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VISTO:
El Expediente N° 07553-21, vy;
CONSIDERANDO:
Que, los articulos Iy II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, dispone
que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para

alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo que la proteccion de la salud es de interés
publico; por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA de fecha 28 de octubre de 2016, se

* laprobd el documento denominado "Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del
}}‘ Ministerio de Salud", el cual tiene como objetivo establecer las disposiciones relacionadas con
% los procesos de formulacion, aprobacion, modificacién y difusion de los Documentos Normativos
que expide el Ministerio de Salud;

Que, con Resolucién Directoral N° 256-2018-DG-HONADOMANI-SB de fecha 08 de noviembre
?\ de 2018, se aprobd el Manual de Procedimientos Operativos Estandar: “Farmacia Clinica”
Version “I";

Que, mediante Nota Informativa N° 707-2021-SF-DAT-HONADOMANI-SB de fecha 14 de abril
de 2021, la Jefa del Servicio de Farmacia remite a la Jefa del Departamento de Apoyo al
Tratamiento la Nota Informativa N° 049-2021-FC-SF-DAT-HONADOMANI-SB, que contiene la
actualizacién (Versién II) del Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Area de
Farmacia Clinica, la misma que ha sido subsanada con Nota Informativa N® 929-2021-5F-DAT-
HONADOMANI-SB de fecha 24 de mayo de 2021, de acuerdo a las observaciones realizadas por
la Oficina de Gestion de la Calidad mediante Memorando N° 094-0OGC-2021-HONADOMANI-SB;

Que, con Informe N° 046-]-OGC-2021-HONADOMANI-SB de fecha 03 de junio de 2021, el Jefe
de la Oficina de Gestién de la Calidad, emite opinién favorable para la Aprobacion del “Manual
de Procedimientos Operativos Estandar: Farmacia Clinica Version II” del Servicio de Farmacia
del Departamento de Apoyo al Tratamiento;

Que, mediante Nota Informativa N® 142-2021-DA-HONADOMANI-SB de fecha 08 de junio de
2021, el Director Adjunto emitié opinién favorable para oficializacion con Resolucion Directoral
del “Manual de Procedimientos Operativos Estandar: Farmacia Clinica Version 11" del Servicio de
Farmacia del Departamento de Apoyo al Tratamiento;

Que, con Memorando N° 160-2021-DG-HONADOMANI.SB de fecha 10 de junio de 2021, el
Director General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, solicitd al Jefe de
la Oficina de Asesoria Juridica se sirva realizar la proyeccion de la Resolucion Directoral para la
aprobacién del *“Manual de Procedimientos Operativos Estandar: Farmacia Clinica Version I1” del
Servicio de Farmacia del Departamento de Apoyo al Tratamiento;



Que, los actos de administracion interna se orientan a la eficacia y eficiencia de los servicios y a
los fines permanentes de las entidades, y son emitidos por el érgano competente siendo su
objeto fisica y juridicamente posible, conforme se senala el numeral 7.1 del articulo 7° del
Decreto Supremo 004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 y
conforme a los documentos adjuntos del Visto, resulta necesario emitir el acto resolutivo
pertinente;

Con la visacion de la Direccion Adjunta, el Jefe del Departamento de Apoyo al Tratamiento y del
Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolomé”;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas al Director General del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, mediante Resolucion Viceministerial N° 020-2021-
SA/DVMPAS, y del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Docente
Madre Nifio “San Bartolomé”, aprobado mediante la Resolucion Ministerial N° 884-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el Manual de Procedimientos Operativos Estandar: Farmacia
Clinica Version II del Servicio de Farmacia del Departamento de Apoyo al Tratamiento del
Hospital Nacional Docente Madre Nifio "San Bartolomé”, el mismo que en anexo adjunto y
forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo Sequndo.- Disponer que eli Servicio de Farmacia se encargue de la implementacion,
difusién interna y supervision del cumplimiento del Manual de Procedimientos Operativos
Estandar aprobado en el articulo primero de la presente Resolucion.

Articulo Tercero.- Encargar a la Oficina de Estadistica e Informatica, la publicacion de la
presente  Resolucion a través del portal de la Institucion,en la  Direccion
Electronica www.sanbartolome.gob.pe.

Registrese, Comuniquese y publiquese
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INTRODUCCION
La Farmacia Clinica es una disciplina de las ciencias de la salud incluida dentro dra las especialidades de
las ciencias farmacéuticas, donde los Quimicos Farmacéuticos proporcionan atencion al paciente,
optimizando la terapia farmacoldgica y promoviendo la salud, el bienestar, y la prevencion de
enfermedades, mediante la aplicacion de conocimientos cientificos y funciones relacionados al cuidado
de los pacientes para el uso adecuado de los medicamentos a fin de que estos sean seguros y contribuir
en mejorar la calidad de vida de los pacientes.
La Farmacia Clinica se caracteriza por que la actividad del Quimico Farmacéutico clinico ademas de tener
el conocimiento terapéutico especializado del producto farmacéutico; aborda los efectos que produce en
la persona que lo recibe, por lo tanto es necesario que el Quimico Farmacéutico clinico deba interactuar
tanto con el paciente como con el equipo multidisciplinario de salud a cargo del Qiismo, ademas implica
que el Quimico Farmacéutico especialista optimiza el uso de los medicamentos, fundamentalmente en
la dosificacion, monitorizacidn y la identificacién de efectos adversos a fin de contribuir en la recuperacion
del paciente e identificar, prevenir, difundir e informar las reacciones adversas e interacciones
farmacoldgicas conocidas o desconocidas a la autoridad nacional competente para la toma de acciones;
proporciona informacién cientifica procesada, objetiva, actualizada, oportuna, y emite opinidn técnica
basandose en evidencias cientificas confiables sobre los productos farmacéuticos.
Asi mismo afianza los componentes y procesos de participacion de los Quimicos Farmacéuticos clinicos
en la atencion farmacéutica y fortalece la base académica de la misma en busca de la optimizacién del
uso de los productos farmacéuticos para mejores resultados en los pacientes, promocién de la salud,
prevencion de la enfermedad y comprende la filosoffa de la atencién farmacéutica.
El Quimico Farmacéutico clinico desarrolla actividades en todas las &reas de atencién y utiliza sus
conocimientos sobre medicamentos y estados de las enfermedades para el manejo de la terapia
farmacoldgica como parte del equipo de los profesionales de la salud, brinda cuidados al paciente en el
lugar que esté, son responsables de |a terapia farmacoldgica y de los resultados de los pacientes, son
ademas una fuente esencial de informacidn cientificamente valida sobre el uso sequro, apropiado y costo
eficiente de los medicamentos.
La Farmacia Clinica, a diferencia de la disciplina propiamente dicha de Farmacia (comprende los
conocimientos sobre sintesis, quimica y preparacion de medicamentos), trata del cuidado del paciente,
con énfasis en la terapia medicamentosa, tratando de desarrollar una actitud orientada al andlisis de las
necesidades del paciente mas que al medicamento, es decir tiene orientacion cliffica.
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En la situacién actual de pandemia por coronavirus la actividad el Quimico farmacéutico clinico ha
realizado labores fundamentales, no solo garantizando el adecuado uso del medicamento sino también
como educadores, orientadores a los pacientes sobre la terapia farmacoldgica indicada, divulgacion de
informacién cientifica veraz asi como actividades de farmacovigilancia en la poblacién inmunizada con
vacunas de reciente desarrollo que pudiera presentar alglin evento adverso relacionado a la vacuna.
Por lo tanto el presente Manual de Procedimiento Operativo Estandar (P.O.E), de la unidad técnica de
Farmacia Clinica del servicio de Farmacia del Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolome,
contiene la descripcion detallada de las actividades a realizar en cada etapa de los procesos que
desarrolla el personal especializado que labora en el area a fin de obtener los objetivos establecidos.
Los procedimientos descritos en el presente Manual de P.O.E. estan orientadas a establecer mecanismos
de control interno, y que son de cumplimiento obligatorio de todo el personal profesional de Farmacia
Clinica.

El presente documento debe ser periédicamente revisado y de ser necesario actualizarlo de manera
inmediata de acuerdo a las necesidades reales de la unidad Técnica de Farmacia Clinica; de lo contrario

deberd ser actualizado de acuerdo a la vigencia del documento.

ANTECEDENTE:

El area técnica de far.macia clinica inicio actividades el 01 de noviembre del 2017, y de acuerdo a la
UPS farmacia cuenta con 3 unidades; Seguimiento farmacoterapéutico, farmacovigilancia y el
servicio de informacién de medicamentos y téxicos (SIM) para brindar atencion a los usuarios
internos y externos, contando como responsable a la Q.F. especialista en farmacia clinica Q.F. Ericka
Vilca Zufiiga quien elgboré los Manuales de Procedimientos Operativos Estandar (P.O.E.) VERSION
I de Farmacia clinica, el presente P.0.E. es una actualizacion VERSION II basada en los

procedimientos que actualmente se realizan en las 3 unidades funcionales del area técnica.

FINALIDAD:

El Manual de procedirpientos de farmacia clinica es un documento de control interno, el cual se crea
con la finalidad de tener la informacidn detallada, ordenada, integral y actualizada que contiene
todas las instrucciones responsabilidades e informacion de los procedimientos, funciones,
actividades e indicadores de las distintas actividades que se realiza en el area técnica de farmacia

clinica.
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III. OBJETIVO:

El presente Manual de procedimientos Operativos Estandar (P.O.E), tiene como objetivo, normar las

actividades que debe realizar todo profesional Quimico Farmacéutico clinico que labore en la unidad

técnica de Farmacia Clinica como parte de los procesos de atencién de los pacientes de la institucion
v

dentro del ambito de seguimiento farmacoterapéutico, farmacovigilancia y brinda informacién de

medicina basada en evidencias a los pacientes asi como a los profesiones de la salud del hospital

Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé.

IV. BASE LEGAL:

>

Y

Y

Ley N° 26842-1997 Ley General de Salud que en su articulo 33° indica que el Quimico
Farmacéutico es responsable de la dispensacion, informacion y orientacién al usuario sobre
la administracion, uso, dosis del producto farmacéutico, interaccion con otros
medicamentos, sus reacciones adversas y sus condiciones de conservacion.

Ley N° 27657-2002 Ley del Ministerio de Salud, articulo 2° donde sg sefiala que es el ente
rector del Sector Salud que conduce, regula y promueve la intervencidn del Sistema Nacional
de Salud, con la finalidad de lograr el desarrollo de la persona humana, a través de la
promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacién de su salud y del desarrollo de un
entorno saludable, respetando los derechos fundamentales de la persona.

Ley N°® 29459-2009, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios, en el articulo 22, establece cumplir las Buenas practicas de Dispensacion y
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico. El articulo 32° establece la obligacion
de cumplir con lo normado en la Buenas Practicas de Dispensacién y Seguimiento
Farmacoterapéutico, conformando las Buenas Practicas de Atencién Farmacéutica.

Decreto Supremo N°® 014-2011-MINSA: Aprueban Reglamentoe de Establecimientos
Farmacéuticos, en el articulo 5°, 34°, 60°, 1100°, 126° sefiala que se deben cumplir las
Buenas Practicas de Dispensacion, Farmacovigilancia y Seguimiento Farmacoterapéutico.
Decreto Supremo N° 016-2011-MINSA: Aprueban Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. .

Decreto Supremo N° 013-2014-SA: Dicta disposiciones referidas al sistema Peruano de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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Decreto Supremo N° 008-2017-SA que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N°1240-2004-MINSA que aprueba La Politica Nacional de
Medicamentos.

Resolucion Mjnisterial N© 552-2007/MINSA que aprueba la NTS N° 057-MINSA/DIGEMID
V.01 Norma Técnica de Salud: Sistema de Dispensacion de Medicamentos en Dosis Unitaria
para los Establecimientos del Sector Salud.

Resolucidon Ministerial N° 546-2011-MINSA que aprueba las categorias de establecimientos
del sector salud.

Resolucién Ministerial N© 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-
V.01 Norma técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID: Aprobar el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia.

Resolucién Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID: Aprobar el documento: Algoritmo de
Decisién para la Evaluacién de la Reaccion de Causalidad de una Reaccion Adversa a
Medicamentos.

Resolucién Directoral N° 395-2006-DIGEMID-DG/MINSA que aprueba la creacion del Centro
Nacional de Documentacién e Informacién de Medicamentos (CENADIM).

Resolucién Directoral. N° 0245-DG-HONADOMANI-SB/2011, Aprueban Reglamento de
Normas y Servicios del servicio de Informacién de Medicamentos (SIM) del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio San Bartolomeé.

Resolucién Directoral N° 0044-DG-HONADOMANI-SB/2013: Aprueban la Guia Técnica de
Procedimiento de Notificacion de Sospechas de Problema de Calidad de Material médico
utilizado en €! Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé.

Resolucion Directoral N° 144-2016-DG-DIGEMID: Aprueban los siguientes formatos:
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, y Formato de Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos

- ’ '] .
u otros Productos Farmacéuticos por los Profesionales de la Salud.
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> Resolucion Directoral N© 256-2018-DG-HONADOMANI-SB, con fecha 08 de noviembre del
2018 aprueban el Manual de Procedimientos Operativos Estdndam “Farmacia Clinica” —
Version I del Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé.

» Resolucion REMSAA XXX/455 que aprueba Politica Andina de Medicamentos. Organismo
Andino de Salud — Convenio Hipdlito Unanue. Lima: ORASCONHU.

V. AMBITO DE APLICACION: .

El presente Manual de Procedimientos es de aplicacion para el personal profesional que labora en

la unidad técnica de Farmacia Clinica e igualmente a las que desarrollen actividades relacionadas

con.

v

BlUsqueda de Informacion Cientifica.

Emision de opinidn técnica basandose en fuente cientifica confiable.*®

A 74

Seguimiento Farmacoterapéutico del paciente hospitalizado o ambulatorio.

Notificacion de sospecha de reacciones adversas a medicamentos.

v V V¥V

Notificacion de eventos adversos a dispositivos médicos.

VI. ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES: .

En este manual de procedimientos operativos se tiene las siguientes definiciones:

Seguimiento Farmaco Terapéutico.- Acto profesional en el cual el profesional Quimico
Farmaceéutico orienta y supervisa al paciente en relacién al cumplimiento de su farmacoterapia,
mediante intervenciones dirigidas a prevenir, identificar y resolver los Problemas Relacionados
a Medicamentos (PRM). T

Adherencia al tratamiento.- Es el cumplimiento del régimen terapéutico prescrito, incluye la
buena disposicion del paciente para empezar el tratamiento y su capacidad para cumplir la
farmacoterapia.

Atencion Ambulatoria.- Atencion de salud en la cual un paciente que no estd en condicidn
de urgencia y/o emergencia acude a un establecimiento de salud coR fines de prevencidn,
promocién, recuperacion o rehabilitacidn, y que no termina en internamiento. Es el régimen de
la atencion de salud que por el lugar donde se desarrolla puede ser dentro o fuera del

establecimiento de salud.
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Atencién Farmacéutica.-Actos del profesional Quimico Farmacéutico para la mejora y
mantenimiento d_e la salud y calidad de vida del paciente, los cuales se realizan mediante
practicas adecuadas de dispensacion y seguimiento farmacoterapéutico.

Internamiento u Hospitalizacién.-Proceso por el cual se ingresa al usuario a un
establecimiento de salud para brindarle cuidados necesarios, realizar atenciones, procedimientos
médico-quirtirgicos, con fines diagndsticos, terapéuticos o de rehabilitacion y que requieran
permanencia y necesidad de soporte asistencial por mas de doce (12) horas, por su grado de
dependencia o riesgo, segun corresponda al nivel de atencion.

Estrecho margen terapéutico.-Farmacos que, producto de pequefias variaciones de los
niveles plasmaticos pueden provocar serias fallas terapéuticas o bien reacciones adversas serias,
estos medicamentos requieren de un constante monitoreo.

Polimedicacién,-Cuando el paciente consume simultdnea y regularmente de 5 o mas
medicamentos diarios.

Intervencién Farmacéutica.-Actuaciones efectuadas por el profesional Quimico
Farmacéutico en colaboracién con el paciente y otros profesionales de la salud, en la cual
participa activamente en la toma de decisiones, contribuye a alcanzar las metas terapéuticas y
evaluacion de lossresultados.

Problema de salud.-Situacion que el paciente o el profesional de la salud perciben como una
desviacion de la normalidad del estado que ha afectado, puede afectar o afecta a su capacidad
funcional.

Problemas Relacionado con el Medicamento.-Problema de salud experimentado por el
paciente, como #resultado clinico negativo derivado de la farmacoterapia y que, por su
interferencia real (que estd ocurriendo) o potencial (que puede ocurrir si no se resuelve), no

permite conseguir el objetivo terapéutico esperado o genera efectos no deseados.

Algoritmo de causalidad.- Instrumento de evaluacion de sospechas de reacciones adversas
a productos farm_acéuticos a través de una serie de preguntas cerradas (variable en nimero)
que pueden ser cuantitativas o cualitativas, estas permiten unificar criterios en el proceso de
evaluacidn. El algoritmo utilizado por el Sistema Peruano de Farmacovigilancia es el de Karch y
Lasagna modificado.
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Adherencia al tratamiento.- Referida al cumplimiento del régimen terapéutico prescrito.
Incluye la buena disposicion del paciente para empezar el tratamiento y su capacidad para
cumplir su farmacoterapia.

Farmacoseguridad.- La seguridad del paciente, entendida como la ausencia de lesiones
innecesarias asociadas a la atencion en salud, abarca una amplia gama de riesgos clinicos y no
clinicos, que pueden aparecer durante el proceso de atencion de los individuos. Estos riesgos
pueden ser generados por alteraciones clinicas propias del paciente, infecciones nosocomiales,
errores diagnosticos, quirlrgico y de medicacion, al igual que los eventos adversos a los
medicamentos.

Farmacovigilancia.- Es la actividad relacionada con la deteccidn, eval'uacién, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible problema
relacionado con ellos.

Formato de notificacion de sospecha de reaccion adversa.- Es el formulario aprobado
por la Autoridad Nacional de Medicamentos (ANM) para la notiﬂoasio’n de sospechas de
reacciones adversas. Recoge informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso),
al medicamento sospechoso (nombre, dosis frecuencia, fecha de inicio y final, indicacion
terapéutica), a la reaccion adversa (descripcion, fecha de inicio y final, desenlace, efecto de Ia
re exposicion si ha existido, etc.) y al profesional notificador (nombre, teléfono, profesidn, correo
electronico). :
Reaccion adversa a medicamentos.- Es cualquier reaccion nociva no intencionada que
aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser humano para fines
de profilaxis, diagndstico o tratamiento o para modificar funciones fisioldgicas.

Reaccion adversa leve.- Reaccion que se presenta con signos y sintomas faciimente
tolerados. No necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalizacién y pyeden o no requerir la
suspension del producto farmacéutico. Se considera una reaccién no seria.

Reaccion adversa moderada.- Reaccion que interfiere con las actividades sin amenazar la
vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir la suspension
del producto farmacéutico causante de la reaccién adversa. Se considera una reaccion no seria.
Reaccién adversa grave.- Cualquier ocurrencia médica que se presente con la administracion

de cualquier dosis de un producto farmacéutico, que ocasione uno o mas de los siguientes

supuestos:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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- Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

—  Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.

—  Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa.

—  Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

- Contribue directa o indirectamente a la muerte del paciente.
VigiFlow.- Se trata de un programa que funciona como la base de datos en farmacovigilancia
de un pas. VigiFlow permite la recoleccién, procesamiento y anélisis de reportes de Reaccion
Adversa a medicamentos (RAM) y de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o a la
Inmunizacion, ademas de contar con la caracteristica de poder compartir éstos con la base de
datos mundial de'la OMS-UMC u otros centros nacionales.
Error de medicacién.- Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion, dispensacion, o
administracién de un producto farmacéutico bajo el control del profesional de la salud o del
paciente o usuario que consume el producto farmacéutico. Los errores de medicacion que
ocasionen un dafio en el paciente se consideran reacciones adversas, excepto aquellos derivados
del fallo terapéuti.co por omision de un tratamiento.
Problemas de calidad.- Cuando una sospecha de reaccidn adversa se asocia a un
medicamento presuntamente falsificado o con defectos en la calidad del medicamento.
Tecnovigilancia.- Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion, deteccion,
investigacion, evaluacién y difusion de informacion sobre incidentes adversos o potencialmente
adversos relacion.ados a dispositivos médicos o productos sanitarios durante su uso, que pueda
generar algun dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.
Incidente Adverso.- Cualquier evento no deseado que causa un dafio al paciente, usuario,
operario u otro, 0 que supone un riesgo de dafio, que puede o no estar asociado causalmente
€OoN uno 0 mas dlspositivos médicos o productos sanitarios. Esta relacionado con la identidad,
calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye errores, eventos adversos prevenibles y
riesgos.
Incidentes Adversos Leves.- Incidente que no modifica la calidad de vida del afectado ni sus
actividades diarias normales. Se considera como un incidente no serio.
Incidentes Advgrsos Moderados.-Incidentes que modifican las actividades diarias normales
del afectado (incapacidad temporal). Se considera como un incidente no serio.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Incidentes Adversos graves.- Incidente que ocasiona uno o més de los siguientes supuestos:
pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente; hace necesario rlospitalizar o prolongar
la estancia hospitalaria; es causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa;
provoca una perturbacion, riesgo o muerte fetal; causa anomalia congénita. Se considera como
un incidente serio.

Farmacoseguridad.- La seguridad del paciente, entendida como la ausencia de lesiones
innecesarias asociadas a la atencién en salud, abarca una amplia gama ge riesgos clinicos y no
clinicos, que pueden aparecer durante el proceso de atencién de los individuos. Estos riesgos
pueden ser generados por alteraciones clinicas propias del paciente, infecciones nosocomiales,
errores diagndsticos, quirdrgicos y de medicacidn, al igual que los eventos adversos a los
medicamentos.

Reaccion adversa a medicamentos.- Es cualquier reaccion nocivg no intencionada que
aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser humano para fines
de profilaxis, diagndstico o tratamiento o para modificar funciones fisioldgicas.

Pesquisa.- Proceso que consiste en la toma de muestras de un producto con el propdsito de
someterlo a control analitico para verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas bajas
las cuales ha sido autorizado en el registro sanitario y verificar su calidag.

Alerta.- Es la que se emite y publica la autoridad de DIGEMID ante las acciones de control y
vigilancia sanitaria y de farmacovigilancia nacionales e internacionales, que impliquen un riesgo
sanitario @ una infraccion a lo dispuesto en la presente Ley y su Reglamento. Dicha autoridad
difunde las alertas a nivel nacional y promueve que lleguen oportunamente a todos y cada uno
de los directamente involucrados. .

Informacion de Medicamentos.- Conjunto de conocimientos y técnicas que permiten la
transmision de conocimientos en materia de medicamentos, con la finalidad de optimizar la
terapéutica en interés del paciente y la sociedad. Las actividades de Informacion de
Medicamentos se materializan en el servicio de Informacion de Medicamentos.

Servicio de Informacién de Medicamentos y Téxicos (SIM)'- Es una prestacidn
farmacéutica del area técnica de Farmacia Clinica del servicio de Farmacia a través del cual se
brinda informacion técnica y cientifica sobre medicamentos en forma objetiva, actualizada,
oportuna y evaluada, asi como la relacionada al manejo de intoxicaciones o sobredosis de

medicamentos en funcién de su capacidad resolutiva.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Informacién Pasiva:- Es la actividad de dar respuesta a las consultas que se reciben en el
SIM. Su principal pbjetivo es proporcionar una informacion que responda a la consulta formulada
objetiva, oportuna, util y comprensible.

Informacién activa.- Produccion y difusién de material informativo, que incluye la realizacién
de boletines y material informativo, asi como para el desarrollo de investigaciones propias o de
otras unidades asistenciales.

Boletin de Informacién de Medicamentos.- Es una publicacion periddica, de un nimero
reducido de péginas, con un contenido orientado a la optimizacién de la terapeutica de los
pacientes hospitalizados o bajo la responsabilidad del hospital, ademas de informacion
actualizada en el campo de la salud.

Fuentes de Informacién Primaria.- son aquellas que recopilan datos originales de trabajos
de investigacion tjue son publicados en revistas cientificas, las cuales se consideran como el
principal medio de comunicacién de la informacién cientifica. Tienen la ventaja de contener la
informacion mas reciente.

Fuentes de Informacién Secundaria.- son herramientas que resumen, indexan, clasifican,
agrupan u ordenan la informacion de las fuentes primarias, en forma de reslimenes, bases de

datos, etc.

Fuentes de Informacién Terciaria.- Contienen informacion evaluada y contrastada por el
autor o editor para proveer un resumen rapido y facil de un tema. Se componen de libros,
compendios, formularios y articulos de revision. Constituyen un material basico y para su
eleccién se requigre que haya sido elaborado por especialistas, que sean de edicion reciente y

que se actualicen periddicamente.

Consultas Técnicas (consulta procesada).- Es aquella que requiere informacion procesada
y evaluada por la complejidad de la pregunta, en donde el quimico farmacéutico que elabora la
respuesta debe realizar andlisis y sintesis de la informacion, formular conclusiones y/o
recomendaciones sobre el tema motivo de la consulta.

Consultas de documentacién (consulta no procesada).- Involucra brindar al usuario
informacion tal como esta disponible en el material bibliogréfico, es decir sin ser sometida a un

proceso de analisis y sintesis.

Sl Revisado por: Aprobado por:
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Base de datos propia: Conjunto de datos pertenecientes a las consultas atendidas por el
servicio de Informacion de Medicamentos. Permite almacenar sisteméaticamente las consultas

atendidas para su posterior uso en forma rapida y estructurada.

VII. DISPOSICIONES GENERALES:

1;

El Manual de Procedimientos operativos estandar de farmacia clinica constituye un instrumento
de gestion para planificar y normar las actividades a realizar por el personal que labora en el
area y el cual sigue los lineamientos del servicio de farmacia e institucionales.

Los procedimientos descritos en el presente manual son de cumplimientd obligatorio de todo el
personal profesional de farmacia clinica.

Todo personal que labore en el area de farmacia clinica debera de conocer los procedimientos
descritos en el presente manual.

El manual debe estar actualizado de acuerdo a los procedimientos vigentes del area y a las

L
necesidades de los usuarios.

VIII. DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

1

El manual obedece en forma estricta a las necesidades del érea de farmacia clinica y a la
satisfaccion de las areas usarias

El personal de farmacia clinica al que se le asigne alguna funcién debe%conocer y ejecutar los
procedimientos descritos en el presente manual.

El profesional que labore en farmacia clinica deberd de contar con las competencias clinicas
necesarias para ejecutar los procedimientos descritos en el manual y de ser necesario sugerira
la modificacion de algln procedimiento de acuerdo a necesidad del &rea.

La version II del presente manual tiene una vigencia hasta el 31 de dicfembre del 2023, fecha

en que debera actualizarse o cuando sea necesario implementar un nuevo procedimiento.

IX. DESCRIPCION DE FUNCIONES, PROCESOS Y/O PROCEDIMIENTOS:

A continuacion se detallan los procedimientos de farmacia clinica:

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Caodigo: SFT-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolomé". P.O.E - N°01 =
Pag. 1de5
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31
OBJETIVO:

Monitorizar y evaluar la farmacoterapia de acuerdo a las necesidades individuales del paciente, con el

objetivo de mejorar u obtener resultados en su salud y detectar los problemas relacionados a los

medicamentos (PRM) para prevenir, resolver los resultados negativos asociados a la medicacién y

contribuir en el logro de la adherencia al tratamiento.

ALCANCE:

Paciente Hospitalizado

Paciente ambulatorio

Atencion farmacéutica

Quimico Farmacéutico (externo a farmacia clinica) que solicite el seguimiento
farmacoterapéutico del paciente hospitalizado o de atencién ambulatoria; lo que servird como

herramienta para la atencién farmacéutica.

RESPONSABILIDAD:

Quimico Farmacéutico Clinico

FRECUENCIA:

Cada vez que el paciente sea seleccionado para realizar el SFT de acuerdo a los siguientes criterios:

Prescripcion de Medicamentos fuera del PNUME

Evidencias clinicas de sospecha de RAM

Fracaso terapéutico relacionado a la respuesta farmacoldgica

Uso de medicamentos de estrecho margen terapéutico. .

Pacientes polimedicados o con varias patologias

Elaborado por: Revisado por: Aprob.ado por:
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Cddigo: SFT-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolome". P.O.E - N°01 ,
Pag. 2de 5
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31
MATERIALES:

e Formato FC-SFTO01 de solicitud de SFT a Farmacia Clinica (Anexo N°1)
e Formato FC-SFT02 de Seguimiento Farmacoterapéutico (Anexo N°2)

e Computadora con acceso a internet

e Acceso a buscaddres de cientificos en salud de acceso por suscripcion como MICROMEDEX,
UPTODATE, DYNAMED, EBSCO, y de acceso libre como MedScape, Pubmed, Lilacs, Cochrane,

etc.
ABREVIATURAS: a
PRM : Problema relacionado al medicamento
PNUME : Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
SFT : Seguimiento farmacoterapéutico
RAM Reaccié_n adversa a medicamento
SIM : Servicio Informacion de Medicamentos
SOAP : Subjetivo, Objetivo, Analisis y Plan
FC : Frecuencia Cardiaca
PA : Presion Arterial
e : Tem pe:“atura
P.0.E : Procedimiento Operativo Estandar
QF : Quimico Farmacéutico
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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_ . , Caodigo: SFT-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolomé". P.0O.E - N°01 .
. Pag. 3de 5
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO - SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DEL

PACIENTE HOSPITALIZADO.

N° ACTIVIDADES RRHH | TIEMPO DE
PARTICIPACION
EN MINUTOS
1 | Identificar el tipo de paciente (hospitalizado o ambulatorio) tributario a realizar
seguimiento farmacoterapéutico con el control y monitoreo de la terapia del |*
paciente hospitalizado.
2 | Analizar la terapia del paciente hospitalizado
3 | En la primera verificacion de la historia clinica del paciente registrar en el
e
formato de seguimiento farmacoterapéutico los siguientes parametros para su
respectiva evaluacion: 90 Min
- Edad, peso corporal
- Evolucion de los signos vitales (T°, P.A., FC. etc) Q.F.
- Datos del Reporte de enfermeria.
o
- Terapia farmacoldgica prescrita antes y durante el tiempo de estancia
hospitalaria del paciente.
- La via de administracion de cada medicamento.
- Analisis de los datos del laboratorio clinico.
- Los signos y sintomas relevantes para la farmacoterapia. ,
4 | Realizar la evaluacion del PRM segln formato de SFT, de acuerdo a la
necesidad (N), efectividad (E), y seguridad (S) de cada uno de los 20 min
medicamentos y segun el problema de salud del paciente por el cual han sido
prescritos.
v
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Realizar la blsqueda de informacion cientifica de medicina basada en
evidencias mediante el, S.I.M. en fuentes confiables como MICROMEDEX,
UPTODATE, DYNAMED, EBSCO, etc, correspondiente a cada uno de los
farmacos a fin de detectar interacciones medicamento-medicamento,
medicamento-nutriente, o medicamento -prueba de laboratorio.

Realizar la blusqueda de informacion de estudios recientes respecto a las

interacciones detectadas.

60 min

Una vez detectado las interacciones ya descritas, evaluar el grado de respuesta
terapéutica, realizar la evaluacién farmacocinética de los farmacos para
verificar la eficacia de la farmacoterapia y realizar el analisis SOAP (subjetivo,
objetivo, analisis y plan‘de trabajo ante la aparicion del problema) por cada
PRM detectado.

120 min

Monitorizar y registrar continuamente los parametros mencionados en el
numeral 3 de acuerdo a la evolucion del paciente (el tiempo de monitoreo
dependera de las sospechas de PRM detectada)

30 min

En caso se hubiese det&ctado algin PRM real (segun formato de SFT) hacer
de conocimiento al médico tratante a fin de evaluar conjuntamente con el
equipo de salud la farmacoterapia y obtener el resultado esperado y de ser

necesario entrevistar al paciente o familiar.

Si el PRM detectada es de SEGURIDAD, informar al comité de
Farmacovigilancia a fin de que se tomen las acciones correspondientes en caso
de RAM.

10

Monitorizar el tiempo necesario para la evolucion del paciente para la deteccion

de algln problema relacionado al medicamento o probable reaccion adversa.

120 min

11

Realizar el informe final para hacer de conocimiento al area donde se

encuentra el paciente.

60 min

TOTAL

500 minutos

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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. ) ) Codigo: SFT-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolomé". P.O.E - N°01 )
Pag. 5de 5
. SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO Version: 02
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia Clinica
Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31

INDICADORES DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

N° Indicador Forma de Calculo Uso del indicador Frecuencia
1 |°%dePa tes con PRM = Paciente: con PRM x 100 Determninar el porcentaje de pacientes con PRM
Pacientes con SFT ‘ en los SFT.

N® Intervenciones
2 % Intervenddn _ Farmacéuticaz % 100 Determinar las intervenciones fan.nacéuﬁcas por
Farmacéutica Towa: PRM en cada PRM
pacientes ¢/ SFT
PRM Rec! Determinar el porcentaje de PRM reales del total
oy PRIV‘ =
3 |% real Tomiprovema e~ °° |de PRM detectados.
saind presentados
PRM Potenciz! Determinar el porcentaje de PRM potenciales del
©, 7
4 {%PRM potencal Tow! proviemz de .~ 27 |total de PRM detectados.
saiud oresentados
-
% PRM x error de ka:i::!";;“ Determinar el porcentaje de problemas
R sl =— S x 100 |relacionados a medicamentos causados por un
presaipa N* Torml Causas de PRM error en el proceso de prescripadn,
% PRM x error de P};\_{.po r.::;;“ Determinar el porcentaje de problemas
6 |5 i e ""’c:"'"_ il 7 x 100 relacionados a medicamentos causados por un
P N Tora: Causas de PRM error en el proceso de dispensacén.
PRM por error de Determinar el porcentaje de problemas
7 % PRM x error de o Administracién F 300 reladionados a medicamentos causados por un M al
administracion N® Tota! Causas de PRM error producido en la administracin del
medicamento
PRAFT Determinar el porcentaje de PRM 1 (No reabir
8 |% PRM 1 de necesidad = = - x 100 |medicacion que necesita) del total de Problemas
N° Towm: de PRM relacionados al uso de medicamentos.
PR Determinar el porcentaje de PRM 2 (Recibir
9 |% PRM 2 de necesidad == —= x 700 |medicacion que no necesita) del total de
A= Towm! de PRM Problemas relacionados al uso de medicamentos.
Determinar el porcentaje de PRM®3 (Inefectividad
PRM 3 no dependiente de la dosis no cuantitativa de la
% PRM = 100 o ;
L Bgeeinziudad N Towm: ce PRM medicacion) del total de Problemas relacionados al
uso de medicamentos.
Determinar el porcentaje de PRM 4 (Inefectividad
FPRM 4 N dependiente de la dosis cuantitativa de la
% PRM e = o0 A
] 4 de efectividad N* Tow! de PRM 4 medicacion) del total de Problemas relacionados al
uso de medicamentos.
Determinar el porcentaje de PRM 5 (Inseguridad
PRM S no dependiente de la dosis no cuantitabva de un
o’f PRM =
s S ICTUENG A= Towm! de PRM e medicamento) del total de ProbleMas relacionados
al uso de medicamentos.
Determinar el porcentaje de PRM 6 (Inseguridad
PRM O dependiente de la dosis cuantitativa de un
) M =
L erBsayden N: Tota! de PRM #3400 medicamento) del total de Problemas relacionados
al uso de medicamentos.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
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. ) . Codigo: FCV-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolomé". P.O.E - N°02 b
Pag. 1de 3
.
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia FARMACOVIGILANCIA Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31
OBJETIVO:

Descartar, evaluar, informar y prevenir los efectos adversos de los medicaméntos o cualquier otro

problema relacionado con ellos y fomentar el uso de los productos farmacéuticos en forma segura,

racional y mas eficaz.

ALCANCE:

Al profesional Quimico Farmacéutico de las diferentes farmacias de la institucion®

RESPONSABILIDAD:

El Quimico Farmacéutico responsable de la Farmaco y Tecnovigilancia de la institucion.

FRECUENCIA:
Cada vez que se reporta sospecha de reaccion adversa de medicamentos.
MATERIALES:

e Formato Reacciones Adversas a Medicamentos (Anexo N°3)
e Formato de evaluacién de la causalidad de RAM (Anexo N°4)

e Computadoras con sistema informatico.
ABREVIATURAS:

RAM : Reaccion adversa a medicamentos

AEM : Almacén especializado de medicamentos
FCV : Farmacovigilancia

ANM : Autoridad Nacional de Medicamentos
OMS : Organizacion Mundial de la Salud.

UMC : Uppsala Monitoring Centre

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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. Cddigo: FCV-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolome". P.O.E - N°02 .
Pag.2de 3
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia FARMACOVIGILANCIA Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12—31J

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO - FARMACOVIGILANCIA

ND

ACTIVIDADES

RRHH | TIEMPO DE
PARTICIPACION
EN MINUTOS

Recepcionar y verificar los datos descritos en los formatos de notificaciones de
sospecha de reacciongs adversas a medicamentos u otros productos
farmacéuticos.

Diferenciar si es falla de calidad o RAM.

De ser el caso de falla de calidad sin consecuencia clinica, solicitar informacion
al AEM farmacia (stock actual, si corresponde a compra de la institucion) y
realizar coordinaciones del canje de acuerdo a directiva de comité de Farmaco
y Tecnovigilancia para reposicion al usuario mediante AEM de Farmacia.

De ser el caso de falla de calidad con consecuencia clinica, solicitar informacion
al AEM farmacia (stock actual, si corresponde a compra de la institucién) e
informar al comité de Farmacovigilancia para acciones correspondientes segiin
directiva. .

Si fuese sospecha de RAM, el Q.F. de farmacovigilancia realizara la revision de
la informacion en la historia clinica del paciente con sospecha de RAM y
solicitara el servicio de seguimiento farmacoterapéutico y del SIM y realizar las
actividades seglin corresponden al POE establecido y a la vez informara al
comité de Farmaco y técnovigilancia.

Q.F.
5 min

20 min

25 min

La RAM debe ser informado a DIGEMID via VigiFlow segln los siguientes
plazos:
— Las sospechas de las reacciones adversas graves remitir dentro de las
24 horas de haber tomado conocimiento del caso.

.

15 min

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Nombre

Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
Salazar

Firma

Fecha




21

- La sospecha de reaccion leve y moderado, deben ser remitidas en un
plazo no mayor a 15 dias de conocido el caso.
Se debe garantizar la confidencialidad de la informacién del paciente vy
notificante de sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos e
informar al comité de Férmaco y Tecnovigilancia.
6 | Asi mismo, la notificacion de RAM debe ser enviada via documentaria a la 60 min
DIRIS de forma mensual (consolidado) con formato de evaluacion de
causalidad.
7 | Registrar y consolidad la informacion en la base de datos del drea de farmacia 5 min
clinica — frmaco y tecnovigilancia *
8 | Monitorizar la respuesta del AEM y del comité de farmaco y Tecnovigilancia. 10 min
TOTAL 140 min
INDICADORES DE FARMACOVIGILANCIA
N° Indicador Forma de Calculo Uso del indicador Frecuencia
% Notificaciones de N°® total de Notificaciones
Farmacovigilancia RAM Determinar el %,de
1 | producto de = N°Toral PRM en SFT x 100 |notificaciones de RAM
seguimiento detectados en SFT con PRM
Farmacoterapéutico
N° rotal de Notificaciones Determinar el % de
% Notificaciones RAM notificaciones de RAM del
b2 = x 100 S — Mensual
sospecha de RAM N° Total notificaciones total de notificaciones de
L]
FCV farmacovigilancia.
N° Toral de Notificaciones Determinar el % de
% Notificacién de L bl
3 g g = N°Total notificaciones x 100 | farmacovigilancia recibidas
Farmacovigilancia .
recibidas respecto al total de
notificaciones
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano .
Hornbre Salazar
Firma
Fecha
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; . . . Caodigo: TNV-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolomé", P.O.E - N°03
Pag. 1de 3
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia TECNOVIGILANCIA Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31
OBJETIVO: *

Detectar, evaluar, informar y prevenir los incidentes adversos relacionados a los dispositivos médicos y

fomentar el uso de los mismos e forma segura, racional y mas eficaz.

ALCANCE:

Quimico Farmacéutico de las diversas farmacias de la institucion.
RESPONSABILIDAD:

Quimico Farmacéutico responsable de la Farmaco y Tecnovigilancia de la institucién.
FRECUENCIA: *
Cada vez que se reporte sospecha de incidente adverso a dispositivos médicos
MATERIALES:

- Formato de Incidente Adverso a Dispositivos Médicos (Anexo N°5)

- Computadoras de sistema informatico.
ABREVIATURAS:

AEM : Almacén especializado de medicamentos.

TNV : Tecnovigilancia 5
-
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Neiritie Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
Salazar .
Firma

Fecha
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) Codigo: TNV-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolome". P.O.E - N°03 )
Pag. 2de 3
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia TECNOVIGILANCIA Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31

-

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO — TECNOVIGILANCIA

N° ACTIVIDADES RRHH | TIEMPO DE
PARTICIPACION
EN MINUTOS
L]
1 | Recepcionar y verificar los datos descritos en los formatos de notificaciones de | Q.F. 5 min
sospecha de incidente adverso a dispositivo médico
2 | Diferenciar si la falla de calidad tiene o no consecuencia clinica, de ser el caso
de falla de calidad sin consecuencia clinica, solicitar informaciéon al AEM
farmacia (stock actual, g corresponde a compra de la institucién) y gestion de 20 min
canje para reposicién al usuario segln directiva del comité de Farmaco y
Tecnovigilancia.
3 | De ser el caso de falla de calidad con consecuencia clinica, solicitar informacion
al AEM farmacia (stock actual, si corresponde a compra de la institucién) e
informar al comité dg Farmaco y Tecnovigilancia para las acciones
correspondientes segun los plazos establecidos. 55 1
min
- Las sospechas de incidentes adversos graves remitir dentro de las 24
horas de haber tomado conocimiento del caso.
- La sospecha de incidente adverso leve y moderado, deben ser
remitidas en un«plazo no mayor a 15 dias de conocido el caso.
4 | Garantizar la confidencialidad de la informacion del paciente y del notificante 45 min
del incidente adverso e informar mensualmente a DIRIS.
5 | Registrar y consolidad la informacidn en la base de datos del area 5 min
6 | Monitorizar la respuesta.oportuna del AEM 10 min
TOTAL 70 minutos
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
Salazar
Firma
Fecha
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) . ) Cddigo: TNV-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolomé". P.O.E - N°03 :
Pag. 3 de 3
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia TECNOVIGILANCIA Versidn: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 " Vigente hasta 2023-12-31
INDICADORES DE TECNOVIGILANCIA
N° Indicador Forma de Calculo Uso del indicador Frecuencia
R Te— N° Total de Notificaciones TNV Deterrn.in.ar el' % dg pot?ﬂcaciones de
1 S = = - - x 100 | Tecnovigilancia recibidas respecto al Mensual
de Tecnowg”anc[a N° Total de JVOIU?CGCIOJIES i« .
total de notificaciones
recibidas
-
L]
.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Nombre Salazar

Firma

Fecha
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. . i Cadigo: AP-FC
| Hospital Nacional Docente "San Bartolomé". P.O.E - N°04 -
. Pdg. 1 de 3
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia ALERTAS/PESQUISAS Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31
OBJETIVO:

L ]
Informar y difundir las alertas y pesquisas que hace de conocimiento DIGEMID a fin de prevenir los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos al igual que los
incidentes adversos relacionados a los dispositivos médicos a fin de garantizar la farmacoseguridad de

los productos farmacéuticos.

ALCANCE: .

Al profesional Quimico Farmacéutico de las diferentes farmacias de la institucion.
RESPONSABILIDAD:

El Quimico Farmacéutico responsable de Farmaco y Tecnovigilancia de la instituriién.

FRECUENCIA:

Cada vez que la ANM haga de conocimiento de alguna alerta y/o pesquisa de algin producto

farmacéutico.
MATERIALES: .

— Computadoras con sistema informatico.

ABREVIATURAS
DIGEMID : Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas
AEM : Almacén especializado de medicamentos
ANM . Autoridad Nacional de Medicamentos
L
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
Nombre Salazar
Firma &

Fecha
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, Cddigo: AP-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolome". P.O.E - N°04 ,
Pag. 2de 3
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia ALERTAS/PESQUISAS Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO-DIFUSION ALERTA/PESQUISA DIGEMID

Ne - ACTIVIDADES RRHH | TIEMPO DE
PARTICIPACION
EN MINUTOS
El servicio de Farmacia recepciona las alerta/pesquisa de DIGEMD producto de
1 |la evaluacion de producto farmacéuticos (pesquisa), ya sea via web o via 5 min
documentaria, siendo derivado a AEM con atencion a responsable de
farmacovigilancia de la institucion.
El responsable de farmacovigilancia determinar si es alerta o pesquisa.
Si es alerta, coordina con responsable de AEM a fin de verificar si la institucion
5 | cuenta con stock del producto mencionado en la alerta. De contar con stock, 20 min
verificar que pacientes tienen tratamiento con dicho medicamento y realizar la
difusidn a los diferentes servicios de hospitalizacion, primordialmente al médico
tratante del paciente.
Si es pesquisa cuya disposicion fuese de inmovilizacion o suspension de | Q.F.
comercializacién, coordinar con responsable de AEM verificar si la institucion
3 cuenta o no con stock del producto mencionado. 20 min
De contar con stock, se informara a DIGEMID y el AEM debera realizar las
acciones correspondient®s a nivel de logistica segun lo dispuesto por ANM.
De no contar con stock del producto solo se informara de ello a la ANM.
Si es alerta de difusion, solicitar informacion al AEM a fin de verificar si la
4 institucion cuenta con stock del producto mencionado e informar a la entidad
reguladora para conocimiento y difundir a las diferentes farmacias de la
institucion. .
5 | Registrar y consolidad la informacién en la base de datos del area 5 min
TOTAL 50 minutos
-
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
Salazar
Firma
Fecha
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. Cddigo: AP-FC
Hospital Nacional Docente "San Bartolomé". P.O.E - N°04 )
Pag. 3 de 3
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia ALERTAS/PESQUISAS Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31
-
INDICADORES DE ALERTAS / PESQUISA
N° Indicador Forma de Calculo Uso del indicador Frecuencia
N° Total de difusion Alertas
Difusidn de emitidas / pesquisa Determinar el % de difusion
1 ‘ 3 . x 100 ; Mensual
Alerta/pesquisas N* Toral alertas/pesquisas de alertas seglin DIGEMID
recibidas

Elaborado por:

Revisado por:

Aprotlado por:

Nombre

Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Salazar

Firma

Fecha
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Hospital Nacional Docente "San Codigo: SIM-FC
i P.O.E - N°05
Bartolomé". Pag. 1 de 4
Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia | INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y TOXICOS Version: 02
Clinica Vigente desde: 2021-05-01 Vigente hasta 2023-12-31
OBJETIVO: ’

Proporcionar informacion técnica y cientifica sobre medicamentos y téxicos en forma objetiva y oportuna,
constituyendo una estrategia optima para atender necesidades particulares de informacion, a fin de
promover el uso racional y seguro de productos farmacéuticos; y promover informacién preventiva o
correctiva en caso de intoxicaciones por ingesta y/o exposicion a sustancias téxicas, la misma que servira
para brindar atencion farmacéutica especializada a consultas sobre interacciones, reacciones adversas y
otros problemas relacionados al uso de medicamentos; asi como a la correcta manipulacion,
almacenamiento, uso y las reacciones perjudiciales y/o mortales para la salud que podrian ocasionar

sustancias toxicas de uso domeéstico.
ALCANCE:

— Profesionales de salud del HONADOMANI San Bartolomé.

— Personal administrativo del HONADOMANI San Bartolomé.

— Pacientes ambulatorios.

— Pacientes Hospitalizados. .
RESPONSABILIDAD:
Quimico Farmacéutico responsable del Servicio de Informacién de Medicamentos
FRECUENCIA:

Cada vez que se recepcione una solicitud de busqueda de informacidn.
MATERIALES:

- Formato de solicitud de informacién: FC-SIM 01 (Anexo N°6)
— Formato de respuesta del SIM: FC-SIM 02 (Anexo N°7)

— Computadoras con acceso a internet

- Acceso a base de datos Micromedex, Uptodate, Ebsco, Dynamed, BestPractice, etc.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
= S— p -
Nairibie Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
Salazar
Firma

Fecha
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Hospital Nacional Docente "San

P.O.E - N°05
Bartolomé”.

Cédigo: SIM-FC
Pag. 2de 4

Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y TOXICOS

Version: 02

Clinica Vigente desde: 2021-05-01

Vigente hasta 2023-12-31

ABREVIATURAS:

HONADOMANI : Hospital Nacional Docente Madre Nifio

SIM : Servicio de Informacion de Medicamentos

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO — INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y TOXICOS.

NO

ACTIVIDADES

RRHH | TIEMPO DE
PARTICIPACION
EN MINUTOS

Recepcionar la intercons.ulta en el formato de solicitud de informacion FC-SIM
01 (Anexo 6) establecido, la cual puede provenir del paciente, de profesionales
de la salud, asi como de integrantes de los comités institucionales como
farmacoterapéutico y farmacovigilancia, otras oficinas o areas solicitantes.

El farmacéutico revisa para identificar datos faltantes o imprecisos, de
encontrarse se pide la informacion faltante al solicitante.

El farmacéutico responsable de las busqueda identifica la tematica de la
consulta y determina la (s) palabras(s) claves(s) que le permitan realizar la
blsqueda.

Realizar la blsqueda para obtener la mas reciente informacion con evidencia
cientifica, el tiempo dep&ndera del tipo de consulta realizada.

En cuanto la informacion es ubicada, el farmacéutico procede a registrar la
informacion encontrada en el formato de respuesta del SIM FC-SIM 02 (Anexo
7) para dar respuesta al solicitante.

En el caso de consultas Técnicas (consulta procesada) para brindar la respuesta
el farmacéutico revisa con detenimiento la informacién encontrada y selecciona
la informaciéon segln criterios de evidencia cientifica, luego resume la
informacion utilizando un lenguaje claro y conciso en base a las necesidades

15 min

20 min

360 min

180 min

Q.F.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Nombre

Salazar

Firma

Fecha
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particulares del solicitante registrandolo en el formato de respuesta del SIM
FC-SIM 02 (Anexo 7).

En el caso de consultas de documentacion (consulta no procesada); la
respuestas a brindar no se procesa, es decir informacidn tal como se encuentra
en la fuente de informacion, el farmacéutico procede a remitir la respuesta al
solicitante a través de impresiones, fotocopias, e-mail, 0 en medio magnético
y registra en el formato de solicitud de informacién como informacién sin
procesar, indicando el nimero de folios. b

A los formatos de elaboracion respuesta del SIM se le asigna un codigo, el
mismo que se registra en el correspondiente formato de solicitud de
informacion.

La respuesta elaborada ya sea procesada o no procesada; se remite al
solicitante via e-mail, documento escrito, en forma verbal mediante teléfono o
personalmente.

10

Elaboracion de Boletines Farmacéuticos de acuerdo a informacion actualizada
y relacionada a la salud que permite informar sobre las actividades
farmacéuticas para el uso seguro y eficaz del medicamento.

11

Consolidar y registrar la informacion en la base de datos del area

60 min

10 min

10 min

180 min

10 min

TOTAL

845

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Nombre Salazar

Firma
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Hospital Nacional Docente "San
Bartolomé".

P.O.E - N°05

Cédigo: SIM-FC
Pag. 4 de 4

Servicio de Farmacia-Unidad Farmacia

Clinica

INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y TOXICOS Version: 02

Vigente desde: 2021-05-01

Vigente hasta 2023-12-31

INDICADORES DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y TOXICOS

Mensual

N° Indicador Forma de Calculo Uso del indicador Frecuencia
Total consultas técnicas
1 % Consultas técnicas absueltas 1688 Determinar el % de consultas
= X ’ .
(consulta procesada) Total consultas recibidas técnicas absueltas
% Conslias iE : Total consulias de
31 P —— documentacion absueltas 100 Determinar el % de consultas de
= X .
documentacion absueltas
(consulta no procesada) .
Total consultas recibidas
% Consultas para el Consultas para SFT i
P P Determinar el % de consultas
3 desarrollo de absueltas
o = — x 100 | absueltas para el desarrollo de
seguimiento Total de consultas recibidas SFT
farmacoterapéutico .

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Nombre
Salazar
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NIVELES DE RESPONSABILIDAD:

Es responsabilidad del Quimico Farmacéutico Clinico, Jefe del &rea técnica de Farmacia Clinica
aprobar el presente documento y garantizar el cumplimiento de los procesos involucrados
directamente con las actividades de Seguimiento Farmacoterapéutico, Bisqueda de Informacién
cientifica y Farmacovigilancia /Tecnovigilancia, contando con el Quimico Farmacéutico clinico
asistencial de cada area técnica especializada que conforma la unidad de Farmacia clinica de acuerdo
a funciones detalladas:
.

QuiMICcOo FARMACEUTICO CLINICO ASISTENCIAL DE SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO debe:

» Promover el acceso asi como el uso racional de los productos farmacéuticos y dispositivos
médicos.

Y

Participar de la planificacion y evaluacion de actividades a realizarse en el afio de las
Unidades Técnicas mencionadas lineas arriba, conjuntamente con Jefe de &rea de Farmacia
Clinica

» Realizar todas las actividades relacionadas al seguimiento Farmacoterapeltico, asimismo las
presentacion del informe que corresponde para la Jefatura de Farmacia, su envio a Farmacia
de Dosis Unitaria y otros seglin corresponda

.
» Proponer y participar en Proyectos de Mejora, estudios de investigacion que se puedan
desarrollar en esta area relacionado a Uso Racional del Medicamento propuesto por otras
areas como por Ej. Comités, DIGEMID, etc

» Tener en cuenta el P.O.E de Farmacia Clinica, si existiera la necesidad de modificarlo de
acuerdo a las actividades que realiza, debe hacer llegar la propuesta del mismo, para en
conjunto evaluar y tomar la decision adecuada. .

» Otras que solicite y/o asigne, su jefatura inmediata.

QUIMICO FARMACEUTICO CLINICO ASISTENCIAL DE BUSQUEDA DE INFORMACION
CIENTIFICA debe:
> Realizar todas las actividades relacionadas al servicio de Informaeién del Medicamento,
incluyendo la blsqueda bibliografica de las consultas realizadas a esta Unidad, asimismo la
presentacion del informe que corresponde para la Jefatura de Farmacia.

Elaborado por: Revisado por: AproHfado por:
Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Nemmbes Salazar

Firma

Fecha
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> Omitir opinidn técnica a solicitud del area solicitante de la consulta en base a evidencias
cientificas de fuentes confiables.

> Brindar soporte a los diferentes comités institucionales (farmacoterapéutico vy
farmacovigilancia) con informacién cientifica oportuna para la toma de decisiones
respectiva.

» Brindar asesdramiento sobre como realizar la bisqueda cientifica a las diversas areas de la
institucion.

» Tener en cuenta el P.O.E de Farmacia Clinica, si existiera la necesidad de modificarlo de
acuerdo a las actividades que realiza, debe hacer llegar la propuesta del mismo, para en
conjunto evaluar y tomar la decision adecuada

» Otras que soflcite y/o asigne, su jefatura inmediata.

QuiMICcO FARMACEUTICO CLINICO ASISTENCIAL DE

FARMACOVIGILANCIA/TECNOVIGILANCIA debe:

¥

b 74

Promover el acceso asi como el uso racional de los productos farmacéuticos y dispositivos
médicos.  *

Reportar PRM (Problemas Relacionados al Medicamento), RAM (Reaccion Adversa a
Medicamentos).

Fomentar el registro de reacciones adversas (farmacovigilancia/tecnovigilancia)

Participar de Ja planificacion y evaluacion de actividades a realizarse en el afio en la Unidad
de Farmacovigilancia-Tecnovigilancia, conjuntamente con Jefe de drea de Farmacia Clinica.

Reportar mensualmente la base de datos para la elaboracion de indicadores.

Realizar todas las actividades relacionadas a Farmacovigilancia-Tecnovigilancia, asimismo
las presentacion del informe que corresponde para la Jefatura de Farmacia y su envio
posterior a la Direccién de Redes Integradas de Salud (DIRIS), otros segun corresponda.

-

Participar en las actividades de capacitacion relacionada a Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia, y otros relacionados que son solicitados por los usuarios.

Proponer y participar en Proyectos de Mejora, estudios de investigacion que se puedan
desarrollar en esta area relacionado a Uso Racional del Medicamento propuesto por otras
areas como por Ej. Comités, DIGEMID, etc.

Cumplir con el presente Manual de P.O.E de Farmacia Clinica, si existiera la necesidad de
modificarlo de acuerdo a la actividades que realiza, debe hacer llegar la propuesta del

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Nombre

Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
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mismo, para en conjunto con Jefe de &rea de Farmacia Clinica evaluar y tomar la decisién
adecuada. N

» Difundir las alertas del uso de productos farmacéuticos emitidas por DIGEMID a los
diferentes profesionales de la salud del hospital.

» Tener en cuenta el P.O.E de Farmacia Clinica, si existiera la necesidad de modificarlo de
acuerdo a las actividades que realiza, debe hacer llegar la propuesta del mismo, para en
conjunto evaluar y tomar la decision adecuada .

» Otras que solicite y/o asigne, su jefatura inmediata.

XI. FORMATOS

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
e Salazar
-
Firma

Fecha
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1. FORMATO SOLICITUD DE SEGUIMIENTO

FARMACOTERAPEUTICO A FARMACIA
CLINICA

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Salazar
Firma
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RACION
& “ogl
Z

MADRE | MIRO
SAN BARTOLOME

Wos,

Formato: FC-SFT01

HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO-DEPARTAMENTO DE APOYO AL TRATAMIENTO
SERVICIO DE FARMACIA-AREA TECNICA DE FARMACIA CLINICA

SOLICITUD DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO (SFT) A FARMACIA TLINICA

AREA SOLICITANTE:

FECHA:

PACIENTE:

HISTORIA CLINICA:

SERVICIO MEDICO DONDE SE ENCUENTRA
HOSPITALIZADO EL PACIENTE:

CAMA:

TELEFONO DE APODERADO:

RELATO DEL MOTIVO, PARA REALIZAR SGF

FIRMA Y

SELLO DE Q.F. SOLICITANTE

FIRMA Y SELLO DE RECEPCION

Elaborado por:

Revisado por: Aprobado por:

Nombre

Mg. Q.F Clinico Marfa Luisa Lévano
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2. FORMATO SOLICITUD DE SEGUIMIENTO

FARMACOTERAPEUTICO A FARMACIA
CLINICA

Flaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Salazar
Firma

Fecha
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o, " HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO SAN BARTOLOME
SAN BARTOLOME SERVICIO DE FARMACIA - FARMACIA CLINICA

FORMATO DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Formatg: FC-SFT02 38

a,

%
(8]

Woss,
un3?

SERVICIO: CAMA: .
DATOS DEL PACIENTE:

» Nombre:

» Sexo: Masculino ( ) Femenino ( ) Historia Clinica:

» Edad: Peso: Fecha de Ingreso a Hospitalizacién:
MOTIVO DE LA MONITORIZACION .

TIEMPO DE EVOLUCION (del PRM o de la enfermedad)
» Inicio:
» Curso:

SIGNOS Y SINTOMAS (del PRM)

FACTORES PREDISPONENTES:

ANTECEDENTES FAMILIARES:
» Madre:
» Padre:

» Hermanos:

ANTECEDENTES PATOLOGICOS (del paciente)

HABITOS NOCIVOS (si los hubiera)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
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FARMACOS PREVIOS A LA HOSPITALIZACION: (si lo hubiera)

39

Medicamentos

forma farmacéutica)

(Descripcién completa, concentracion y

Dosis Via .Adm

Frecuencia

Fecha de

Fecha de
Termino

RELATO CRONOLOGICO: (PRM)

IMPRESION DIAGNOSTICA/PROBLEMAS DE SALUD ACTUAL:

» rreen(CIE10: .00
> e (CIE10: .00
R ——— (CIE 10: .....)
MONITOREO DE FUNCIONES VITALES (F.V.)
V.N. MES:
Seglin grupo
F.V. etario Dia 1 2 3 4 6

FC 5

FR

PA

.

VN: Valores Normales; FC: Fre.:cuencia cardiaca,

FR: Frecuencia respiratoria;

PA: Presion arterial;

T°: Temperatura.

CONTROL Y MONITOREO DE PRUEBAS DE LABORATORIO: (los valores normales

dependeran del grupo etario)

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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PRUEBAS DE "
LABORATORIO V.N. Dia1 2 3 4
CONTROL Y MONITOREO DE LA FARMACOTERAPIA
Medicamentos MES:
(Descripcion completa, Via Frec
concentracion y forma Dosis Adm. Dial [ 2 3 4 5 6
farmacéutica)
INTERVENCION FARMACEUTICA
ANALISIS DEL P.R.M.
PESO: KG / EDAD: anos
FECHA EVALUACION
INICIO Problema de MEDICAMENTO DOsIS . P.RM FECHA
salud PRESCRITO RECOMENDADA N E S S FINAL
N: necesidad E: Efectividad S: seguridad

ANALISIS DE PROBLEMAS RELACIONADOS A M@lCANlENTOS:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Nombre

Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Salazar

Firma

Fecha




PRM N°
Descripcion del PRM “

POTENCIAL( ) REAL( )
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SUBJETIVO

OBJETIVO *

ANALISIS

PLAN

(Sugerencias/
recomendaciones)

FUENTE BIBLIOGRAFICA:

1. a
2.
.
.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre l:agl'a z%rF Clinico Maria Luisa Lévano
Firma

Fecha
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SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD *

CONFIDENCIAL
Nombres o iniciales(*):
Edad (*): | Sexo(y oF oM [ Pesoixg): Historia Clinica yfo DNI:
Esiablecimiento("):

Diagnostico Principal o CIE1D: .

oL P - et
farcar con "X s la notificacian corresponde & -
[ Reaccidn adversa [ Error de medicacion T Problema de calidad .
Describir |2 reaccion adversa (%) Fecha deiniciode RAM {*: ./

Fecha final de RAM. ./ J

Gravedad de la RAM(Marcsr con X)
o Leve : Moderada o Grave
Solo para BAM grave (Marcar oon X)

O Muene. Fecha ./ ./
1 Puso en grave riesgo 1a vida del pacente
O Produjo o prolongo su hospitalizacion

O Produjo discapacidad/incapacidad

O Produjo anomalia congénita
Desenlace(Marcar con X)

O Rscuper%m 01 Recuperado con secuela
[l No recuperado [ Monal [0 Desconocido

Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir fechas).

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexisientes, patologias concomitantes (Eeamplo; Alrgas,
embarazo. consumo de akcohol. tabaco, disfuncidn rensihepalica, etc.)

vo de )
Frecuencia(*) Adm. (") | iniclof*) | final(*) |prescripcién o CIE 10

genéricol’)

No . No
Suspensidn{Marcar con X Si | No aplica Reexposicidon(Marcar con Z:) Sl | No aplica

(1)¢Desaparecid la reaccion adwersa al (1) Reaparecid la reaccidn adversa al adminstrar
susgender el medicamenio u oo producio nuevamenie & medicamenio u oo producio
farmaceutioa? farmacautico?
(2)¢ Dessparecid la reaccion adwersa al (2),El pacents ha presentado enterormente |2
disminuir la 0osis? resccidn adversa al meadicamenio u olro producio

femaciutico?
El paciente recibsd tratamiento para |a reaccadn adversa O S 0 No Especiique:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitarie: Fecha de ve.mimierm_ A ) .

% — —

——— Motivo de
genérico fracuencia i prescripcion
i ) - =TT R 2
Nombres y apellidos(®): i
Teléfono o Correo electrénico(*):
Profesidn(*): Fecha de nolificacion__ ./ ./ . | N”Nelificacion:
Los campos (") son obligatorios

Carreo electronica. farmacovigiencisiBdige. v miinies. god pe
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SISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U

Sogh & ga

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

Natfique sunque usted no tenga i3 certeza de que el medcamanto u oo productn farmacéutica causd |a reaccidn adversa. La sospecha
de una asociackin es razon sulicente para notificar.

Natfique todas las sospechas de reacc:ones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con &l uso de
Productes Famactuticos (medicamentos, medicarmnenlos herbanios, productos dietélicos y edulcoranies. productos biologices, producios

paknicos)

Mo deje de notificar por desconooer una parie de |a informacidn solicitada.
En caso de embarazo, indcar &l ndmerm de semanas de gestacsdn al momento de @ reaccién adversa.

Utiice un formato por paciente.

En caso de no contar con & mpace suficients para ef registro de la informacion. wlllice hojas adcionales.
Las sospechas de reacclones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, ¥
sl son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (T2) horas y deberdn ser enviadas segun el flujo de notificacion

de acuerde a la Norma Técnica de Salud correspondiente.

DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales: Registrar los nombres © niciales el
pacients.

Edad: Expresar en numeros e indicar si son dias, meses o anos.
En caso de no contar con este dalo se colocara el grupe etario.
Cuando 2e trale de anomalias congénitas informar la edad y sexo
gel hio en el momento de ta detelcion y ta edad de la madre

Sexo! Marcar con una "X |a opcidn que comesponda.

Peso: Indicar el peso del pacente en Kg.

Historia Clinica yo DNI: Si se conoce calocarke

Establecimiento: Indicar el nombre compiste del eslablecimeento
(hespital centro de salud. puesto de salud. farmacia’botica u otra
institucién) donde se delecta ia RAM.

Diagnostico principal o CIE 10: Indicar la enlermadad de hase
del paciente (ejempie; Cancer, enfermedad de Alzheimer] o su
respectivo oddign CIE 10 (cissificacion  inlernacional  oe
enfermadades). a

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato tambsén puede ser ublizado para nolficar emores de
medicacion. problemas de calidad, U otros (uso Tuera de
Indicacdn aulorizada. uso o=l medicamendo u olro proeducto
farmacéutico durante e embarazo o facianca, sobredosis ©
exposicion ocupacional) s eslan asociadas a sospechas de
reacciones advernsas.

Reaccitn adversa: Descrba delallataments 1a{s) reaccidn|es)
adversals) incuyende localizacion e mntensdad y toda B
informacion clinica retevante (esfado clinico previo a la reacodn
adversa, sgnod Yo sintomas reponados, diagndstico diferencial )
para la reaccidn sdversa Si se moddica ta dosis, registrar 1a
nueva dosis administrada. Indicar el desenlace de ia(s)
reaccion{es) adversa(s) y en el caso de un desenlace mons
especificar ia causa oe ka muens

Facha de inicio de RAM. indicar la fecha (diai/mesiano) exacta
en la cual inicio |1a reaccion adverss.

Fecha final de RAM: Indicar |a fecha (dia'mesiafio) exacla en i3
cual desaparece la reaccidn adversa.

En caso de exigtr més de una reaccion adversa, escriba la fecha
g inicio y final de cada una de Sllas cuando deseriva |a reaccdn
adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con "X ia gravedad de la reaccdn
adversa. La veloracion de fa gravedad se realiza a fodo el caso
rtificado.

Solo para RAM grave: en i caso de una reaccsdn adwersa grave,
marcar con una “X ia(s) opostnies) corespondienie(s).
Desenlace: Marcar con una "X la opeion gue oxrasponda.
Resultados relevantes de exémenes de laboratorio (inclus
fechas): Resultados de pruebss de laboratono usadas en el
diagnostico de la resccidbn adwersa y. Si esta dsponibie, las
concentreciones sércas del medicamente u oo producto
farmacéutico antes y después de i3 reaccién adversa (sl
cormespende).

Otros datos importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médicas previas de imporancia asi como patciogias
concomitantes (ejemplo. Hipertension arerial. diabetes melidus,
gisfuncion renalhepatica, ec ) u olras condicionas en el paciente
(efampln: Alerg@s, embarazo! UM oe semanas de gestacion,
consumo de tabaco, aloohol, tc.)

MEDICAMENTD(S} U  *OTRO(S)

i PRODUCTO(S}
FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S)

Nombre comercial y genérico. Registrar &l nombre comercisl y
genénco (DCI) indicado en &l rotulado del medicamento u otQ
aroduclo farmacéutico administrado incluyende la concentracian y
forma farmacéutica (ejemplo: Amaxiciling 500mg 1abieta).

Si ¢ medicamento u olro producto fanmaceutico es ganenco, no
deje de mencionar i nombre del Isboralono fabneante.
Laboratorio: Colocar &l nombre ded laboralono fabricante o del
fitular ded registro sandanc.

Lote: Registrar las lelras yio nimeros gue indica el “ote” en el
envase del producto.

Doslsirecuencia: Ingicar |3 doss en cantidad y unidades de
medida suminstrada y s inbervalos de administracion del
medicamento U ofro producio famacéutico {par ejemplo; 20 mg
cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via oe administracion cel
medicamento u otro producte farmacéutico (ejemala; VO, IM, IV}
Fecha inicio y final: Indicar la fecha (dia/mesa/afio) en gue mcd
fingk2d o se suspendd &l tratemeento con el medicamenta u atro
producto fammecéutico. En caso que el tralamiento continde al
momento de 3 natificacion, colocar i palabra “Continda’

Motivo de prescripcidn o CIE 10: Describa el motve o indicacsin
por el cual & medcamento u olro producio farmacéutico fue
prescmio o usado en e pacente o su respective codigo CIE 10.

Para conocer e efecin de la suspension y reexposicion:
Mecar con una "X la cpodn que Comesponda.

El paciente recibid tratamiento para la reaccidn adversa
Inchcar si la reaccedn adversa requind tratamiento (farmacologeo,
quirirgico, ele.) y o2 ser positivo, espacificar el ratameento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Comaletar &a
informacadn sodciada

En el caso de productos bioldgicos es necesarlo registrar el
nombre comercial, laboratorio fabricante, numero de registro
sanitario y nimero de lote.

MEDICAMENTO{S) u OTRO(S) PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO{S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Registrar el nombre comercial y genénco (DCI) oce los
medicamentes u olros productos farmacéuticos prescrilos ©
automedicados ulilizados en los 3 ulimos meses antes de la
aparicion de la reaccidn adversa. Exclulr kos medicamentos u
otros productos farmacéuticos usados para tratar la reaccion
adversa. En & caso de anomalias congénitas, Indicar odos los
medcamentes U otros producios farmaceéulicos uliizados hasia
un mes antes ge 13 gestacion. En caso de que & (ratamiento
conlinie & momento de |8 notificacion, colecar la palabra
“Contin(a’.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Mombres y apellidos, profesian, teléfono, correo electrénico
{de comacte de la personep Su objetwo es para solicitar
mformacikdin adiconal y/o para canalizar una respuesia del caso
notificade si es necesarno.

Fecha de notificacién: Indicar ia fecha (dia/mes/afio) en gue se
completo & formato.

N" notificacidn: Este casdlero serd para uso exclusive del Cenlro
de Referencia Reglona o Institucional de Fammacowigilancia y
Tecnoviglancia.

Carrep electronico. farmacovgiencsiEdigemid minss.gob ps



4. FORMATO EVALUACION DE LA

CAUSALIDAD DE LA RAM

45

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Nombre

Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano
Salazar

Firma

Fecha




46

EVALUACION DE LA CAUSALIDAD DE LA RAM.

PRM: SEGURIDAD — RAM EFECTO INDESEABLE ... ... oo oot oot e e e

A. Criterios de Evaluacién Namero | Puntaje
B. Categoria del algoritmo de causalidad
- a) Secuencia temporal (0) No clasificada |Falta informacién
b) Conocimiento previo (1) Improbable : =0
c) Efecto de retiro del farmaco (2) Condicional 1-3
d) Efecto de re exposicién al medicamento (3) Posible 4-5
sospechoso
e) Existencia de causas alternativas (4) Probable 67
-
f) Factores contribuyentes que favorecen la relacion (5) Definida 2=8
de causalidad
g) Exploraciones complementarias. (1) No serio
C. Gravedad 2
Puntaje total (2) Serio
D. Tipo (3) Grave
Nombre de Evaluador responsable: | Firma y sello:
L
Direccion: Telefono: Email:
HONADONAMI 2010400 Anexo 169

Elaborado por:

Revisado por:

Aprot?ado por:

Mg. Q.F Clinico Maria Luisa Lévano

Nombre Salazar

Firma

Fecha




5. FORMATO DE INCIDENTE ADVERSO A

DISPOSITIVOS MEDICOS
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BISTEUA PERUANG OF FARMADOWGLANGA ¥ TECNOVIDLANGA
FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL
NF oe natificackan - fFecha:  i®
. IDENTIFICACION DEL PACIENTE :
Ilm.-.-;.es gel paciene: Edad
Histona dinica y'a DNI Sexo |F| ) M ( }
Diagrastico prnopal a CIE10:
IL DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)
Nomibre comun
Mombre comemial yo marca .
Regsira santarno Lote Modeio
Sone Fecha de labricacdn Facha de expircidn
Nombre del sitio de fabncasén Pais
Momore ool fabncarde Paix
Nombre del importador y'o dstribuidor
indique 5! ol disposawa meédico de un solo Lsa ha side ulilzado mas de una vez = | .h'O | |
L. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO
1. Deteccion de la temporalidad del incidenie adverso:
[Antes del usodel DM | ) Durante el uso dei DM () I Despuésdelusodei DM | )
Aren y'o servico donce se produp ef incdente adverso
2. Tipo de atectado:
P acenie [ ) Operano . | J Onros (espechcar)
3. Descripcion de la sospecha del incidente adverso i
PR W
4. Clasificacion de In sospecha del incidente adverso Leve | } | | Maderado { ) Gmave ( )
5. Cansecuencia :
Mucste i ] Lesion permanante | J Le=zion iemporal { | lncqum_- IMEETVENCION QUIringica i 3
JProdujo o prafongo su hospdalizaoon { 3} MNo tuvo corsscuencias | ]
Crnros |espeoficar)
¥5. Causa probable
Mala cahidad | ) |Emror de uso L ) Candiciones de almacenameenio I } Mandanimienso | | l
Ambierte inypropeado | ) |Condician od paciente [ ) Otros | especificar]
7. Acciones correctivas y preventivas iniciadas
JIv. DATOS DEL NOTIFICADOR .
Momibre y apadlidos
JProfesion‘ocupacsan: Telelora e-mai
V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO
I‘Jnrnbre de [a nsStucon'orgarsmoicentro de rabajo:
IDlreccmn: Cuadad Regicn
""""" h - o T e masl o |Telefanc

" Texdos 'ow datom thel reporie teten ser Sanaccs confonme of fIrucivo
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DSPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

COMO NOTIFICAR

-

Liene el formato de notificacién con letra legible. de ser
posible con letra de imprenta.

Utifice el formato para cada reporte.

Ltilice papal adicional si es necesario.

Complete, dentro de o posible, mda la informacidn que
contempla la notificacién,

COMO LLENAR EL FORMATO

Mimero de nofificacion: Colocar el nimero a la
notificacién segln el correlative correspondients.

» Fecha: La fecha en gue ocurid el incidente adverso

Datos imprescindibles.

PARTES DEL FORMATO -
I. Identificacién del paciente (consignar)

i 1
2
3

Iniciales del paciente_Datos imprescindibies.
Edad y sexo del paciente. Datos imprascindibles.

Historia clinica y/o DNI. Si corresponde y se cuenie con

{3 informacicn.
Diagnostico principal o CIE10._Si comesponde v se
cuente con [a informacidn.

. Datos del dispositivo meédico (tonsignar):
. Nombre comin del dispesitiva médico que se sospecha

pcasiond el incidente adverso (consigne toda la
informacion gue se encuentre en el rotulado por ejemplo
seda negra trenzada 10/0 con doble aguja 3/8 circulo
espatulada de 6.4 mm). Dato imprescindible.

Mombre comercial y'o marca Si corresponde y se cugnie

con 1a informacion. .

. NF de registro santario y lote. Datos imprescindibles.
. Modelo, sere y fecha de fabricacion del dispositivo

medico Si comesponde y se cuents con 13 informacicn.

5. Fecha de expiracion Dato imprescindibie.

Nombre del sitio de fabricacidn y el pais Si coresponde
y se cuente con (2 informacicn.

Mombre del fabricante y el pais
cuenie con i3 informacicn.

Nombre del importador y/o distribuidor .S5i corespande
se cuents con I3 informacion.

Indigue si el dispositivo médico de un solo uso ha sido
utilizado méas de una wez SI/ NO Si corre, se
cuente con la informacidn.

Datos de la sospecha de incidente adverso

Deteccion de la temporalidad del incidente adverso
Marcar: Antes del uso /durante el uso'despuss del uso

del DM._Datos imprescindibles

Tipo de afectado. Marcar: Paciente /operaric / otros
{consignar en esta parte si no hubo atectado u otro que
usted considere). Daips imprescindibies

Descripcion de la sospecha de incidente adverso
Expiicar minimamente: El problema que presemc ei
dispositivo médico y si hubo consecuencias en el

paciente. Dalos imprascindibles

Si comesponde y se

4.

5.

Clasificacion del incidente adverso Marcar: Leve/
moderado / grave Datos imprascindibles.

Consecuencia: Marcar: Muerte Jlesién permanente/

lesion temporall requiere intervencién guinirgica’
produjo ¢ prolongé su hospitalizacion / no tuvo
consecuencias’ otros [especificar) Datos

imprescinditles

Causa probable. Marcar la causa probable que
considere. Datos imprescindibles

Mala calidad: Incluye todos los problemas de calidad
referidos al dispositivo médico (errar de disefo, error de
fabricacion, error de empaquetado, etc.)

Ermror de uso: Un acto u omision de un acto por parte
del usuario u cperador del dispositivo médico, que tiena
un resultado diferente al previsto por el fabricante o
esperado por el operador causando una falla en al
dispositivo.

Condiciones de almacenamiento: Condiciones de
almacenamianto del dispositivo médico gue no se
cumplieron ({temperatura, humedad, exposicion a la luz
inapropiada), dando como resultade una fzlla del
dispositivo médico; es decir cuando no se cumplio las
buenas practicas de almacenamiento.

Mantenimiento: Mantenimiento rutinario o periodico
inadecuado. que causa mal funcionamiento o falla de
un dispositivo médico o componente. excluyendo
causas de disenao.

Ambiente inapropiado: Uso de un ambiente gue
produce la falla o mal funcionamiento de un dispositivo
medico.

Condicion del paciente: Hace referencia una serie de
caracleristicas propias del paciente que conducen a
una falla o desempenao deficiente del dispositivo meadico
por ejemplo, tomillo de un implante se desprenda
debido a osteoporosis.

Otros (especificar): Mencionar ofra causa detectada
durante la investigacion realizada del incidente
advearso.

Acciones comrectivas y preventivas iniciadas
Escriba las acciones correctivas y  preventivas
planteadas para contrarrestar el incidente adverso.
Datos imprescimndibies

IV. Datos del notificador (consignar):

1.

2
3.

V.

Nombre y apelidos de la persona gque nofifica la
sospecha de incidente adverso. Datos imprescindibies.
Profesidn/ocupacion._Dato imprescinditye

Teléfono y e-mail del notificador_Datos imprescindibles

Lugar donde se presenld el incidente adverso

(consignar):

2

. Nombra de la institucién’ arganismoicentro de trabajo al
que pertenece el reporte. Dafo imprescindibie

teléfono. &

Direcaidn. cmda.d region, e.Lmall ¥




6. FORMATO DE SOLICITUD DE
INFORMACION

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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5, S0 Formato: FC-SIM 01
£ % SERVICIO DE FARMACIA - FARMACIA CLINICA
4.K) SERVICIO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y TOXICOS
MAUKE L NING
SAN BARTOLOME FORMATO DE SOLICITUD DE INFORMACION
N e, FECHA: oo, HORA INICIO:................... ~ HORAFINAL: ............
MEDIO DE CONSULTA: PERSONAL: TELEFONO: | E-MAIL: TR oo i
A.- DATOS DEL SOLICITANTE
APELLIDOS Y NOMBRES: .........c0ouierieriesiimieresiieis et e esssesasesssse st ss e sessnsssessannas TELEFJCEL.: c.vcvvenvrrererienninnnes
DIRECCION:. ...ttt T s = ¥
PROCEDENCIA: PROFESION CONDICION
. MEDICO . ASISTENTE
INTERNA: . QUIMICO FARMACEUTICO . RESIDENTE
EXTERNA: . OBSTETRIZ . INTERNO
DETALLAR: . ENFERMERA . ESTUDIANTE
............................................. . ODONTOLOGO . OTRO
[ - o ST | (T
B.- MOTIVO DE LA CONSULTA (Segtin corresponda)
MONITOREO DEL PACIENTE CONOCIMIENTO GENERAL
| T T ———————— SERVICIO:
= CAMA: .. HES orsesommrsens GENERO: *. INVESTIGACION
| EDAD: .. PESOI.. DX cooveecooeeoeeooenseooseoeesee oo . DOCENCIA
o ASESORIA TECNICA
= OTROS FINES
o .....................
Bl G AT R R s R e e e szt | avoeeasconmsmormsmemm s
;3', C.-_TIPO DE INFORMACION SOLICITADA
S| 1. GENERAL
e MEDICAMENTOS  [_] TOXICOS 1 ENFERMEDAD / OTRO |
o [ N iy s e
. T LA .. S B, - ———
. T BB e SR B e S A
Il. ESPECIFICO
IDENTIFICACION . PRECAUCIONES . INTOXICACICN
INDICACION TERAPEUTICA . CONTRAINDICACIONES . ANTIDOTOS
DOSIFICACION . INTERACCIONES . MEDIDAS DE URGENCIA
ADMINISTRACION . INCOMPATIBILIDADES . NEDIDAS GENERALES
ESTABILIDAD . RAMs . PREVENCION
ALMACENAMIENTO . MECANISMO DE ACCION . OTROS
FARMACOCINETICA . EFICACIA COMPARATIVA

D.- CANTIDAD DE INFORMACION SOLICITADA / ATENDIDA

PERSONAL FARMACIA CLINICA

NUMERO TOTAL DE CONSULTAS NUMERO DE ITEMS GENERALES NUMERO DE [TEMS ESPECIFICOS
- SOLICITADOS: ...ccocoriveinn = SOLICITADOS:  wvciisiasseis - SOLICITADOS:
« ATENDIDOS:  ccnmucusiins - ATENDIDOS: ..o v ATENDIDOS:
-_TIEMPO UTILIZADO: ...........
E.- FUENTES DE INFORMACION UTILIZADAS G.- SATISFACCION EN LA ATENCION BRINDADA
PRIMARIAS  (Revistas ) LA INFORMACION OBTENIDA FUE:
SECUNDARIAS ( Indices )
TERCIARIAS  (Libros ) SATISFACTORIA
o35 - — COMPLETA
. ACTUALIZADA
[F.- COMUNICACION DE RESPUESTAS . ESPECIFICA
ORAL DIRECTA OBJETIVA
IMPRESA OPORTUNA
ELECTRONICA
TELEFONICA
FIRMA DEL USUARIO .o
H.- TIPO DE CONSULTA REALIZADA l.__ATENCION DE LA SOLICITUD DE INFORMACION
PROCESADA [ | SIN PROCESAR [ |
N° DE FOLIOS: SELLO Y FIRMA: *
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XII. FLUJOGRAMAS

1. FLUJOGRAMA DE P.0.E. N°1: SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
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FLUJOGRAMA SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Solicitante Seguimiento Farmacoterapéutico S.ILM

Farmacovigilancia

Paciente al que se |2

rezlizard el SFT

Monitoreo diario del
perfil )
farmacoterapéutico

Y

Verificacién de
examenes ds
laboratorio

Y

Se requisre
informacion
cientifica

Y

Blsqueda d=
informacidn
cientifica

Y

Andlisis de
informacién

L 4

Evaluacién de PRM :
De necesidad,
seguridad o eficadia,

Informe al
solicitante

Y

Evaluacion
causalidad

A 4

Llenado de formato
de notificacidn
de FCV

h 4

Ingreso de
Informacidn en
VigiFlow

Informe 2l solicitante
¥y mensual

Informe al solicitante
y mensual
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2. FLUJOGRAMA DE P.O.E. N°2: FARMACOVIGILANCIA
FLUJOGRAMA FARMACOVIGILANCIA
FARMACIA SEGUIMIENTO
DISPENSACION FARMACOVILANCIA FARMACOTERAPEUTICO SdM
ecepciona notificacion de > o | Verificacion del o| Verificacion de +| Recibe solicitud de
Farmacovigilancia i reports Historia Clinica 71 informacion del SFT
Y
Verificacian y revision del ¥ v
reporte (datos del producto Evaluacion
3 ol pciita Solicita informacion .Busqueq_a de
- al SIM — informacicn qla
|€— calidad cientifica
Y
Falla de calidad
¢ ¢ Consecuencia Y
. Y
| clinica?
\ Absclucién de
N'O T I Evalua y analiza consulta
-

reposicion de
stock?

Dispensacicn de
nuevo producto

Informe de

Se determina que es - -
fala de caliad de | | Soicia Seguimierio
pachoei armacoterapéutico
A Evaluacion =
Solicitud de causalidad e
informacion al AEM y
acciones correctivas
en coordinacién con
el profesional de b 4
salud
Ingreso a VigiFlow

Informe mensual
DIGEMID

Informe al usuario

Informe de SFT al
solicitante

Respuesta
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3. FLUJOGRAMA DE P.0.E. N°3: TECNOVIGILANCIA
L]
FLUJOGRAMA TECNOVIGILANCIA
Farmacia Dispensacion Tecnovigilancia S.LM
Recepciona formato —— Blisgueda de
de notificacidn de r Ven:r:a QET del » informacién
tecnovigilanda Sporie centifica
L 4
Verificacién y revisidn
del reporte {datos dal Evaluacion
producto y paciente)
L] Y
Y Absolucién de
consulta
Se informa al AEM v
éFalla de solicita informacidn
calidad?
.
NO sl 8l
Y Y ZConsecuencia
Atencion clinica? )\ 4 )\ 4
Farmacéutica y Reposicion de
acclonas steck |
necesarias Evalla y analiza Infqn'ne a
solicitante y
mensual
L J
I | Informs mensual
niorme a DIGEMID o
sclicitants IC:E{I;U;&T(:E
L J
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4. FLUJOGRAMA DE P.0.E. N°5: INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y TOXICOS

FLUJOGRAMA DE SERVICIO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS Y TOXICOS (S.1.M.)

Solicitante S.LM. Seguimiento Farmacoterapéutico Farmacovigilancia
A
’ =~ Blsqueda de | Verificacion de = Evaluacion
Consultz al S.LM. " Informacion Historiz Clinica > causalidad
Y

Informe de
absolucidn de
consulta

Informe al solidtante
¥ mensual

Informe de SFT

¢Sospecha de
RAMs?

Informe al
solicitante

Reportar en Formato
de Notificacion FCV

Envio en VigiFlow

Informe al solicitante
¥ mensual
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ORGANIGRAMA
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