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VISTO:
El Expediente N°© 04191-22, Y;
CONSIDERANDO:

Que, el articulo II y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que, “La
proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla” asimismo, "(..) es responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una
adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacidn, en términos socialmente aceptables de sequridad,
oportunidad y calidad (...)"

Que, la Ley N° 29459 — ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
establece en el articulo 35° que: “La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) conduce el Sistema Peruano de fdrmacovigilancia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios y, promueve la realizacion de los estudios de farmacoepidemiologia
necesarios para evaluar la sequridad de los medicamentos autorizados; como consecuencia de sus acciones
adopta las medidas sanitarias en resguardos de la salud de la poblacién;

Que, por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobd el Reglamento, para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, cuyo objeto del presente
Reglamento es “Establecer las disposiciones reglamentarias de la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley N° 29459, regulando el registro control y vigilancia sanitaria
de estos productos, en concordancia con los lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos”,
Reglamento que fuera Modificado por Decretos Supremos N° 001-2012-SA, N°016-2013-SA, N°029-2015-SA,
‘\ N°011-2016-SA y N°012-2016-SA;

,i Que, con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA de fecha 27 de julio de 2016, se aprueba la NTS N°123-
-/ MINSA/DIGEMID-V.01 - Norma Técnica de Salud que regula las actividades de farmacovigilancia vy
tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, cuyo objetivo consiste
en “Establecer las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilanca a desarrollar por los integrantes del
Sistema Peruano de farmacovigilancia y tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”;

Que, mediante Resolucidn Ministerial N° 826-2021/MINSA de fecha 05 de julio del 2021, se resuelve aprobar el
documento denominado “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”,
cuya finalidad es fortalecer el rol de Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud, ordenando la produccién
normativa de la funcion de regulacién que cumple como Autoridad Nacional de Salud (ANS) a través de sus
Direcciones u Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y Organismos Publicos Adscritos; cuyo Objetivo
General consiste en establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de planificacion, formulacién o
actualizacion, aprobacion, difusion, implementacion y evaluacién de los documentos normativos, que expide el
Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras;

Que, a través de la Nota Informativa N° 06-2023-CFV-D-HONADOMANI-SB, la Presidenta del Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia remite el Plan de Trabajo para el afio 2023, conforme lo acordado en la
reunion mensual llevada a cabo el 15 de febrero de 2021, solicitando se apruebe el “Plan de Trabajo del
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia” - 2023;




Que, a través de la Nota Informativa N° 279-2023-0GC-HONADOMANI-SB, el Jefe de la Oficina de Gestitn de
la Calidad emite opinidn favorable para continuar con el tramite de Aprobacion del "Plan de Trabajo del Comite
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia” 2023, el mismo que no presentan observaciones pendientes;
Asimismo, mediante Proveido N°978-2023-OEPE-HONADOMANI-SB, la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico hace suyo el Informe N° 069-2023-UPO-OEPE-HONADOMANI-SB, emitido por la Coordinadora del
Equipo de Planeamiento y Organizacion, sefialando que el Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia 2023, cumple con los requisitos minimos requeridos , recomendando proseguir con los tramites
para su aprobacion;

avorable para la oficializacion del Documento Técnico: “Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y

ecnovigilancia” 2023 del Hospital Nacional Docente Madre Nifio "San Bartolomé”; en consecuencia a través
del Memorandum N° 741-2023-DG-HONADOMANI-SB, la Directora General del HONADOMANI-SB, solicita a la
Jefatura de la Oficina de Asesoria Juridica, proyectar el acto resolutivo correspondiente;

'__fue, mediante Nota Informativa N° 169-2023-DA-HONADOMANI-SB, la Direccion Adjunta emite opinion

Que, ante lo solicitado por la Presidenta del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia contando ton la
opinién favorable del Jefe de la Oficina de Gestién de la Calidad, asi como de la Direccién Adjunta; y tormando
en cuenta que los actos de administracion interna se orientan a la eficacia y eficiencia de los servicios yf a los
@\ fines permanentes de las entidades, y son emitidos por el drgano competente siendo su objeto fisica y
iuridicamente posible, resulta necesario emitir el acto resolutivo de aprobacién “Plan de Trabajo del Comité de
armacovigilancia y Tecnovigilancia 2023 del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

Con la visacién de la Direccién Adjunta, del Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad, del Director Ejecutivo
de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital
Nacional Docente Madre Nifio "San Bartolomeé”;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas mediante Resolucion Ministerial N® 862-2023/MINSA, | como

Directora General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome” y de acuerdo al Reglamento de

Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, aprobado mediante Ia
Resolucion Ministerial N° 884-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el Documento Técnico: "Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia - 2023 del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, que debidamente Visado
forma parte integrante de la presente Resolucion Directoral.

Articulo Segundo.- Dejar sin efecto la Resolucion Directoral N° 042-2022-DG-HONADOMANI-SB dg fecha
07 de marzo de 2022, que aprueba el Plan de Trabajo del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 2022
del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”.

Articulo Tercero.- Disponer que el Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia - 2023 informe| sobre
las actividades realizadas a la Direccién General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”.

Articulo Cuarto.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica, a través del responsable del Portal
de Transparencia de la Institucion, se encargue de la publicacion de la presente Resolucion en el portal de la
pagina web del Hospital Nacional Docente Madre Nifio "San Bartolomé” www.sanbartolome.gob.pe

Registrese, Comuniquese y Publiquese,
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-Gestton el S:stema Integrado de Suministro Pubhco de. Productos Farmadéuticos,

Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios-SISMED, la Unidad Tédnica de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Farmacia Clinica de la UPS Farmdcia en el
Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé” se encuentra normpado con
Resolucion Ministerial N° 548-2011-MINSA que aprueba |2 Norma Técnica He Salud
N° 021- MINSA/DGSP-V03: Categorias de establecimientos del Sector Salud. Se
incluye las actividades de Farmacovigilancia en el Servicio de Farmacig en las:
Buenas. Practicas de Oficina Farmacéutica aprobado con Resolucién Ministerial N°
554-2022/MINSA, y su modificatoria. Resolucion Ministerial N° 091-2023/M|NSA (1)

Comités de Farmacovigilancia/Tecno vigilancia es el grupo encargado de promover
actividades de Farmacovigilancia y Tecrio vigilancia en la Institucion conformado por  ~—
profesionales de la salud representantes del DepartamehtOIServicio de Rarmacia,

de la Oficina de Epidemiologia, del Comité Farmacoterapettico y fe ofros
Departamentos y/o Servicios Son deszgnados por la- Autoridad Instituciona).

DIGEMID- MINSA menciona  las actlwdades propias d_ei S_lst m_a de
Farmacovigilancia y 'TEcnovigi_lancia_.

2019-DG-DIGEMID (1),

Asimismo, el Sistema Pefuano de Farmacovigilancia y. Tecnovigilancia implementa -~
una plataforma electrénica denominado-eReporting donde se notifica ias spspechas

de RAM por el profesional de salud ademas de los titulares de registro sanitario, esta
informacidn es recepcionada por DIGEMID (1).

A nivel local, los proveedores de atencidn médica (PS) y los pacientgs envian
hotificaciones de sospechas. de RAM a los centros regionales o nacionales
apropiados, para su recopilacion, el analisis y la evaluacion. Las |ndustrias
fabricantes hacen lo mismo. Esta Informacidn se procesay enviaala basd de datos .
VigiBase de la. OMS coh las notificaciones de-casos individuales de Segutidad. Los
Centros Nacioriales de Farmacovigilancia reciben una Retroalimentacion
significativa, ya que el Centro Colaborador de la OMS para la Farmacavigilancia

~ internacional de Uppsala, Suecia (UMC) les. comiunica rapidamente:los hallazgos

para que tomen las medidas adecuadas. La sofisticacion de las operacidnes varia
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AMBITO DE APLICACION

Es de cumplimiento obli_gat_orio de todos los servicios donde se utiliza productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el Hospital Nacienal

Docente Madre Nifio “San Bartolomé”.

BASE LEGAL

Ley N° 27657 Ley del Ministerio de Salud, Articulo 2°,
Ley N226842, Ley General De Salud que establece los principios y ngrmas
generales para la proteccion de la salud, Articulo 33°.
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en el Artlculo 22°.
Decreto  Supremo. N° 014-2011-MINSA, aprueba Reglam}nto de

Establecimientos Farmacéuticos, en el Articulo 5°, 34°,80° 110° y 12
que se deben cumplir las Buenas Practicas de Disp
Farmacovigilancia y Seguimiento Farmacoterapéutico.

Decreto Supremo N° 016-2011-MINSA, aprueba Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios:

nsacion,

Decreto Supremo N° 013-2014-SA-MINSA, dicta Disposiciones referidas al

Sistema Peruano de Farmacovigiiancia y Tecno vigitancia.
Decreto Supremo N°-008-2017-5A, aprueba el Reglamerito de Org'a‘riz'acié'n-.y.
Funcicnes del Ministerio de Salud. ;
Resolucién Ministerial N® 1240-2004-MINSA, aprueba la Politica Nagional de
Medicamentos.
Resolucion Ministerial N°® 546-2011-MINSA, aprueba la Norma Técnica de
Salud N°* 021- MINSA/DGSP-V03: Categorias de establecimientos del Sector
Salud.
Resolucién Ministerial N° 538-2016-DIGEMID- MINSA, aprueban NTE N° 123
~MINSA/DIGEMID que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecno
vigilancia de Productos Farmaceutlcos Dispositivos Médicos y Froductos
Sanitarios.
Resolucién Ministerial N° 116-2018-MINSA, aprueba Ja Directiva Administrativa
N° 249-MINSA-2018-DIGEMID “Gestidn el Sistema Integrado de Suministro
Publico de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Froductos
Sanitarios-SISMED".

Resolucion Ministerial N° 10583-2020-MINSA, aprueba el Documentd Técnico
‘Manual de Buenas Practicas de. Farmacovngllancla y su modificatora R.D N°

680-2021/MINSA.

Resolucion Ministerial N° 826- 2021 -MINSA, aprueba las: “Norma
Etaboracién de Documentos Normativos-del Ministerio de Salud”.
Resolucion Ministerial N° 554-2022-MINSA, aprueba el Documentd Técnico:
Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica y su madificatoria
Resolucion Ministerial N° 091:2023/MINSA..

para a

Resolucidn Directoral: N° 354-99-DG-DIGEMID-MINSA, aprueba e} Sistema
- Peruano de Farmacovigilancia Resolucién Directoral N° 813-2000-DG-

° sefiala
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6.1. ASPECTOS TECNICO
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o Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesién . '
o Investigacion, reemplazo, modificacién o soporte de la angtomia o
de un proceso fisioldgico
o. ‘Soporte o mantenimiento de la vida
o Control de la concepcion
o Desinfeccion de dispositivos médicos
« Evento Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion
(ESAVI): Cualquier evento adverso asociado a la vacunacion o
inmunizacién que. tiene una asociacién temporal y no nece's_amamentej
causal con el uso de [a vacuna. El evento adverso puede ser cualqujersigno -
desfavorable o involuntario, hallazgo- anormal de laboratorio sihtoma o -
enfermedad.
» ESAVI Leve: reaccion que ‘se présenta con signos y sintomas faciimente
tolerados. No requiere tratamiento ni hospitalizacién. _
e ESAVI Moderado: Reaccién gue requiere de tratamiento farmacolégico o
un aumento de:la’ frecuencia de la observacion del paciente. N
« ESAVI Grave; También conocido corno severo, s todo ESAVI qug cumpla
con uno o mas de los ‘siguientes criterios: resulta: en muerte, amgnaza la
vida, requiere hospitalizacion. o prolonga Ia hospitalizacion, resulta en
dlscapac:ldad. significativa o permanente en aborto o en una nomalia
congénita. _
« Farmacoseguridad: La seguridad del paciente, entendida como la
ausencia de lesiones innecesarias asociadas a la atencién en salud, abarca :
una amplia gama de riesgos clinicos y no clinicos, que pueden gaparecer
durénte el proceso de atencidn de los individuos. Estos riesgos pueden ser
generados por alteraciones clinicas propias del paciente, in ceiones
nosocomiales, errores diagnosticos, quirdrgicoy de medicacién, al jgual que
168 eventos adversos a los medicamentos.
« Farmacovigilancia: Es la ciencia y-actividad refacionada con la -dﬁt'et:cién,
evaluacién, comprension 'y prevencidn de. los' efectes adversos de los
medicamentos o cualguier otro posible problema relacionado con glios (The
importance of Pharmacovigilance. WHO 2002).
« Formato de notificacién de sospecha de reaccién adversa: Es el
formulatic aprobado por la Autoridad Nacional de Medicamentgs (ANM)
para la notificacion de sospechas de reacciones adversas.| Recoge
informacién relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al
medicamento sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de ini¢io y final,
indicacion terapéutica), a la reaccion adversa (descripcion, fecha de inicio y
final désenlace, efecto de la re exposicién si ha existido, etc.) y al profesional
notificados (nombre, teléfono, profesién, correo electrnico).
» Gestidn del Riesgo: es el procedimiento que permite, una vez catégorizada
el riesgo, la aplicacién de las medidas mas adecuadas para feducir al
minimo los riesgos determinados y mitigar sus efectos, al tiempo que se
obtienen los resultados esperados. ' '
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Elaboracion;”

Juier, evento no deseado que causa un dafio al
u otro 0 que supone un rigsgo de dafio, que
asualmente €ON UNo o mas dispositivos médicos:
Esta relamonado con la identidad, calidad,
e los mlsmos Incluye: errores, eventos adversos

Incidente adverso:
pamente usuario,
puede o no estar asoci
o productos sani
durabilidad y segurid
prevenibles y riesg:
Incidente adverso
afectado ni Bl ac
incidente no. seno
Incidente adverso
diarias normalés. d
un incidente no. ser,_ _
Incidente adverso.
suguuentes supuest_
o. Poneen pehg

: ]n::idejnte- que no modifica la calidad de vida del
des diarias; normales. Se considera como un

rado: Inmdentes que modifican las. actividades
ado (mcapac:dad temporal) Se considera como

_ I_ncidente que ocasiona uno o mas de los

dao causa la muene del pacients.

e Hace neces | spltalizar 0 prolongar la estancia hospitalaria.
o ' Ve de lncapacldad permanente o significativa.
o) Provoca una:. p urbamén riesge o muerte, causa anomalia
o Secons n m‘c;:den_té. serio
Prevencién del s.Ja modificacién del sistema para reducir las
probabllldad" .d el temrdo evento y regresar a un nivel de riesgo

'tada a amln _ _"ar la frecuencia y la gravedad del

ando: §'una__fso'specﬁa_ de reaccion ‘adversa se
resuntamente falsificado o con defectos en la
_51m[smo se considera problemas de calidad
ct__erlsth_f" ‘técnicas para el cual fue disefiado
z para el fin que fue elaborado.

ucto fari _aceutaco dispositivo médico o
ado indebidamente de marera deliberada y
cla. ja.su identldad y su origen. Puede mclu:r

_presenta con signos y-sintomas
necesﬁan tratamtento ni prolongan Ia
' la -suspensién del producto
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puede. o no requetir ia suspension del preducto farmaceéutico causahte dela
reaccion adversa: Se considera una reaccion no seria.
e Reaccidn adversa grave: Cualquier ocurrencia médica que se presenta
con la admlnlstrac:én de cualquler dosis de un producto farmacéutico, que
ocasione uno o mas de los siguientes: supuestos: '
o Pone en peligro la vida o cause la muerte dél paciente.
o Hace necesario hosputallzar o prolongar la estancia hospitalaria.
o Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa.
o Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nagido.
o. Contribuye directa o indirectamente a la muerte del pacientg:

productos_samtarlos.

» Sospecha de reaccion adversa al medicamento (SRA):
manifestacién clinica no deseada que dé inicio o apariencia de tener una
relacion causal con uno o mas productos Farmacéuticos.

« Tecno vigilancia: Conjunto: de procedimientos encaminades a la
prevencién, deteccién, investigacion, evaluacioh y- difusién de informacion
sobre incidentes adversos o potencialmente adversos relacignados &
dispositivos médicos o productos sanitarios durante su uso, que pueda
generar algin dafio al pacnente usuario, operario o al ambiente que lo
rodea.

+ Unidad Productora de Semc:os (UPS) Es las Unidad Basica Funcional
del Establecimiento de Salud. constituida por el conjunto de |recursos
humanos y tecnologicos en salud (infraestructura, equi amiento,
medicamentos, entre otros), organizada para desarrollar funciones
homegéneas y producir determinados servicios, en relacion directa con su
nivel de complejidad. '

+ Unidad Productora de Servicios de Salud (UPSS): Es la UPS o gamzada
para desarroliar funciones homogéneas y producir determinados| servicios
de salud, en retacion directa con su nivel de. COIﬂplEjldﬂd

» Uriidad Productora de Servicios de Salud-Farmacia (UPSS-Farmacia):
Unidad basica del establecimiento de salud organizada para disp nsacion,
expendio, gestion de programamén y almacenamiento de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcién de equipos bi médicos
y de tecnologla controlada) y productos sanitarios que correspondan, asi
como farmacotecnia y farmacia clinica; de acuerdo a la complgjidad del
establecimiento de salud.

» Vigiflow: Se trata de un programa que funciona como la base de datos en
Farmacovigilancia de- un pais. Vigiflow permite la regoleccidn,
procesamiento y andlisis de reportes de reaccion adversa a medicamentos

10
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'ue_st_arr_i'ente Atribuibles a la: Vacunacion o a la
mas {_:i_e contar con la caracteristica de poder
& de datos mundial de la OMS-UMC u otros:

Inmunizacién (ESA
compartir estos ‘con
centros nacionales.

6.2, ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

6.2.1. Antecedentes
ncia. son grupos de expertos que se encargan de
idad ly eficacia de los medicamentos en el
ientos. Operat[vos Estandar, asf como detectar
gue puedan causar, pueden proponer medidas
v:tar o minimizar el riesgo de los medicamentos.

SS- FARMACIA implica’'la participacién activa del
ofesionales de Ia salud en la deteccion y reports
5 a’ medlcamentos (RAM) e interacciones
duceri en log pacientes atendidos en los
bién |mp[lca el-andlisis y gestion del riesgo que
uro: de los medicamentos. Para ello, se requiere
_efodologtcos & indicadores gue orienten las
aenla UPSS-FARMACIA.

Médré Nifio “San Bartolomé” es un hospital
tenczén Ili E, brinda atencién altamente
1) '*de la mUJery atencwn mtegral al'

Los Comités de Farmac
monitorear v eva]uar ]
rercado, Asesoria dé P
y prevenir fos efectos. ai
correctivas o preventiva
La Farmacovigilancia:en
personal farmacéutico y:
de las reacciones @
‘medicamentosas. qus
establecimientos de S
contribuyen al uso racion
~contar con’ protocolos; -
‘actividades de Farmagovi

El Hospital Nacional
categorizado ‘¢
especializada
feto neonato

V|gllanc|a ‘de .
Sanifario.s_,. dol oha al Comlte de Farmacowgllanma y Tecno

mzte_se encuentra aprobado con. R D N" 264-

'_debldo a que.'l_as un
‘decunientos normati
La Unidad Técnica d
Farmacia Clinica.del
~ hospital en noviembr




DOCUMENTO TECNICO:
- PLAN DE TRABAJO DEL COM(TE DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DEL
HOSPITAL NAGIONAL DOCENTE MADRE NING “SAN BARTOLOME®

150-2021-DG-HONADOMANI-SB V.02 de fecha 02/07/2021. Razdn por el cual

es una Unidad Funcional y realiza actividades funcionales técnico opelativo

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del Hospital San Bartalomé, se .
encuentra operative desde el afio- 2007 ‘aproximadamente con Reglamento
aprobado con Resolucion Directoral, actualizéndose con R.D N° 264-2021-DG-
HONADOMANI-SB (30/12/21). y la conformacion del Comité con R.D} N° 163-
2022-DG-HONADOMANI-SB de fecha 10/11/2022, cuyos miembros ‘son
profesionales de la salud que conforman el Equipo Multidisciplinario; médicos,
guimicos Farmacéuticos, enfermeras, obstetras y que representan ernjtre otros .
a Departamentos Médicos y de Enfermeria, Servicio dé Farmacia, Qficina de
Epidemiclogia y Oficina de Gestién de la Calidad, razén por el cual gl Comite

es un Organo Asesor que regufa ejecuta wg:fa, promueve, d;sione y/o- )

Tecnowgtfanc:a de Farmac:a Clinica para ia reahzamén de las a
programadas por este Comité y otros segiin le corresponda como Co

{dos) actores prmmpales que lideran las acciones de! Sis
Farmacowgllanma y Tecnovigilancia. :

 Unldad Productora de Servielos
¢k Salud o Famacha,
TS 021 MINSA/DGSP

Fuehté:NT‘é' N° 021-MINSA/DGSP/V.03 "Calegoria dé Establecimientos del Sector aprobado con RM.N® 546-
2011/MINSA. .

Problema (magnitud y Caracteristica)

1) Segln el informe anual del afio 2022 de fa Unidad Técnica de F'armacc?vigiiancia
y Tecnovigilancia de Farmacia Clinica, se observa que del njlmero de
notificaciones realizadas desde ‘el afio 2007 al afio 2022, el 62. 9% del total del

12
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.capacitaciones ps

- Farmacia Cl
~‘recomiendando:

' _--actlwdades pued_'

El: Comité realiza la

hospital desde adm

- encuentra_en un 60%

DOCUMENTO TECNICO: CE O
LAN DE TRABAJO DELCOMITE DE FARMA OVIGiLANCIAYTECNOVIG!LANCIA DEL A : RO
ISPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME"  Fechade . PRSP
: - Elaboracién: ™~ )
‘humero de notifi cac_lon ahzadas por los usuarios y gestionadas por la
Uriidad. Téchica menc:to_ measf' arriba, corresponde a reportes por
Tecnowgilancia (sospec le mmdentes adversos (IADM) y sospechas de
calidad referidos. a dls' s médicos) y 32.1% promedio del total del *
numero de notificacior tresponde a Farmacovigilancia (sospechas de
RAM,. problemas ‘de i:':'a eferidos a medicamentos, ESAVIS). Todas las
sospechas de RAM, ES S, son reg[stradas y enviadas a través de la
Plataforma VIGIFLOW RIS lea Ciudad por la U.T. Seguimiento
Farmacoterapeutico de F Gia Cl|mca como parte de los resultados del
informe téenico de seguim  Farmacoterapetitico enviado al Comité.
-%Hwﬂ'ca'_dmesx Ko Mo Ko Aﬂo Ko ﬁmu Ao 1) _p;ﬁo_ Ao | Ao _.'u'ia Mo | Mo | Ao L o
Ao 007 | 20087 | 2009:| 20 2013 2014 015 | 2006 | W12 20:!.3 (019 | W20 | 02 | 22
Iemwiéifarﬁa’ 454 | 623 '-'72_.?*:- 53.? 512 GB7 | £57 | 586 | 647 | 635 | 603 | 770 | -7l | 6200
Famacovigilnga | 535 5| 23] 5 413 ) as | a3 |30 aa w3 us | By | Be B |um

Fuente Informe. Anuaf ds Fam cia y. Tecno Vigitancia afio 2022- U.T, Farmacovighancia/Tecno
.wgrragcra de Farmacia’ Q!.fn ca. S

Se observa un sub regist
Tecno vigilancia;:.de iz
adversos, por parie
Comité recomienda;
actividad en los..P

l.os i'n'for'_m'e_s_--'té miento- -arrﬁat':oter_a'peuticd enviado por

n-registro informatico de los
cilitar-y-mejorar la notificacion de
":;::notlftcar que por sus multiples

antecedentes d

Informatica para:que
del paciente por el p
coriocimiento del

registro de notificac

fmptementandose a his
hosprtal rf_noti\_zo
del presente afio.

Desde el ano 202 ¢

af T“ in-de |dentsf" car ¢ '_
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con las acciones de Farmacovigilancia relacionado a las Vacuhas para
Inmunizacion frente. a COVID-19, el Comité de Farmacovigilancia y -
Tecnovigilancia con la U.T de Farmagcovigilancia/Tecnovigilancia de Farmacia
Clinica, en coordinacién con. Médico de Salud Ocupacional, Comité de
Inmunizaciones, Epldemlologla se hizo posible |a sensibilizacién; deteccién y
registro de eventos adversos, presentados en pacientes vacunadgs contra "

COVID-18 siendo los resultados a la fecha segun tipo de vacuna y dosis lo _
siguiente: )
sinNoe HAI_RM - CORMINATY SPIKEVAX SPIKEV AX

Por gfi;!po . . . L .

de Edad iera dosis 2da dasis. Bera dosis ata dosis lera qosis

06 meses. a . .

11 afios - . - _ - _ “ l/0.96%

dic-49 32(76.19%) | 10(66.67%) | 23(167.65%) | S5(s52.88%) |-

50-59 9{21.4356) 2{20.0095) 7(20.593%8) 30{(25.85%) |-

60-69 1(2.38%) ‘Z{13.339%) 4(11.769) ig(17:3198 |-
TOTAL a2. 15 24 103 .1

Fuente: Informe Anual .de Farmacovigilancia 'y Tecnovigilancia afic 2022 enviadp por UT.

Farmacovigilancia/Tecnovigilancia de Farmacia Clinica

El mayor nimero de eventos adversos asociado a la vacunacién contra COVID-
19 se registré-en el grupo poblamonal menor de 49 afios de edad, | 76% con
vacuna SINOPHARM (1era dosis), 68% (3ra dosis) con vacuna CORMINATY y
53% con vacuna SPIREVAX (4ta dosis).
El Comité todos los afios, realiza durante una semana una Carppafia de
Farmacovigilancia y Tecnovigilaricia programado por la DIRIS Lima Jentro con  *
el objetivo de fortalecer el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en

el Hospital, a través de una serie de actividades como capacitacién, difusion a
través de banner, videos, etc. dirigido a- todo el personal de Salud para
conocimiento y socializacion de la importancia de la notificacion de ¢s efectos
adversos de los medicamentos e incidentes adversos o poténcialmente
adversos relacionados a dispositivos médicos o preductos sanitarios qurante su.

uso, que pueda generar algun dafio. M

3)

4) lLa mayoria de 'prod_u.ctos reportados son -adquiridos por ASP, &l Comité
recomienda Mejorar la Adquisicién de medicamentos de calidad a través de

acciones articuladas con las dreas vinculadas.

Los miembros del Comité de Farmacovigilancia en concordancia con su
Reglamento tiens 01 reunién mensual. donde se toman los acugrdos que
corresponden para Jla toma de decisiones, acciones de mejora,
supervisién/monitorizacidn de las actividades del Plan de trabajo. Sin embargo
a veces se tiene reuniones extraordinarias las mismas son genkraimente
cuando se presenta una notificacién reportado como grave que [debe ser
- enviado a DIRIS Lima Centro dentro de las 24h de haberse recibido ¥ posterior
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Elaboration; "

6)

En .coordinacion ¢

. Falta de asigna

624 Alterna

20/07/ 2023

aluacién-del problema reportado, la oportunidad
Jo actividades que el Comité acuerda muchas
uspension dé reuniones al no haber guorum, ya
ne tienen horas asignadas para realizar las
_usfufnc_:iones en sus respectivas areas.

envio del informe técnico;
de realizacion de las ra'c

que. los mlembros de
actividades, estan_ dedlc____

los miembros de comité reciban capacitaciones
petencif_as el mismo que permitira incrementar la
ones d’é mejora en el contexto del Sistema de
gitancia, En razén-del mismo se ha solicitado a la
apoyo necesario para el desarrollo de las
eia y Tecnowgilanma en colaboracién con los
U.T. de FCV/TCV de Farmacia Clinica y brindar
e Comlte con la finalidad de fortalecer dichas
oiTio se menciond lineas arriba. En el Plan de
ha incluido' Capacitacion para los miembros del
ompetencias.

Asimismo, es important
en aras-de fortalecer sus.
calidad del desarrollo de

Gestion contmuar “brinc
actividades de F.a_rmac__
involucrados especialmen
horas a los miefﬁbro de
actividadés en su rol'a
Actividades.del presente
Comité afin de fortalece

6.2:2. Causa del proble

ciones!de Farmacovigilancia y Tecno vigitancia,
fos aspectos vinculados al reporte en la
lancia; de -parte del personal de salud para la
sospechas de RAM, [ADM, calidad de

‘Sub registro'y envio dé nc
Deficiente ‘conogimient:
Farmacovigilancia 'y T
notificacién oportuna
medlcamentos y d:sposltw

c‘h‘icé de Farmacovigitancia y Tecnovigitancia:
Capacitacion al -
Farmacovigilancia y Tec
Desarrollo de Campafia d
Implementacion del Proye
de reacciones adversas:
en Consulta externa. -

_a!uds mstituc!ona! vinculados & reporte de
cla. ; -

macovigilancia y Tecno vigilancia.

le Registro de Notificaciones de las sospechas
tes adversos en la Historia Ciinica Electrénica,
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« Difusién de formatos de Farmacovigilancia y Tecno vigilancia en los servicios
de-emergencia, hospitalizacién.y consultorios.
« Capacitacion para-los miembros del Comité a fin d& incrementar sus
competencias en Farmacovigilahcia y Tecno vigilancia

6.3, ARTICULACION ESTRATEGICA CON LOS OBJ

DEL PEI

ETIVOS Y ACCIONES

Fuente; Flar: Es_tmtég;cq Institucional 2023

=2025 Ampliado

6.4._.ARTIGULACIGN OPERATIVA CON LAS ACTIVIDADES OPERATIVAS DEL

POI

La articulacion operativa con las activic_lad_es' operativas del Plan

Institucional, consighar lo siguiente:

Dperativo

16
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6.4.1. Descripcién ope
OE1. Elaborar--:.d_o.c'dme to
' Farmacovigilar

Actividad

OE 2.

Comité ‘a
enviadas |

de tomar conoc:|m|ento de Ias notificaciones
¢l usuario y gestionadas por la U.T.

adversos. =

Actividades..

§Gampaﬁa de Farmacovigilancia vy
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6.4.2. Costeo de las actividades

El costeo de las actividades dependera de la disponibilidad pres
y de la aprobacion de la demanda adicional.

Elabo

=1 ha de

Difusion de formatos de | Entrega de formatos | N 600
Farmacovigilancia y de sospecha de | Informativa unidades
Tecno vigllancia en los RAM, IADM, calidad Lista de
servicios de de medicamentos, recepeidn
hospitalizacién y dispositivos
consuitorios. medicos.a los
Senvicios y
Consultarios
Semana de Desarrollo de Informe 01 8/ 200.60 8/ 200.00
Farmacovigilancia:y Pasacalle alusivo a la .
Tecnovigilancia fecha. ;
Difusion de video en o
circuito cerrado de la
institucion,
Capacitacién a las’
diferentes dreas.
Coordinacién con la
Diteccion General,
gegun I indicado.par
DIGEMID y. DIRIS. v
Capacitacion Diplomado en Persona o 3/ S
Farmacovigilancia. capacitada
4,600.00 4,500.00
TOTAL 5/.4,900.00
6.4.3. Cronograma de actividades ’
. El cronograra general del Plan incluye todas las actividades a rea!izar-duran-x_#-l

afio 2023, segun ANEXQ 01 - Matriz de Programacion de Actividades.

6.4.4. Responsables para él desarrollo de cada actividad
Los: responsables para el desarrollo del presente Plan

seran  los
integrantes del Comité de Farmacovigilancia y Techo v’ig’i_lan_c_:ij?

6.5. PRESUPUESTO

Para implementar y ejecutar e Plan de trabajo del Comité de Farmacovig
Tecno vigilancia del HONADOMANI-2023, requiere un presupuesto asce
S/, 4,900.00 (cuatro mil novecientos 00/100 soles) &l cual se detalla en I
6.4.2. del Plan, el cual estara sujeto a la disponibilidad presupuestal y sq
demanda adicional.

Jitancia v
ndente a
h seccién
ficitud de
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CD\J’IG!LANCIA v TECHOMISILANSLA DEY

6.6. FINANCIAMIENTO

le trabajo del
anciamiento: de
nanqlamlento

La Ejecucion del presenie
tecnowgiiancia contara con
segun Marco Prestpuesta
programadas.

6.7. ACCIONES DE MONIT

Se realizard un seguimie
‘presentacién de un informe:
‘en los ANEXOS N° 01y N
vigilancia es responsable de

VL.

RESPONSABILIDADES
7.1. Direccién general
Disponer la inclusién la
Plan de Desarrollo de fa
Promover la Farmac
Departamentos asisten
Disponer que las jefa
facilidades para la |
Farmacovigilancia y. Te
martes de cada mes..

involucrados.

pacion - de los

7:2. P'résidehte del Com_i. '

Velar por el cumplimient

7.3. Miembros del Comit
Participar en el desar

VII. ANEXOS

ANEXO 1: MATRIZ DE PROGRA

comité de farmacovigilancia y
recursos ordinarios. del hospital
de acuerdo a las actividades

), SUPERVISION Y EVALUACION DEL PLAN

ermanente al presente Plan, a través de la
alde Ias actividades realizadas segiin lo indicado
.dende: el Comité de Farmacovigilancia y Tecno
n 1ent0 evaluacron del mencienade Plan,

citacién del Comité de Farmacovigilancia en el
sonas (F’DP) institucional.
ancia iy- Tecnovigilancia a fravés de

los

de lc:sE departamentos y oficinas brinden las

intfegrantes del Comité de

_gllan{;ia en reumones programadas los Ultimos

"'covugilanc:a y Tecnovigilancia.
presente F’[an de trabajo.

des. programadas como Comité.

ACTIVIDADES
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PROGRAMACION DE ACTIVIDADES DEL PLAN DE TRABAJO DEL COMITE DE FARMACOVIGILANGIA Y
TECNOVIGILANCIA.
Fortalecer las-acciones de Fammacovigitancia ¥ Tecno vigilancia de los Froductos Famaceuticos,.
N Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios en el Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Cbjetive Generd) Bariolorié pata el Incremento del. numers de notificaciones de- reacciones adversas de les
' medlcamentos ylo. Incidentes adverses o potencialmente adversos relacionades. a dispasitivos médicos
o produictos sanitarios durante su uso,
Obietivos Unidad | Meta MESES Responsabl |
Esj ecificos: Actividades de anual
peciicos. Medida | 2023 TRNEF 5D
" Obfetivos o1 Pl
Especifico 1 ' . 1 Flan
pecioot - \Eatarcin 1| pance | e
of e 1 Trabajo | d
Claborar. del Comits de | o0 | 9@ Comité de
octmentos. Farr ot
romativos  para F‘arma_c_o\ngilan- -armacovigi
regular Jas |2 v Tecno- lancia 'y
actividades:  de |Vigilancia  det Tecnovigila -
Farmacovigitancia | 2023. n-cia
y Teono :
vigitancia.vigilanci it
5
" Comité de
Programacita 12 Farmacovigi
'mensu;T:smon;:} reunio- . X x| % X x| -lancla y
Comits. nes Tecnovigi-
' Actas de! lancia
Comité
Seguimienta de .
la
o imiplementasion -
Objetivos del Proyscto de .
Especifico 2 Registro de
- | notificaciones de . Comité de
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