenlace (Marcar con X)
O Recuperado 0 Recuperado con secuela
O No O Mortal O D
de de 7o (inclui fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, médicas pi

Alergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepatica, etc)

C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos biologicos es
necesario registrar el nombre comerial, laboratorio fabricante, numero de Egstm sanitario y nimero de lote)

Nombre comercial y Fabricante y Lote Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico () pais(’) ia (%) | Adm.(*) | inicio (%) | final (%) ipcion o CIE 10
(Marcar con X) si No | Noaplica icion (Marcar con X) Si | No | Noaplica

(1) Desaparecit |a reaccion adversa al 1;?Rzz':;’r‘|"l§:fa"“ ’ﬁ‘jéﬁfﬁ. :"‘1;9”:'

suspender el medicamento u otro

producto farmacéutico? medicamento U otro  producto

@).El pacienle ha presentado

(2); Desaparecio |a reaccion adversa al anteriormente |a reaccion adversa

disminuir la desis? al medicamento u otro producto
farmacéutico?

El paciente recibid tratamiento para la reaccion adversa 1 Si 0 No Especifique:

En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N* Registro Sanitario: Fecha de vencimiento_ | |
'MEDICAMENTO(S) U OTI PRODUCTO! FAI!MACEU'HCO 'CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESE:
(excluir u atrofs) para tratar la reaccion adversa)

Nombre comercial y genérico Dosis/. Via de Adm. ir:iﬂ's Fecha final Motivo de

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

i Fuente de informaci6n de la reaccion adversa: Nombre , correo electronico y teléfono del
Fecha de recepcion por el o Espontineo o Estudio o Literatura Responsable de FCVG
titular de R.S.
I 2 Otro (Especificar)..........ocoovvicicc s
Fecha de ion al Persona que notifica la reaccion adversa(*) Evaluacion de causalidad por parte del
CENAFyT a i de ifi Responsable de FCVG
y o Usuario o Otro(Especifique):

Tipo de notificacion: Procedencia e 1a reaccion adversa: Ta persona que notifica también comunice al

o Inicial ak i oE; CENAFyT

5 Seguimiento N°.__ oS oNo 5 Desconocido

o Final Provincia/Departamento:

Los campos () son obligatorios.

Corren 3 i@ minsa.qgob.pe




ANEXO 3: CLASIFICACION DE CAMPOS DEL FORMATO DE NOTIFICACION
DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO Y DEL

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FORMATO
NOTIFICA'CIC')N DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

CONFIDENCIAL
N° Notificacién de l1a empi | N° Notificacion del CENAFYT

in del paciente ()

Describir la reaccion adversa (*) Fecha de inicio de RAM (*): / /

Viade | Fecha
Adm.() | inici final ()

Suspension (Marcar con X) Si No No aplica Reexposicion (Marcar con X) Si No | No aplica

Fecha de recepcion por el :::nbu . col::: ;I;?édnloo y teléfono del
titular de R.S. ponsabl
Fect - i6 Persona que notifica la reaccion adversa(*)
‘:;E"No:gi T Cos o Profesional de salud(Especifique):
o o Usuario 2 Otro(Especifique):
Tipo de notificacion:
2 Inicial
o SeguimientoN°......____
2 Fir
Los campos (*) son obligatorios
Correo electronico: minsa.gob.pe
LEVENDA:
. CAMPOS OBLIGATORIOS LLENADOS CON INFORMACIGN DEL TRS Y/O TCRS D CAMPOS OBLIGATORIOS LLENADOS CON LA INFORMACION DEL NOTIFICADOR
I:I CAMPOS NO OBLIGATORIOS LLENADOS CON INFORMACIGN DEL TRS ¥/0 TCRS . CAMPOS NO OBLIGATORIOS LLENADOS CON LA INFORMACION DEL NOTIFICADOR
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ANEXO 4: CALCULO DE % DE VARIACION:

8.1.1.1.% de variaciones en campos obligatorios (% COCV):

N°de COCV

% COCV = 100
7 N°total de campos obligatorios x

8.1.1.2.% de variaciones en campos no obligatorios (%CNOCV):

N°de CNOCV
% CNOCV = , —x 100
N°total de campos no olbigatorios

8.1.1.3.% de variaciones en campos totales (%CTCV):

N°de CTCV

% CTCV = 100
’ N°total de campos x

8.1.1.4.% de variaciones en el algoritmo de causalidad (% ACCV):

N°de ACCV

% A —
% ACCY N° total de evaluaciones de casulidad x

100
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ANEXO 5: CARTILLA DE RECEPCION DE INFORMACION PARA EL PERSONAL

O PACIENTES

CARTILLA DE RECEPCION DE INFORMACION
PARA EL PERSONAL O PACIENTES

iCual es el nombre del paciente?

¢Cuantos anos tiene el paciente?

iQué producto farmacéutico tomé

y cual es su prescripcion?

iCual fue la dosis y frecuencia que
tomd el productd farmacéutico?

i¢Cuando empezod y dejé de tomar el
producto farmaceutico?

iCuales fueron las reacciones
adversas que presento?

iQué dia iniciaron?

5i la reaccion adversa cesd, indicar el dia en que ceso.
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ANEXO 6: Numero de campos obligatorios sin variacion (COSV) y con variaciones

(COCV)

Numero de Campos Obligatorios

Codigos de casos Sin Variacion Con Variacion
DC-WM-001 10 1
DC-WM-002 7 4
DC-WM-003 11 0
DC-WM-004 8 3
DC-WM-005 4 7
DC-WM-006 4 7
DC-WM-007 4 7
DC-WM-008 3 8
DC-WM-009 7 4
DC-WM-010 7 4
DC-WM-011 4 7
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DC-WM-012 4
DC-WM-013 11
DC-WM-014 2
DC-WM-015 11
DC-WM-016 11
DC-WM-017 9
DC-WM-018 6
DC-WM-019 9
DC-WM-020 4
DC-WM-021 6
DC-WM-022 5
DC-WM-023 7
DC-WM-024 10
DC-WM-025 5
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DC-WM-026 6 5
DC-WM-027 9 2
DC-WM-028 9 2
DC-WM-029 5 6
DC-WM-030 5 6
DC-WM-031 4 7
DC-WM-032 2 9
DC-WM-033 0 11
DC-WM-034 11 0
DC-WM-035 9 2
DC-WM-036 11 0
DC-WM-037 11 0
DC-WM-038 10 1
DC-WM-039 11 0
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DC-WM-040 11 0
DC-WM-041 11 0
DC-WM-042 11 0
DC-WM-043 11 0
DC-WM-044 11 0
TOTAL 327 157
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ANEXO 7: Numero de campos no obligatorios sin variaciéon (CNOSV) y con variacion

(CNOCV)

Numero de Campos No Obligatorios

Codigos de casos Sin Variacion Con Variacion
DC-WM-001 24 3
DC-WM-002 0 27
DC-WM-003 27 0
DC-WM-004 9 18
DC-WM-005 5 22
DC-WM-006 2 25
DC-WM-007 5 22
DC-WM-008 4 23
DC-WM-009 5 22
DC-WM-010 3 24
DC-WM-011 5 22
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DC-WM-012 5 22
DC-WM-013 11 16
DC-WM-014 4 23
DC-WM-015 27 0
DC-WM-016 27 0
DC-WM-017 7 20
DC-WM-018 17 10
DC-WM-019 13 14
DC-WM-020 6 21
DC-WM-021 10 17
DC-WM-022 6 21
DC-WM-023 7 20
DC-WM-024 16 11
DC-WM-025 8 19
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DC-WM-026 8 19
DC-WM-027 7 20
DC-WM-028 12 15
DC-WM-029 8 19
DC-WM-030 9 18
DC-WM-031 6 21
DC-WM-032 6 21
DC-WM-033 0 27
DC-WM-034 15 12
DC-WM-035 5 22
DC-WM-036 27 0
DC-WM-037 27 0
DC-WM-038 13 14
DC-WM-039 14 13
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DC-WM-040 14 13
DC-WM-041 13 14
DC-WM-042 12 15
DC-WM-043 12 15
DC-WM-044 21 6

TOTAL 482 706
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ANEXO 8: Numero del total de campos llenados sin variacion (CTSV) y con variacion

(CTCV)
Numero de Campos Totales
Codigos de casos Sin Variacion Con Variacion
DC-WM-001 34 4
DC-WM-002 7 31
DC-WM-003 38 0
DC-WM-004 17 21
DC-WM-005 9 29
DC-WM-006 6 32
DC-WM-007 9 29
DC-WM-008 7 31
DC-WM-009 12 26
DC-WM-010 10 28
DC-WM-011 9 29
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DC-WM-012 9 29
DC-WM-013 22 16
DC-WM-014 6 32
DC-WM-015 38 0
DC-WM-016 38 0
DC-WM-017 16 22
DC-WM-018 23 15
DC-WM-019 22 16
DC-WM-020 10 28
DC-WM-021 16 22
DC-WM-022 11 27
DC-WM-023 14 24
DC-WM-024 26 12
DC-WM-025 13 25
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DC-WM-026 14 24
DC-WM-027 16 22
DC-WM-028 21 17
DC-WM-029 13 25
DC-WM-030 14 24
DC-WM-031 10 28
DC-WM-032 8 30
DC-WM-033 0 38
DC-WM-034 26 12
DC-WM-035 14 24
DC-WM-036 38 0
DC-WM-037 38 0
DC-WM-038 23 15
DC-WM-039 25 13
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DC-WM-040 25 13
DC-WM-041 24 14
DC-WM-042 23 15
DC-WM-043 23 15
DC-WM-044 32 6

TOTAL 809 863

47



ANEXO 9: Analisis de causalidad antes y después del desarrollo de la Guia de Validacion

Analisis de Cusalidad
Cddigos de casos Antes Después
DC-WM-001 SRAM 1: Posible SRAM 1: Condicional
SRAM 2: Posible SRAM 2: Condicional
DC-WM-002 SRAM 1: No registrada SRAM 1: Improbable
SRAM 2: No registrada SRAM 2: Improbable
SRAM 3: No registrada SRAM 3: Improbable
DC-WM-003 SRAM I: Improbable SRAM 1: Improbable
SRAM 2: Improbable SRAM 2: Improbable
SRAM 3: Condicional SRAM 3: Condicional
DC-WM-004 SRAM 1: Probable SRAM 1: Probable
SRAM 2: Probable SRAM 2: Probable
DC-WM-005 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-006 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Improbable
SRAM 2: No registrada SRAM 2: Posible
SRAM 3: No registrada SRAM 3: Posible
DC-WM-007 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-008 SRAM 1: No registrada SRAM 1: Posible
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SRAM 2:

SRAM 3:

SRAM 4:

SRAM 5:

SRAM 6:

SRAM 7:

SRAM 8:

SRAM 9:

No registrada
No registrada
No registrada
No registrada
No registrada
No registrada
No registrada

No registrada

SRAM 10: No registrada

SRAM 11: Posible

SRAM 2:

SRAM 3:

SRAM 4:

SRAM 5:

SRAM 6:

SRAM 7:

SRAM 8:

SRAM 9:

Posible

Posible

Condicional

Condicional

Condicional

Posible

Posible

Condicional

SRAM 10: Condicional

SRAM 11: Posible

DC-WM-009 SRAM 1: Definida SRAM 1: Definida
SRAM 2: No registrada SRAM 2: Posible
SRAM 3: No registrada SRAM 3: Posible
SRAM 4: No registrada SRAM 4: Condicional
SRAM 5: No registrada SRAM 5: Improbable
SRAM 6: No registrada SRAM 6: Improbable
SRAM 7: No registrada SRAM 7: Improbable
SRAM 8: No registrada SRAM 8: Improbable
SRAM 9: No registrada SRAM 9: Condicional

DC-WM-010 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
SRAM 2: No registrada SRAM 2: Posible
SRAM 3: No registrada SRAM 3: Posible
SRAM 4: No registrada SRAM 4: Posible
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SRAM 5: No registrada SRAM 5: Posible
DC-WM-011 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-012 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Condicional
SRAM 2: Condicional SRAM 2: Condicional
DC-WM-013 SRAM 1: Probable SRAM 1: Probable
DC-WM-014 SRAM 1: Posible SRAM 1: Condicional
DC-WM-015 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
SRAM 2: Posible SRAM 2: Posible
SRAM 3: Posible SRAM 3: Posible
DC-WM-016 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
SRAM 2: Posible SRAM 2: Posible
DC-WM-017 SRAM 1: Posible SRAM 1: Condicional
SRAM 2: Posible SRAM 2: Condicional
DC-WM-018 SRAM 1: Posible SRAM 1: Condicional
SRAM 2: No registrada SRAM 2: Posible
SRAM 3: Probable SRAM 3: Posible
SRAM 4: No registrada SRAM 4: Posible
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DC-WM-019

SRAM 1: Condicional
SRAM 2: Posible
SRAM 3: Posible
SRAM 4: Posible
SRAM 5: Condicional
SRAM 6: Posible
SRAM 7: Condicional
SRAM 8: No registrada
SRAM 9: No registrada

SRAM 10: No registrada

SRAM 1: Posible

SRAM 2: Probable

SRAM 3: Probable

SRAM 4: Probable

SRAM 5: Posible

SRAM 6: Probable

SRAM 7: Posible

SRAM &: Posible

SRAM 9: Condicional

SRAM 10: Condicional

DC-WM-020 SRAM 1: No registrada SRAM 1: Posible
SRAM 2: No registrada SRAM 2: Posible
SRAM 3: No registrada SRAM 3: Posible
SRAM 4: No registrada SRAM 4: Posible
SRAM 5: No registrada SRAM 5: Posible
SRAM 6: No registrada SRAM 6: Posible
DC-WM-021 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-022 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Improbable
DC-WM-023 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Posible

SRAM 2: Condicional

SRAM 2: Posible
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DC-WM-024 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Posible
SRAM 2: Posible SRAM 2: Probable
SRAM 3: Posible SRAM 3: Probable
SRAM 4: Posible SRAM 4: Probable
SRAM 5: Condicional SRAM 5: Posible
SRAM 6: Condicional SRAM 6: Posible
SRAM 7: Posible SRAM 7: Probable
SRAM 8: Condicional SRAM 8: Posible
DC-WM-025 SRAM 1: Posible SRAM 1: Probable
SRAM 2: Posible SRAM 2: Probable
SRAM 3: Posible SRAM 3: Probable
SRAM 4: Condicional SRAM 4: Posible
DC-WM-026 SRAM 1: Posible SRAM 1: Probable
SRAM 2: Posible SRAM 2: Probable
SRAM 3: Posible SRAM 3: Posible
DC-WM-027 SRAM 1: Posible SRAM 1: Condicional
SRAM 2: Posible SRAM 2: Condicional
SRAM 3: Posible SRAM 3: Condicional
SRAM 4: Posible SRAM 4: Condicional
DC-WM-028 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Posible
SRAM 2: Condicional SRAM 2: Posible
DC-WM-029 SRAM 1: Posible SRAM 1: Probable
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SRAM 2: No registrada SRAM 2: Probable
SRAM 3: No registrada SRAM 3: Probable
SRAM 4: No registrada SRAM 4: Posible
SRAM 5: Posible SRAM 5: Probable
DC-WM-030 SRAM 1: Posible SRAM 1: Probable
SRAM 2: Posible SRAM 2: Probable
SRAM 3: Posible SRAM 3: Probable
SRAM 4: Posible SRAM 4: Probable
SRAM 5: Condicional SRAM 5: Posible
SRAM 6: Posible SRAM 6: Probable
DC-WM-031 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Posible
SRAM 2: Condicional SRAM 2: Posible
SRAM 3: Condicional SRAM 3: Posible
SRAM 4: Condicional SRAM 4: Posible
SRAM 5: Condicional SRAM 5: Posible
DC-WM-032 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Condicional
SRAM 2: Posible SRAM 2: Posible
SRAM 3: Condicional SRAM 3: Condicional
SRAM 4: No detectada SRAM 4: Posible
SRAM 5: No detectada SRAM 5: Posible
DC-WM-033 SRAM 1: No registrada SRAM 1: Condicional
SRAM 2: No registrada SRAM 2: Posible
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SRAM 3: No registrada SRAM 3: Condicional
SRAM 4: No registrada SRAM 4: Posible
SRAM 5: No registrada SRAM 5: Posible
SRAM 6: No registrada SRAM 6: Posible
SRAM 7: No registrada SRAM 7: Condicional
DC-WM-034 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-035 SRAM 1: Posible SRAM 1: Probable
SRAM 2: Posible SRAM 2: Probable
DC-WM-036 SRAM 1: Inclasificable SRAM 1: Inclasificable
DC-WM-037 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Condicional
DC-WM-038 SRAM 1: Probable SRAM 1: Probable
SRAM 2: Probable SRAM 2: Probable
DC-WM-039 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-040 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-041 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-042 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
DC-WM-043 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible
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DC-WM-044

SRAM 1: Probable

SRAM 1: Probable
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ANEXO 10: Numero de analisis de causalidad sin variaciones (ACSV) y con variaciones

(ACCV)
Analisis de Causalidad
Codigos de Sin Variaciones Con Variaciones Total de RAMS
casos
DC-WM- 0 2 2
001
DC-WM- 0 3 3
002
DC-WM- 3 0 3
003
DC-WM- 2 0 2
004
DC-WM- 1 0 1
005
DC-WM- 0 3 3
006
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DC-WM-

007

DC-WM-

008

10

11

DC-WM-

009

DC-WM-

010

DC-WM-

011

DC-WM-

012

DC-WM-

013

DC-WM-

014

DC-WM-

015
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DC-WM-

016

DC-WM-

017

DC-WM-

018

DC-WM-

019

10

10

DC-WM-

020

DC-WM-

021

DC-WM-

022

DC-WM-

023

DC-WM-

024
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DC-WM-

025

DC-WM-

026

DC-WM-

027

DC-WM-

028

DC-WM-

029

DC-WM-

030

DC-WM-

031

DC-WM-

032

DC-WM-

033

59




DC-WM-

034

DC-WM-

035

DC-WM-

036

DC-WM-

037

DC-WM-

038

DC-WM-

039

DC-WM-

040

DC-WM-

041

DC-WM-

042

60




DC-WM- 1 0 1
043

DC-WM- 1 0 1
044

TOTAL 37 96 133
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  %   C O C V =   N °   d e   C O C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s   o b l i g a t o r i o s x   100


  %   C O C V =  157  ( 11 ∗ 44 ) x   100


  %   C O C V =  157  ( 11 ∗ 44 ) x   100


  %   C O C V   =   32 . 44 %


  %   C O C V   =   32 . 44 %


  %   C N O C V =   N °   d e   C N O C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s   n o   o l b i g a t o r i o s x   100


  %   C N O C V =  706  ( 27 ∗ 44 ) x   100


  %   C N O C V =   59 . 43 %


  %   C N O C V =   59 . 43 %


  %   C T C V =   N °   d e   C T C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s x   100


  %   C T C V =  863  ( 38 ∗ 44 ) x   100


  %   C T C V =  863  ( 38 ∗ 44 ) x   100


  %   C T C V = 51 . 62   %  


  %   C T C V = 51 . 62   %  


  %   A C C V =   N °   d e   A C C V  N °   t o t a l   d e   e v a l u a c i o n e s   d e   c a s u l i d a d x   100


  %   A C C V =  96 133 x   100


  %   A C C V =  96 133 x   100


  %   A C C V =   72 . 18   %


  %   A C C V =   72 . 18   %


  %   C O C V =   N °   d e   C O C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s   o b l i g a t o r i o s x   100


  %   C N O C V =   N °   d e   C N O C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s   n o   o l b i g a t o r i o s x   100


  %   C T C V =   N °   d e   C T C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s x   100


  %   A C C V =   N °   d e   A C C V  N °   t o t a l   d e   e v a l u a c i o n e s   d e   c a s u l i d a d x   100

