N> 79-2023-CENARES-MINSA

Resolucion Directoral

Lima. 73 JUN 2603
VISTOS:

El Expediente N' CENARE20230000209, gue contiene &) Informe N° DO00033-
2023-CENARES-OPPM-MINSA de la Oficina de Planeamiento Presupuesto y
Modernizacién, Informe Técnico N® 02-2023-EAC-DT-CENARES-MINSA y Memorandum
N* DO0O332-2023-CENARES-DT-MINSA del 23 de junic de 2023 de la Direccidn Técnica,
Infarme N° DO001T5-2023—CENARES-OAL-MINSA de la Oficina de Asesoria Legal, y;

CONSIDERANDO:

Cue, de acuerdo a ko dispueste en el adicule 121" del Reglamento de
Organizackin y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreflo Supremo N°
008-2017-SA. el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud -
CEMNARES, es el drgand desconcentrado del Ministerio de Salud, dependsnte ded
Viceministena de Prestaciones y Aseguramiento en Salud, competente an matena de
homalogacion, programacion  de  necesidades, programacidn  y  desarrollo  del
abastecimiento, almacenamiento y distrbuciin de los recursos estratégicos en Salud,

Clue, conforme Resclucion Directoral N* 2427-5S5/DIGEMID/DAS/EEF |a Direccion

General de Medicamentas Insumos v Droegas, autoriza el funcionamients de la Drogueria

DARES - MINSA para la Importacits, Exportacion, Comercializacion, Almacenamienta y

Distribucion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Especialidades Farmacéuticos,

Agentes de Diagndstico, Productos Dietélicos, Productos Edulcorantes, Productos

Sanitaros: Productos Absorbentes de Higiene Personal, Productos de Higiene Domestica

y Dispositivos Médicos: autorizandose ef cambio de nombre comercial a Ceniro Nacional

- (e Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud = CENARES mediante Resolucion
Direciaral N* 191-201&/DIGEMIDYDEF de fecha OF de marzo de 2016;

@I Cue, mediante Resoluckin Ministerial N* 907-202 1/MINSA se aprueba el “Manual

de Operaciones del Centro Macional de Abastecimients de Recursos Estratégicos en
Salud - CENARES", en atencidon al citado precepto legal vigente se aclualizd la
estructura organizacional del CENARES, confarmandose la Direccidn Técnica como la
Direccidn de linea que depende de la Direccidn Ganeral, ancargada de dinigir, vigikar y
supervisar la implementacion de los procesos de la drogueria, velando por el
cumplimients de |las normas sanitarias aplicables, encontrandose enfre sus funciones las
sefialadas en el literal a) ariculo 55 de “Proponer documentos técnicos y narmativos,
estratégicos, ineamienta y otfos, en materia de sus compelencias’

Oue, de acuerdo, a lo establecido en la Politica Nacional de Modernizacidn de la
Gestidn Publica al 2030, aprobada mediante Decreto Supremo N® 103-2022-PCM, uno de
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los companentes referidos como parte de su modelo conceplual s |a gestion Interna la
cual refiere que "se debe abordar la capacidad de la geshion inferma de lag enbidades, asi
camo o funcionamients antculado de lodos log Sistemas admvrsifalivos para la provisitn
de hignes, senvicios ¥ regulaciones de calidad, comprende [ ejecuacidn de fodas las
aoividades vy procesos fanlo eslralégicos, de apoyo comd los operalivos o misionaes de
fas enlidades " En ese sentido, se reafima que {83 enlidades deben contar con procesos
que regulen y orienten sy actionar,

Que, asimismo, el numeral 6.2 del articulo & del Decreto Supremo N° 026-2018-
SA, que aprueba el Reglamento del Decreto de Urgencia N* 007-2019 Decreto de
Urgencia que declara a los medicamentos, productos bicldgicos v dispositivas medicos
como. parte esencial del derecho a la salud v dispone medidas para garantizar su
disponibilidad, refiere que "EI CENARES implementa mecanismos electives para ejercer
la funcidn de Operador Loglistico para el abastecimients pdblico de RES,

Que, mediante Resolucidn Ministerial N* 1053-2020/MINSA, se aprueba el
“Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia™, cuya finalidad es contribuir al uso
sequra de los productos farmacéuticos, medante @ aplicacion de procedimeentos
aperativos vy practicas establecidas que deben seqguir los establecimienios farmacéuticos,
para asegurar la autenticidad v Ia calidad de los datos de seguridad para la evaluacion
continua de los riesgos asociados a los producios farmacéuticos:

Cue, a travas de 3 Resolucion Secretarial N° 063-2020-MINSA, se aprueba la
Directiva  Administrativa WN*  288-MINSA-2020-0GPPM  “Lineamientos para la
Implementacion de la Gestidon por Procesos en Saled™, el cual fiene comao objelivo
establecer los criterios Wcpicos para la gestibn por procesos que faciiten ia
determinacién, mediciin, analisis y mejora de los procesos y o procedimientos  del
Ministerio de Salud;

Cue. en ez sentido, la propuesta de docurmentar o5 procedimientos vinculadas al
Froceso Misional PM, 03. Proceso Gestidn de Almacenamients v Distribucidn v P04
Froceso Misional Gestkin Técnica de la Drogueria del Ceniro Nacional de Abaziecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud — CENARES, en coordinacion con la Direccion de
Almacen y Distribucion, los cuales en calidad de duefos de los procesos. conforme a las
funciones establecidas en el Manual de Operaciones del CENARES, madianie el Informe
Técnico N° 02-2023-EAC-DT-CEMARES-MINSA y Memorandum N° DO00332-2023-
CENARES-DT-MINSA del 23 de junio de 2023, solcita a la Oficina de Planeamianto,
Fresupuesto y Modernizacion emitic Opinkdn al respecto;

Que, en ef marco de su competencia y atribuciones la Oficina de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacion, emite opinion favorable a la propuesta de oficializar el
documents téonico “Manual de Procesas v Procedimientas PM. 03, Procesa Gestidn de
Almacenamients v Distribucidn v PM.04 Process Misional Gestion Técnica de la
Dvogueria del Centro. Macional de Abastecimiento de Recursos Estralégicos en Salud —
CEMARES™, precisando al respecto. que el ciado Manual de Procedimientos, ha
respetado el contenide minimo-establecido en ia normatividad vigente, Morma Técnica N®
D01-2018/ 5GP "Norma Tacnica para la Implementiacidn de la Gestidn de por procesos en
las entidades de la administrackdn pablica” y la Directiva Administrativa N® 288-
MINSA20200GPPM “Lineamientos para la implementacion de la gestion por procesos
en safud”,

Que,-a través del Informe N° DOO01 75-2023-CENARES-OAL-MINSA la Oficina de
Aszesoria Legal, sefiala que en concardancia con la evaluacian realizada por la Oficina de
Planeamienta, Presupuesto y Medernizacién al "Manual de Procesos y Procedimientos
PM. 02 Procesa Gestion de Almacenamiento y Distribucidn y PM.04 Proceso Misional
Gestibén Técnca de la Droguaria del Centro Macional de Abastecimients de Recursos
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N 3 {%2023-CENARES-MINSA

Resolucion Directoral
Lima, {4 JUK 2023

Estratégicos en Salued — CEMNARES® y lo informado. por ta Direccién Técnica, considera
favorable la emisién del acto resclutive para ka aprobacion del referido Manual

Con los visios, de la Direccion Técnica, Oficing de Flaneamiento, Présupuesto vy
Modernizacian y la Oficina de Asesoria Legal,

De conformidad con lo dispuestc en el Decreto Supremo N 008-2017-54,
Fesolucion Directoral N* 2427-S5/DIGEMIDVDAS/EEF, Resclucidén Ministerial N S07-
2021MINSA, Decrete Supremo N* 103-2022-PCM. Decrelo Supremo N* 026-2018-54,
que aprueba el Reglamento del Decreto de Urgencia N® 007-2015%, Resolucidn Ministerial
M* 1053-2020MINSA, Resolucidon Secretanial N® 063-2020-MINSA, Resoluecion Ministenal
M* 523-202WMINSA por la cual se designd a la Directora General del CENARES.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°. - DEROGAR la Resolucion Directoral N* 515-2021-CENARES-
MINSA, Resolucian Directoral N® §95-2022-CENARE S-MINSA v Resolucion Directoral N*
TTE-2022-CENARES-MINSA

ARTICULO 2°.- APROBAR el "Manual de Procesos y Procedimientos PM. 03,
Proceso Gestién de Almacenamiento y Distribucion y PM.04 Proceso Misional Gestidn
Técnica de la Drogueria del Cenfro Macional de Abastecmienta de Recursos Estratégicos
en Salud - CENARES", que comd Anexo forma parte die la presenie Resolucidn

ARTICULO 3°- ENCARGAR a la Direccion de Almaceén y Distribucion v la
Direccidn Técnica, en calidad de duefios de procesos del Manual de Procesos y
Procedimientas aprabado por & articulo 1 de la presenie Resolucitn, efectien ta difusidn
g implementacion de los procedimientos descrifos. asi como b revisidn - periddica
considerada en la normativa en materia de gestion por procesos

ARTICULD 4.- DISPONER que el Responsable del Portal de Transparencia del
CENARES la publicacién de la presente Resolucién y su Anexo en el Portal Institucional,

REGISTRESE y COMUNIQUESE




 FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e
ﬁ u DIRECCION TECNICA
Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS | Codige | PM.04.03.01
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD | Versién | 01
- Datos generales del procedimiento
! l Establecer las pautas para una revisidn sistemdtica y trazable de las actividades
1. Objetive del para la evaluacién técnica de los Recursos Estratégicos en Salud en concordancia
Procedimiento | con las especificaciones técnicas aprobadas al proveedor y requisitos
| contractuales.
2. ”ﬂm del I Esde Flprir;ai.:'il:':'n alos Hm:urlms Estratégicos en Saiud.. |
! Procedimiento £n cumplimiento obligatorio por el personal del Equipo de Control de Calidad de
R ia drogueria CENARES.
l_" 1. .i.mr 'H"zghﬁ-;', Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
' Productos Sanitarios,
| 2. Ley N* 30225 Aprueba la “Ley de Contrataciones del Estada”.
' 3. Decreto Supremo N° 162-2021-EF, Modifican el Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-
, 2018-EF y dictan otras disposiciones,
I 4, Decreto Suprema  N°  014-2011-%4, Aproeban el “Reglamenta de
Establecimientos Farmacéuticos™: v sus modificatorias
5.  Decreto Supremo N* 016-2011-54, Aprueban el "Reglamento para ef Registro,
! ' Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
i : Médicos v Productos Sanitarios”; v sus modificatorias,
’ B, Decreto Supremo N° 023-2001-5A, Aprugban el “Reglamento de
| estupefacientes, psicotrdpicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion
I sanitaria”; v sus modificatorias,
| 7. Resglucidn Ministenal N 132-2015/MINSA, aprueba el Manual de Bugnas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéutioos, Dispositivos
& ::.:t:fﬂthi ! Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes

| Especializados ¥ Almacenes Aduaneros.

| | B Resplucidn Ministerial N 497-2017/MINSA, apruebs ta NTS N° 136

MINSAS2017/DGIESP: Norma Tecnica de Salud para el Manejo de la Cadena de

i : Fric en las Inmunizaciones.

f 9. Resolucion Ministerial N® 1000-2019/MINSA, aprueba fa NTS NW° 277-
MINSAS2019/0GCTE Directiva Administrativa de Donaciones gue regula la
gestion de las donaciones en el marco de la cooperacion técnica internacional
vio asistencia humanitaria internacional en materia salud en el Ministerio de
Salud.

10. Resolucicn Directoral N° 060-2015-DIGEMID-DG-MINSA, Aprueba la "Directiva
que regular el procedimiento para la emnisidn de opinidn técnica y autorizacién
para el ingreso al pais de Donaciones de productos farmaceuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios prevenientes del Exterior”

11. Resolucion Directoral N® 0011-2021-EF/54.01, Aprueba la Directiva N* D004-
2021-EF/54.01, "Directiva para la gestion de almacenamiento y distribucion de
bienes muebles”.
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 Nombre del
Procedimiento

EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSDs | Codigo PM.04.03.01
ESTRATEGICOS EN SALUD | Versién | 01

 Datos generales del procedimiento.
12,

13,

14,
15.

1,

17.

NTE 150 2859-1:2013 Norma Técnica Peruana (Procedimiento de muestreo
para inspeccidn por atributos)

Resolucidn Directoral W® 001-2020-CNCC/INS Tabla de Reguerimienio de
tamarfio de muestras para andlisis de control de calidad de productos
farmaceuticas, dispositivos médicos v productos sanitarnos.

Farmacopea oficial vigente (USP, BP, EP, JP, e1c.)

Ley N* 28305 Control de Insumos Quimicos -y Productos Fiscalizados y su
madificatoria Ley N™ 29037, Ley de Control de insumas Quimicos y Productos
Fiscalizados, modifica bos articulos 296 v 297, v adiclona el articulo 2960 al
chdigo penal, sobre defito de trafico ilicito de drogas.

Decreta Suprema N° 053-2005-PCM. Reglamento de ks Ley N° 28305 Ley de
Contral de Insumos Quimicos y Productos Fiscalizados y sus modificatorias, D5
N* 268-2019-EF ¥ D5 N° 334-2019-EF,

Resolucidn Directoral N (069-202 1-CENARES/MINSA Lineamientos sobre el
Control de Calidad de los Recursos Estratégicns en Saiud del CENARES, o la que
haga sus veces.

Acta de Muestreo: Documento que consigna los resultados v las ocurrencias
relacionadas con la toma de muestra (muestren), registrado por el laboratoreo
de la RNLOCC, donde s& consigna los botes a distribuir y el muesireado.
Certificado de Analisis: Es un informe técnico swscrito por el profesional
responsable de control de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados
en todos sus componentes y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con
arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodoliogia
declarada por el Interesado en su solicited ¥, para el caso de dispositivos
médicos normas especificas de calidad de reconccimiento Internacional.
BMediante el certificado de analisis se garantiza la calidad del producto o
dispositivo cuyo registro se solicita, cuando se haga mencidn a protocalo de
andlisis se refiere a certificado de andlisis,
Defecta: ncumplimiento de un requisita pard su wso normal previsto,
3.1. Defecto critico: Es aquel gue afecta la calidad del products, no se acepta
¢l lote inmediatamente sl 58 encuentra una No conformidad de esta clasa.
1.2. Defecto mayor: Es aquel tipo de no conformidad con un limite de calidad
aceptable muy pequefo,
1.3, Defecto menor: Es aquel tipo de no conformidad con un mejor limite de
calidad aceptable.
Desvtacion de temperatura: Es cualquier evento en el cual el producto es
expuesto & temperaturas por foera del rango recomendado para el
almacenamients y/o transporte.
Cuarentena: Estado de los productos, aislados por medios fisicos o por otros
medios eficaces, mientras se espera una dedision
Evaluacidn organoléptica: Método de evaluaciin que se basa en el empleo de
los sentidos [olfato, vista, tacto), Consiste en verificar las caracteristicas fisicas
basicas de los productos y evaluar su calidad en funcion a las posibles
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- FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO.

DIRECCION TECNICA

EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSDS | Cédigo PM.04.03.01
ESTRATEGICOS EN SALUD Versién D1

11

12,

13,

14,

15,

16

variaciones en fa forma, color v olor. Dichas varaciones constituyen signo de

inestabilidad. incluye la evaluacion a los envases y rotulado.

Farmacopea oficial: Libro oficial de normas para medicamentos que se acoge,

provienen de paises de alta vigilancia sanitania.

Informe de Ensave: Es el documento técnico-sanitario, emitido por el Centro

Macional de Control de Calidad o laboratorio autorizado de la Red de

laboratorios oficiales de Control de Calidad acreditado por el CNCC del INS, en

el que se reportan los resultados de uno o mas analisis realizados a una

muestra de un mismo kote de producto, con arreglo a las obras oficiales o

técnica propia del fabricante, segun corresponda. Cuenta con conclusiones

kasadas en los resultados analfticos obtenidos.

Inspeccidn: Actividades tales como medir, examinar, ensayar o evaluar una o

mds caracteristicas de un producto o servicko, y comparar los resultados con

requisitos especificados para establecer si se alcanza la conformidad para cada
caracteristica,

Inspeccion por atributos: Inspeccidn mediante Ia cual se clasifica una unidad

de producto simplemente como conforme o no conforme, o se cuenta el

namers de no conformidades en fa unidad de producto, con respecie 8 un
determinado requisito o conjunto de requisitos

Laboratorio de la red: Laboratorio acreditado y autorizado por el Instituto

Macional de Salud como miembro de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales

de Contral de Calidad de Medicamentos del Sectar Salud,

AQL: Nivel de catidad que es &l peor promedio del proceso tolerable cuando

una serie continua de lotes es sometida a muestreo de-ateptacion.

Lote: Es una combinacion definida de nameros y/o letras que responde a una

codificackin que permite identificar el lote, mesy afo de fabricacidn y numera

de serie.

Musstra: Conjunto de una o mds unidades de producto tormadas de un lote y

dirigidas a proveer informacion del lote,

Mo conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado:

15.1, Menor: Incumplimiento de las buenas practicas que puede afectar en
forma leve la calidad y/o seguridad de los productes v 1a seguridad de
los trabajadores y/o usuanios

15.2. Mayor: Incumplimiento de las buenas practicas gue pueda afectar en
farma grave la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de
los trabajadores v/o usuarios.

15.3, Critica: Incumplimiento de las buenas practicas que afécta en forma
grave e inadmisible |la calidad y/o seguridad de los productos vy la
seguridad de los trabajadores yv/o usuarios

Muestreo: Acto de tomar o formar una muestra.

16.1. Aleatorio simple: Muestreo en donde se toma una muestra de n
unidades de muestrec de una poblacian, de manera gue todas [3s
posibles combinaciones de n unidades de muestreo tengan la misma
probabilidad de ser tomadas.
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I FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

| Datos generales del procedimiento.

=

17.

18.

19

10
11
12,
13.
14.

| 18,

16.
17.
‘l_E.

DIRECCION TECNICA

EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS | Codigo | PM.04.03.01

ESTRATEGICOS EN SALUD | Versién | 01

Recursos Estratégicos en Salud: Son los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios gue el MINSA reconoce como esenciales én los
Petitorlos Macionales correspondientes, elaborados de conformidad a lo
establecido en la Ley WN° 29459 y sus fistas complementarias, aprobadas
mediante Resolucion Ministerial, Ademas, los plaguicidas, productos
veterinarios v otros de uso en salud que el MINSA defina coma tales por su
impartancia para la implementacidon de las estrategias e intervenciones |
sanitarias y aplicacidon de politicas pablicas en salud. {RD, N* 069-2021-
CENARES/MINSA],
17.1. RES Aprobado: Cumple con fas especificaciones de acuerdo a ia ficha
técnica, bases del proceso de seleccidn y/o contrato,
17.2. RES Observado: No cumple y/o cumple parcialmente con la ficha
técnica, bases del proceso de seleccién y/o contrato,
17.3. RESRecharado: No cumple con las especificaciones de acuerdo a fa ficha
técnica, bases del proceso de seleccién y/o contrato.
Trazabilidad: Conjunto de acciones, medidas v procedimientos técnicos que
permiten identificar v registrar cada RES desde su elaboracidn hasta el final de
la cadena de Distribucién y otorgar la certeza del origen y de las distintas
etapas del proceso praductiva.
Vicios ocultos: Se presentan cuando la prestacion adolece de defectos cuya
existenciy es antenor o concomitante al momento en el que la Entidad emite
la conformidad ¥ que no pudieron ser detectados en dicha oportunidad,
siempre que dichos defectos no permitan que el bien, servicio u obra sea
empleado de conformidad con los fines de la contratacidn,

ANM: Autoridad Nacional de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

APO: Automated Purchase Order (Qrden de Compra Automatizadal

AQL: Acceptable Quality Limit [Limite de calidad aceptable)

BP: British Pharmacopoeia (Farmacopea britanical

CC; Contral de Calidad

CENARES: Centro Macional de Abastecimiento de Recursos Estralégicos en
Salud

CHCC: Catro Macional de Control de Calidad

CoA: Centificate of Analysis {Certificado de analisis)

CRS: Certificado de Registro Sanitario

D& Direccidn de Adquisiciones

DAD: Direccidn de Almacén y Distribucién

DIGEMID: Direccidn General de Medicamentos Insumos y Drogas

DP: Direccion de Programacion

DT: Direccian Técnica

ECC: Equipo de Control de Calidad

EP: Eurapean Pharmacopoiea (Farmacopea Europea)

FET: Ficha de Evaluacion Técnkca

IN5: Instituto Macional de Salud
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DIRECCION TECMICA

: de EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSDS | Codigo PM.04.03.01
 Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD | Verskén 01

19. JP; Farmacopea Japonesa
20, N50: Motificackdn Sanitaria Obligatoria
21. NTP-I50:; Morma Técnica Peruana - Organizaciin  Internacional de
Marmalizacidn
22. OC: Orden de Compra
73. OPPM; Oficina de Planeamiento, Presupuesto ¥y Modernizacidn
24, PECOSA: Pedido de Comprobante de Salida
25, PO: Purchase Order (Orden de compra)
26, RD: Resolucidn Directoral
| 27. RES: Recursos Estratégicos en Salud
28, RNLOCC: Aed Nacional de Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad
| 3. R5: Registro Sanitaric
30, 5G0: Sistema de Gestion Documentana
| 31, 5M: Sin numero
I 32. USP: United States Pharmacopoea (Farmacopea de los Estados Unidos)

1. Documentos a verificar:

v Documentos de Ingreso [OC, PO, APO, o Documento de Donacion):
Mumera vy fecha, tipo de proceso, tipo de usuario-cuando corresponda,
Mro, de contrato, descripcidom del RES (DCI, concentracidn, forma
farmacéutica, presentacidn, N de Autorizacidn Sanitaria del RES,
fabricante, proveedor, marca =cuando corresponda-, talla, medidas, etc |,

{ Mes/N® de entrega, cantidad v vigencia mimima del RES, firmas de los

| responsables.

i « Autorizacidn Sanitaria (RS, CRS, Autorizacion excepciomal o N3D):
Numero del RD de la autorizacidn sanitaria, nomero y vigencia de la
autorizackon sanitarka, fabricante, sifio de fabricacion, descripcicn del RES

6. Disposiciones (DCI o marca, concentracidn, forma farmacéutica, presentacion). De

Eipﬂiﬂﬂl corresponder el expediente de reinscripcion, se verifica en la plataforma
de CHGEMID e estado del tramite {imprimir una copia) ¥ solicitar al
provesdor los documentos pertinentes.

¥ MActa Cuali = Cuantitativa o Acta Cuantitativa: Proveedor, N® OC, N
Proceso de seleccidn, Mes/N® de entrega, Descripcidn del RES, cantidad
total, late, cantidad por lote, N* de COA-de no corresponder: 5N, N° Acta
de muestred v N° Informe de ensayo -cuando corresponda.

* COA; N* de CoA-de corresponder, DCI, marca-cuando corresponda,
concentracidn, forma farmacéutica, presentacidn, lote, tamadfio de lote de
fabricacion-de corresponder, fecha de emisidn, aprobacidn, liberacién o
andlisis-de corresponder, especificaciones v resultados con da

[ conformidad

¥ Declaraciones luradas:
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
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a) D¢ Compromiso de Canje y/o Reposicidn por Defectos o wviclos

Ocultos: N* proceso de seleccidn, nombre del RES, N* OC, Fecha o
- plazo de compromiso de canje-segun contrato o proceso de seleccion,
b} De Condiciones Especiales de Almacenamiento, Embalaje v
' Distribucidn: Nombre del RES, N* de contrato y tipo de proceso,
condiciones propias de acuerda al RES.

v Acta de Muestren: N° de acta v fecha, lote v cantidad incluida en el
muesires [cantidad mengr o igual al tamafio de lote de fabricacidn de
acuerdo al CoA -cuando indique-, cantidad debe ser mayor a la indicada en

. | el acta Cuali-Cuantitatival, lote muestreado, cantidad presentada debe ser

| [ mayor a la cantidad a entregar segun OC), producto (DC1, concentracidn,

' forma farmacéutica, presentacidn, N® de Autorizacidn Sanitaria,

: fabricante, marca -Cuandeo aplique-.

| ¥ Informe de Ensayo: N° y fecha de emision del documento, lote

|

|

muestreado, producto (DCI, concentracidn, forma  farmacéutica,
presentacitn, N de Autorizacidn Sanitaria, fabricante, marca —cuando
i aplique-), N* de Acta de Muestreo, resultados de los andlisis/ensayos
realizados, teniendo en cuenta el CoA vy R.D, N° 001-2020-CHNCC/INS.
Mota: Cuandd no se realice un ensayo contempiado en el Cod y B.DL NS
001-2020-CHCC/ING, debe adjuntar ewvidencia de solictud a otros
labaratorios de la RNLOCC.
El Acta de Muestreo ¢ informe de Ensayo aplican obligatoniamente a 1as
entregas segun croncgrama de controles de calidad descrito e las bases
f del preceso de seleccidn y/o contrato respectivo, Ver Anexo N° 2 Ejemplo
de Cronograma de controkes de calidad.
« Certificado de BPM o 150, BPA vy BPDYT (segun aplique): Vigentes 3 la
. fecha de entrega, direccedn v N de certificado. Si el proveedor terceriza el
aimacenamiento debe adjuntar su BPA y BPA del tercera,
i Nota: En casos de gque la Manufactura NO se realiza en un pais de Alta
[ Vigilancia Sanitaria, se debe solicitar al proveedar el certificado de BPM
I emitido por DIGEMID o la Pre-liguidacion para la certificacién,
| ' « Carta de canje por pronto vencimiento [de corresponder): 5i ol area
|
|
|

wsuaria {DP} autorniza el ingreso con vigencla menor de loindicado en la i0C

o establecida en las bases, se le exigla este-documento al proveedor vy el
sustento de {a DF.

! 2. El Asistente Técnico reemplaza en sus funciones al Director Técnico, en su
! | ausencia,
3. Los RES provenientes de proveedor por motivos de devolucion o canje, se

werifica y emite la FET correspondiente.
4. Todos los documentos presentados por el proveedor tienen caracter de
Declaracion Jurada,

udls
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f-ﬂliﬂ-l generales del procedimiento

i | 5. El campo de Verificacidn complementaria del CENARES-DT-FOR-054: Ficha de
I Evaluacidn Técnica de los Recursos Estratégicos en Saled, es aplicable para la
Aprobacion del RES en Cuarentena por Informe de ensaya pendiente o para [a
Aprobacitn Parcial del RES a solicitud del drea usuarka (DP),

I 6. De emitirse un Acta de Observacion para el RES:

| v El Coordinador ECC notifica |a observacion del RES 3 la DF, DA y DAD, para
los fines pertinentes,

« El Analista ECC realiza el seguimiento de la subsanacidn de la observacidn
hasta el plaro otorgado.

| | v 51 el proveedor no realiza la subsanacion, culminado el plaro, el

| I Coordinador ECC wvuelve a notificar a la DP, DA v DAD, para bos fines

: pertinentes,

i * El proveedor es responsable de solicitar la subsanacién para lo cual,
coording con la DAD, v la DT programa la fecha de subsanacidn.

‘ + Enla subsanacion de la observacidn se concluye:

|

|

|

» Aprobado: S cumple la evaluacion del RES, se emite el CENARES-DT-
FOR-D54 Acta de Verificacidn de Recursos Estratégicos en Salud y/o
CEMARES-DT-FOR-054 Ficha de Evaluacion Técmica de Recursos
Estratégicos en Salud, segun corresponda, Asimismo, se solicita la
firma del proveedor en el CENARES-DT-FOR-052 Acta de Observacion
de los Recursos Estratégicos en Saled, comrespondiente al Acta de
observacidn emitida.

¢« Dbservado: 5 persiste la observacion o se presenta una nueva
observacion; el Analista ECC solicita la firma del proveedor en el
CEMARES-DT-FOR-052 Acta de Observacidn de los Recursos
Estratégicosen Salud, correspondiente al Acta de observacion emitida.
5i el proveedor se niega a firmar, sefialarlo en e campo de

| observaciones, Asimismeo, envia correo electrénico al Cogrdinador ECC
| detallando las observaciones. Mo se emiten olros documentos,
|
|

7. Enel caso gue, el proveedor solicita anulacién del PECOSA; la DAD comunica
mediante correo electrdnice y se procede a anular la FET yf'o Acta
corcespondiente, colocando el sello en el documento con los datos: Fecha,
motivo y firma, v adjuntando el correo coma sustento, asimismo se actualiza
el estatus “Aprobado” a "Anulado”™ en el CENARES-FOR-DT-055 Consalidado
de Fichas de Evaluacidn Técnica y Acta de Verificacion de los Recursos

\’h Estratégicos en 3alud, Se programa una nueva verificacion y e procede a
. -',.;:!"'_’_ [ generar una nueva FET y Acta, conla infarmacidn remitida.
ol
s/

uaL?
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EZ Hamdﬂtmmhﬁdrﬂmﬂimntu
[H' [nnnripd&nd-'luqulﬂm ety - Fuente

Expediente del RES em los Almacenes de CEMARES o correo

H e ! DaD
electrinico de solicitud del proveedor para-entrega a destino,

PRt E— —___—
' T T e TR | Documentos  Unidadde |
N Descripcién de actividades | gquese Organizacién i

| generan
'_ﬁﬁﬂﬂ iﬁ_._____. s e

| Designar a un Analista ECC para la
verificacion técnica de [os RES de acuerdo
a la modalidad de entrega del RES.

_ : _ Analista ECC
El Analista ECC (Responsabie) designa la Corres W

1| verificocin en el Almacén y el | ocanico oT {Responsable) /
Coordinador ECC procede segun e Coordinador ECC
instructive CENARES-DAD-ITOT
Progromacidn  de o wverificocidn  de

entregas a Desting
| B. VERIFICACION CUALITATIVA
Revigion Documentaria

Verificar:

- La  documentackdn completa  del
proveedaor, téniendd en consideracion
el Mes y/o nimera de entrega,

. - La trazabilidad de los datos en los
1 documentos a verificar segdn se indica . DT Analista ECC
en el item &, Informacikin General o
Basica del presente documento,

- En caso del RES: Oxigeno medicinal se
procede seglin el instructivo CEMARES-
OT-IT-006 Ewvaluackon Tecnica de

| ﬂhlgerm mEdIcInal

Respansable
(Puesto)

Realizar el muestreo de forma aleatoria v
representativa, vy proceder con |
I oy inspecchin  organoléptica;  segin el ;
ﬁ Careen il 2| instructivo CENARES-DT-IT-005 CEES:_E;EW DT Analista ECC
id Lo Muestreg ¢ inspeccitn de RES,
} -los RES se wverifican en el Arec de
Coareniend de fos respectivas
Almacenes, v Entregaos a Desting, en las
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L Responsable
| instalociones  del proveedor o por

videoconferencia.

-Parg RES termo-sénsibles se corrobora lo

femperoturg @ lo gue fue recepcionodo.

D¢ existir ruptura de codena de [frio,

registrar en el CENARES-DT-FOR-052!

Acto de Observacian de fos Recursos

Estrotégicos en Solud.

Tomar los correlativas del numero de
| FET, Acta de Verificacion de RES y/o Acta
| de  Observacidn de RES de los
| consolidados  respectivos.  gue  se
[ encuentran en el GOOGLE DRIVE v

| ¢ CEMARES-DT-FOR-052:

| Registrar segin corresponda:

¥ CEMARES-DT-FOR-050:  Acta de
Verificackin de Recursos Estratégicos
en Salud.

Acta de

Observacidén  de  los  Recursos
Estrategicos en Salud.

« CEMARES-DT-FOR-053: Consoldado
de Recursos Estratégicos en Salud
Observados,

 CENARES-DT-FOR-054: Ficha de
Evaluackon Técnica de HRecursos
Estratégicos en 5alud,

¥ CENARES-DT-FOR-055; Consolidada
de FET y Actas de Verificacion de los
Becursos Estratégicos en Salud,

v CEMNARES-DT-FOR-100: Hoja de

Trabajo para la Evaluacidn Técnica de
los Recwrsos Estratégicos en Salud,

CEMARES-DT-
FOR-050

CENARES-DT-
FOR-052

CEMNARES-DT-
FOR-053
DT
CEMARES-DT-
FOR-054

CEMARES-DT-
FOR-055

CEMARES-DT-
FOR-100

Analista ECC

s -Porg el coso. de entregas o Desting. se

.-'"" L %\l‘
¥ ' S

i Recursos E:rrr:r:egrms en su.fud

/
RR s ﬂﬂ. REVISION DE REGISTROS >

emite el Acta de Verificacidn de los

Analista ECC
[Responsable)

Recibir y revisar el expediente del RES

DT
inspeccionado, con  los  documentos

Pagina 9 de 42
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| B. Secuencla de Actividades
Lan| NS B Documentos | Unidad de
N* Descripcidn de actividades que se Organizacion

generan

Responsable
| tﬂﬂ‘ﬁtﬂ]
citados en el punto 65.1. del presente

procedimianto

£ coso de existir ohservaciones en los
registros, se reforag &l expedients ol
Anglisto ECC para su correccion,

Escanear todo el expediente y guardar en
. la siguiente ruta: L:\Direccidn Técnica\s
CONTROL DE CALIDADY1 EVALUACION
TECNICA DE RES\FET-RES\ANO,
guardando el archiva como: FET M® XX
Adbs-nombre del producto  (DCH Secretaria f
£ | concentracian y forma farmacéutical, : DT Asistente
Bénde; KEXK= nimero de FET vy AAAAE Administrativo
Afio.
-5e archiva el CENARES-DT-FOR-100:
Hojo de Troboio porg o Evoluocicn
Técnico de Jos Recursos Estratégicos en
Soalud,

Remitir de manera fisica a 1a DAD el

3 | expediente, en un plazo miximo de 24 ) o1 Analista ECC /
horas, contades a partir del términe de la Coordinadar ECC
verificacion cualitativa,

® e e

| Otros

b m:ﬂm PM.0O4.03. Gestién de Control de Calidad

. Diagrama de Flujo

Ejemplo de Cronograma de controles de calidad

Ejempio de Logotipo del contrato

CENARES-DT-FOR-050 Acta de Verificacidn de hos Recursos Estratégicos en Salud
CENARES-DT-FOR-052 Acta de Observacidn de los Recursos Estratégicas en Salud

. CENARES-DT-FOR-053 Consolidado de los Recursos Estratégicos en Salud
Observados

7. CEMARES-DT-FOR-054 Ficha de Evaluacidn Técnica de los Redursos Estratégicos
en Salud

1 I
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Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSDS | Codigo | Pha.pa.05.01
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD | Versién ot

8. CENARES-DT-FOR-055 Consalidado de FET/Acta de Verificacidn de los Recursos
Estratégicos en Salud

9. CENARES-DT-FOR-100 H.ﬂiﬂ de Tra'l:ia'jt:'n pari la Evaluacién Técnica de los Recursos
Estratégicos en 5alud

1D.CENARES-DAD-IT-DO1 Programacion para la verificacidn de entregas a Desting

11.CENARES-DT-IT-005 Muestre e Inspeccion de Recursos Estrategicos en Salud

12.CENARES-DT-T-006 Evaluacidn Téenica de Oxigeno medicinal

11. .ﬁ.nhha:iﬁn
 Nombresy | Unidadde : !
Apellidos | orgarizacié Firma y sello _ Fecha

Quimico
Elaborado Farmacéutico
par lackeline Diaz

Cabrera

o 18 JUN, 273

Cantadora
Juddy Jenmy | QPP
Pastrana Huanca

2 1 JUN. 2023

Revisado por
Qiuimico ; St
Farmacéutico # '

Maria Patricia DT e :“'”“"; | 71 JUN.
y: "

Hernande? L

% ?*-\." -y
Mendoza Ly Rl

Clulrnica
Aprobado Farmacéutico
por Qmar Zare Jara

73 N, 1083

bT
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1!‘.. Control de Cambios

hn:ﬁmhl 1= 4y ¥
Versidn Descripcién del cambio
pracedimiento
6. Disposiciones
s o Se establece los pasos a realizar en el caso de RES observados
especificas
Se actualizan los criterios para la inspeccién organcléptica de los
RES, en base a la clasificacidn de los RES ¥ con criterios de
B. Secuencia de aceplacidn por grupo, asimismo, s& eéstablecieron crilerios para
Actividades una inspeccidn de normal ¥ rigurdso con los criterios de cambios

de nhved, detallados en el Instructivo CENARES-DT-IT-00% Muestreo
g inspeccion de RES
Se actualizaron los fermatos:

v CEMARES-DT-FOR-050; Acta de Verificacidn de los Recursos
Estratégicas en Salud
v CENARES-DT-FOR-052: Acta de Observacion de los Recursos
Estrategicos en Salud
! 01 v CENARES-DT-FOR-053: Consolidado de los RES Observados
' * CENARES-DT-FOR-054: Ficha de Evaluacidn Técnica de los RES
| * CEMARES-DT-FOR-055; Consolidado de Fichas de Evaluacign
10, Anexos Técrnica v Actas de Verificacidn de fos RES
¥ CEMARES-DT-FOR-100: Hoja de Trabajo para la Evaluacidn
Técnica de los RES

Se implementaron los instructivos:

v CENARES-DAD-IT-001 Programacién de la verificacion de
entregas a Desting
| v CENARES-DT-IT-005 Muestreo e Inspeccidn de RES.
. ¥ CEMNARES-DT-IT-006 Evaluacion Técnica de Oxigeno medicinal

11. Aprobacién LSe aclua_lizamn Ilus namkbres '|.r apellides de los encargados de
elaboracion, revision y aprabacion,

g1z
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AMEXD N 1: DIAGRAMA DE FLUJO
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ANEXO N® 2: EIEMPLO DE CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

La pericdicidad de los controles de calidad se detalla a continuacion:

L3

I WAL M1, "ECKHATT [ ABMATSTE: ca sk Ll |
nea e ey fend rm i i ] = Wk ey Cotl
nhﬂmmm“q-run AT, . (OATRIN (AT . CONTEN, 8
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| Nombre del | EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS | COdigs | PM.04.03.01

| Procedimiento. ESTRATEGICOS EN SALUD | Versidn | 01

AMEXO N* 3: EJEMPLO DEL LOGOTIPO DEL CONTRATO
TEM 7.1. LOGOTIPO DEL RESPECTIVO CONTRATO

h - DICIO

7.1 Logotipo

El envase mediato e inmediato de los productos farmaceuticos a adquirirﬁe_l, ademas de
lo especificado en la Ficha Técnica comrespondiente, debera llevar el logotipo aalicnavi!u
por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro, segun

sa detalla a continuacion:
mﬂﬂ'ﬁ-’ﬂf i ENVASE MEDIATO | DESERVACION
ESTADO PERUANG | | ESTADO PERUAND = Pars 108 Htems requeridos por CENARES (8og0n
PROHIBIDA SU jl PROMIBIDA 5L VENTA [ Anexo N° O7)
| VENTA '\ |_SIE N° 24 - 2021-CENARES/MINSA By

e

s0F0

. ; "||:| I.-. 2
' i e |
S / PR ¥ 1 Pagina 15 de 42
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DIRECCION TECNICA

ANEXO N* 4: CENARES-DT-FOR-050: ACTA DE VERIFICACION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

ACTA DE VERIFICAGION DE LOS RECURSOS coDEo SRR A
ESTRATEGICOS EN SALUD N VERSION =
| FECHA DE VERIFICACION
L INFORMACKN GEMERAL
PROVEEDOR HORA INKCIO
| ; MES/N DE
DERECCHON e
| ﬁlﬂlﬂ! DEL REPRESENTANTE | [ T
mcu;;u o TIPO DE USUARID
| PO DE PROCESD
| ii. INFORMAC KN DEL RES
TiPO DE RES VEA DE ADMINISTRAC IGM
mﬂ .ﬁn_ N*EXPEDIENTE REINSCRIPCION
.-umrim“mm ' A FECHADE EXP, DE REINSCRIPCION
| | 5
H* DE DOCUMEN TS FRERICANTE - PAIS
I
S1TI0 DE FABRICACION - PAIS

DEOMINACISN DEL AES (NOMBRE. CONCENTRACION, FORMA FARMACEUTICA, cusnds comasponds) | 10 DEL RES ¥I0 “.mc feuanda |y pEL AMACEN
|
FORMA DE PRESENTACION
- & ENVASE ENVASE
EOEELEE INMEDIATO MEDIATO
CARTIOAD FECHA DE W DE CERTIFICADS DE FECHA DE
LBTE AN TEDAD MLFES TRREAEA, = VENEIMIER TS AMALISEE e CERTFICADD
TOTAL ’ ]
* GUN
B} epaaciline i realiva da mdsata slealesis, wgun e Rorme Tacmica Pemnuane BTP 150 MSa
T DEL ALMACEN

CONDICKONES DE ALMACENAMENTO

CUANDO REQUIERAANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

| N* ACTADE MUESTRED FECHADE ACTA | LOTE MUESTREADD uuw:m mﬁ’; o | 17 DE INFORME ~< ENSAYO FECHADE NFORME
|
| CONCLUSION DEL INFORME DE ENSAYO
- '“Z-x“
f A v F':'._
[ o Papina 16 de 42
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Nomhbre del EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS | Codigo | PMO4.03.01

Procedimiento

tar
e =
S
—— i
I;I?u;'ﬂ . ;. 'Iul'._-.:| \(?i ) J,'
El i i e
] H I|I e,
EE,;"

ESTRATEGICOS EN SALUD

EL BOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL PROVEEDOR

| Versign

DETALLE

RESULTADO

OBSERVACIONES

m& Ingroso

" Declaraciin Juada de Compromso 06 Canye yio Repcaicdn por Delbetn
o Vicios

Declamciin Jumda e Condiciones eapeciales oe almacanamisnla,
y b

smbalaje y dtrbucitn (1)

| Cortifcado BPMO 54, ¥agen cormeaponda (7]

Diocumenta o a.farzacen 3ardara y Sramin de rorsLrpcAn cuanda

cormsaponda’ U olros. segle cormespenda
Contificado oo Andls's.

Aria an mesines (7}

inferrme da Enasye [*)

(" CUnnGa SO es DONEE

V. RESULTADO

* CANTIDAD

* QG - SEGUN:

V. OBSERVACIONES

FIFMA ¥ SELLD
OUAMICT FARMACEYTECD

Fiihi
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ANEXO N* 5: ACTA DE OBSERVACION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

ﬁ ACTA DE DBSERVACIKIN |  cOoRen | CENARELOTFORGS |
| | DF LOS RECURS0S ESTRATEGICOS EN SALUD N venmon | = i

1. PR C e GENERAL
GRECKa e
R E DEL REPREAE N TR TR Do I el Bt OE B TREGA
DOCUMENTE DE MCR£S0 W CONTRATD
TR0 DE PROCESD TS0 D8 LUBUARID
BT O FABSCACIAM - FalS
L IRFORMALZION DEL RES
(moverss | WD ERPEDENTE REW BCRIPCION
A TOREACIEM SANITARL FICHA DI P, DR ABMBCRICAON
1,. : e —— ! = — _
TARGUN FOTULADG & B8
T T——
Bl S e T R e o] : s | WARCA DEL RES LEE ;
i Dy m._ mmmh'[”‘u.-“. : LoTE mm [“m ot w:nmma.u TANTIDAD *
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Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS  Codigo. PA.04.03.01
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién 01

AMEXO N* 6: FORMATO CONSOLIDADO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD OBSERVADOS

] o e [ CONSOUSADD O RECURSES ESTAATEGHCOS N EALUD ORSERVADOS

CONSOLIDADO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD OBSERVADOS C—""T3

CENARES-DT-FOR-053

o1
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EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

| Mombrs del

| Procedimiento

DIRECCION TECNICA
| codigo | pPM.0A.03.01
| versidn | o

ANEXO N" 7: FICHA DE EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

s Rege=r: FICHA DE EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS OG0 CEMARES-DOT-F R854 |
ﬂ PEAD | de Salu ESTRATEQICOS EN SALUD —
M VERSIGN =1} [
| FECHA DE VERWICACION |
LINFORMACION GENERAL
| Proveznon P |
DOCUMENT DE INGRESO MES /N’ OE ENTREGA i
| aPmGN TECKICA 1GEMD | [contaarows | i
LUGAR DE VERIFICACION TIFQ OE PROCERD
' REGUIERE CONTROL DE CALIDAD J [TPooEusUARS | = :
[[ATS |
I MFORMACHIN DEL RES
TIPC OE RES VA DIE ADMERISTRACION
ALTORIEACIGN 8ANITARIA N* | W GE EXPEDIENTE REINSCRIPCION - - =
(WIGEMCLA DE LA AUTORIZACION SANITARIA FECHA DE EXP. DE REINSCRIPCION ’
N* DB DOCUMENTD FABRICANTE-PAlE |
: | i !
SIT0 DE FABRICACH - PALE
DEMOMINACION DEL RES (NOMBRE COMCEN TRACION, FORMA FARMACEUTICA, cusnds cormaponta] ] [ o ,'
FORMA O PRESENTACION
gl d INMEDIATS MEDWATE
EVALUACIKH DROANCLEPTIC A
] _ CANTOAD |  NDE
o | FECHADE - = | FECHADE
LOTE(8). CANTEAD | MUESTREADA CERTEICADD | ..
S e VEHCIMIENTD |- DE ANALESIS CERMFICADG
| o] -
" REGON
=L LS TRED BE LALIEA [N PO, AL LA TOR A PR LT BGLN LA MTP D TN
CONDICIGHES DE ALMACENAMIENTD T DEL ALMACEN
* [SEGUN ROTULADO)
EH CASO DE RES TERMOSENSIBLES
! EmBEr e AF A AR TEUBER LTS | T | ! T !
OBSERVACKIN EN CAS0 DE EXCURSION DE T
AHALISS DE CONTROL DE CALIGAS
F s e e o R — . !
NACTADE MUESTREG | FECHADEACTA |  LOTEMUESTREADD SReTMEADA | esmuTAGe | N OEIFORMEOKENSAYO FECKADEIMFORME |
CONCLUSKIN DEL NFORME DE ENSAYD. | E COMENTARICS - o |

EVALUACKIN DE DMMENSONES DE RES BIN AU TORIZAC OW SANITARLS
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Pracedimienta ESTRATEGICOS EN SALUD | Versidn | o1 |
; e | |
. . ,l |
MELY o 1 ' 1 | i S | "3 L | it
RESULTADOS (PRONEDIO)
lem) | | | -
AL HFORBAC IO DEL PROVEEDOR [PARA EL CASD DE DEMRENDY
OLIAS DE REMISION ¥* | FRCTURAS N® == = =
P, DESERVACIONES
V. CONCLUSION
| ESTATUS - | | eanmoan | | |aneapesTNG| - |
EvaL Do PO AESRE0 POR
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01

ANEXO N® 8: CONSOLIDADO DE FET ¥ ACTAS DE VERIFICACION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

CONSOLIDADO DE FET ¥ ACTAS DE VERIFICACION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
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RECURS0S ESTRATEGICOS EN SALUD |

FICHA TECNICA DE PROCEDINMIENTO

DIRECCION TECMICA

Versién:

ANEXO N* 9: HOJA DE TRABAJO PARA LA EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

HOJA DE TRABAJO FARA LA EVALUACION TECHICA DE LOS

RECURSOE HTM‘I"EEH.‘.GE EH i.i.l.l..l-b

TN

TOTAL LOTES

PM.04.03.01
a1

LB R B TR 400
ar
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S
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| TWDEFH}EEM
CONTRATO NRO - ANO
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

oy Minicterio i e |

Nombre del | EVALUACION TECNICA DE LOS | _ Codigo: | PM.04.03.01
Procedimiento: | RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD Versién: B 01

ANEXO N° 10: INSTRUCTIVO PROGRAMACION PARA LA VERIFICACION DE ENTREGAS A DESTINO

QME e 'DIRECCION DE ALMACEN ¥
i e o DL TRIBUCION

PROGRAMACION PARA LA VERIFICACION DE ENTREGAS A CODIGO CEMARES-DAD-T-001
- DESTING VERSION B 00
1. Objetivo Garantizar que las programaciones de las verificaciones técnicas de los Recursos

Estratégicos en Salud en los almacenes del proveedor cumplan con la normativa sanitaria
vigente, y documentacion relacionada.

2. Alcance A los Recursos Estratégicos en salud bajo Ia modalidad de entrega a Destino

Es de cumplimiento obligatorio para todo el personal operative y administrativo que
labora en la Direccion de Almacén y Distribucidn y Direccion Técnica del CENARES.

3. siglas | AT: Asistente Técnico

DA: Direccion de Adquisiciones

DAD: Direccién de Almaceén y Distribucion
DT: Direccidn Técnica

OC: Orden de compra

RES: Recurso Estratégico en Salud

| a1

Resulsitos Saraiawariflsasion: I
v Protocolo o certificado de andlisis I
¥ Registro sanitario

" Acta de muestreo

¥ Informe de ensayo

v Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos

W

4. Disposiciones Declaracion jurada de condiciones especiales de almacenamiento, embalaje y
Especificas distribucion
v Copia simple del Certificado de BPM y/o BPA vigentes
¥  Acta de verificacion cualicuantitativa
v OC

42 La Matriz de programacion de entregas a destino CENARES-DAD-FOR-00B, et
compartida en Google drive y registrado por la DAD o DT, segun corresponda

4.3 De existir comunicacién del proveedor sobre un ajuste de lotes por robo o siniestro,
se programa nuevamente verificacion técnica y se realiza el ajuste correspondiente.

5. Secuencia de Actividades r

N* i Descripcion de la actividad Documentos | Unidad de Responsable
| que se Organizacion {Puesto)
generan
| v - |
1 | Recepcionar via correo electronico de la DA | DAD Asistente
| la notificacién de la OC Administrativo |
Comunicar via correo electrdnico  al | @ ' 4
2 | proveedor los requisitos para que se realice i u".E u_' DAD .Lr_'“m?
la verificacion técnica del RES FIECHNOED LR ]
/{: o -“:a_.ﬁ § S Pagina 27 de 42
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Nombre del
Procedimiento:

r

RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

EVALUACION TECNICA DE LOS

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Codigo:

- .\fersién:

01

Elfe |

DIRECCION DE ALMACEN Y

PM.04.03.01

’ Wit _ DISTRIBUCION
PROGRAMACION PARA LA VERIFICACION DE ENTREGAS A CODIGO CENARES-DAD-T-001
L DESTINO VERSION o0
Recepcionar el correo electronico con la
solicitud de la verificacion técnica del RES
3 | -En caso de un adelanto de entrego del RES DAD ‘ﬂ'f’iftem?
se notifica al proveedor que no corresponde Administrativo |
su ingreso, @ excepcion de contar con
Documento de autorizocion del CENARES
[ ] . A_ -
4 Registrar en la Matriz de programacion de EE;_: ;: DAD Asistente
entregas a destino CENARES-DAD-FOR-008. | 008 Administrativo |
. I l. B _
Enviar via correo electronico a la DT para Correo Asi
5 | solicitar la fecha de la verificacion técnica = DAD _|5_.1:ent§
electronico Administrativo |
del RES
6 Recibir correo electrénico y programar Ia oT Asistente
verificacion técnica del RES. Administrativo
i . . CENARES-
7 Actualizar la Matriz de programacion de b Aﬂ-FEEH of Asistente
| entregas a destino CENARES-DAD-FOR-008 008 Administrativo
8 . Enviar via correo electrénico a la DAD para | ot Asistente
| confirmar fecha de la verificacion. Administrativo
Comunicar wvia correo electronico al :
: yn Asistente
. 9 | proveedor la fecha de la verificacion técnica DAD . _
del RES. Administrativo |

PM.03.01 Recepcion de los RES
PM.04.03 Gestion del Control de Calidad

N° 1: Matriz de programacion de entregas a destino.
e e ———————— — _ — — — = ————————
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombre del I EVALUACION TECNICA DE LOS = W PM.0S.03.01
Procedimienta: RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD Versién: b1
E’ﬁm . ——— DIRECCION DE ALMACEN Y
e , DISTRIBUCION
PROGRAMACION PARA LA VERIFICACION DE ENTREGAS A CODIGO CENARES-DAD-T-001 _
DESTINO VERSION | 00 |

ANEXO N*° 1: MATRIZ DE PROGRAMACION DE ENTREGAS A DESTINO

= A CUMARES-DAD-FOR-0CE
WATRIZ D PROCIAMMCION ENTREGAS A DE STING
VERH(R] 1]

e lcomsmamacrtn | 0N | e Ieoemian] o | wontso | moviioon | oesowoon | CVTDAD | TECHADE | HORA | oo

DRV ADONE S
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

EVALUACION TECNICADELOS  Cédigor fbatdiio-tuae
Pmﬂhﬂnw RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD Version: _ o1
ANEXO N* 11: INSTRUCTIVO MUESTREO E INSPECCION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN
SALUD
o= | “F_Eb..-—. E'ﬂ"i i ._._‘-_ !
- nm k‘:’.‘:‘:“."_. B e _ | DRRECCHON TECNICA
MUESTRED E INSPECCION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS | o000 | CERARES-OIT. (1008
. EN SALUD T a0
. . k . —
L. Objetive | Eviabiecer [as acthvidades récnico-operativas para realizar un musstres & inspecchin
' | adecuada de los RES.
i = -
1. Alcance | Es de aplicacitn a todos los RES
Es de cumplimienio obligatorio por e personal del equipo de Control de Calidad de |a
1. drogusenia CEMNARES
3. Siglas | APO: Automated Purchase Drder (Orden de Compra Automaticn)
ACL’ Acceprable Cuality Level [Limite de Catided Aceptable)
CEX: Coampda Eﬂll'll'!}!l’ﬂ-

ECC: Eguipe de Controd de Calidad
EETT: Especificaciones TECniCas
| OC/PO: Drgen de Compra/Purchase Onder
| RES: Recursos ESIratégicos en Salud
1 Les documentos de ingreso pueden ser OF, PO, APO, CEX, Donacidn v otros
2 Para los RES gue presentan scta de observackin suler &8l nvel de inspeccon riguross
[Miwed BT, of cual e aplica para ko subsanackon ¥ las siguientes 4 entreghs, las midmas
que deben ser consecutives v conformes pars retarnar al nieel de insgecoon Nonmadl
4. Disposiciones  [(Mivelll)
Espeificas 1. En caso de reclamos por calidad, el equipo de ASC remite coffeo Bl Anico ParE
subir al nivel de inspeccidn riguroso (Bivel 1) solo para la siguiente entrega del RES.
| 4 % para las Enregas CONSECUUVAS &N SEguUimbents S genera una nueva dcta. de
observacidn, se detiene el conteo y & inka un MueywD seguimiento segon lo desoritg
i en el purmo 4.2, hasta la confarmidad

™3 ﬂﬂﬂﬁhd&ll-tﬂuﬂld Documentos | Unided de | Responsable
GUE 32 Organizacion iPuesta)
EEneran I

q | ldentificar la canticad total del RES, segun 3 or Analists ECT

| daooumento de Ingreso.

MFELMMMim#ﬂME

2 Cuantitative, wverificanda los Wotes vy k| - oT Analista ECC
| cantidad por kote
- ﬁ\:\)‘ . identficar bos botes y determinar Es cantidad |
gy 4| & muestrear segun la “Tebla 1- Letra codigo |
. 3 | deltamafio de muestrn” y “Tabils 1 Planes | . oT Analisza ECC
0 de muestreo®, segln la NTP 150 2856-1
2013 v pctuslizacionss.
A e,
Wl
|:'.E;'r . ""ﬁhl
'}.5.'\\ P)illl Pagina 30 de 42 0394
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FICHA TECNICA DE PROCEDINIENTO

Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS Codigo: ~ PM04.03.01
Procedimiento: RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD Version: 01
s _ DIRECCION TECHICA

MUESTRED E INSPECCION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS |

CERSEE ST - T -[e0

_ENSAUD

Regisrar en el CENARES-DT-FOR100 Hom | oo |
4 | de Trabajo para & Eveluacion Técnica de OT-FOR-100 [
Recursos Estratégicos en Sakad

Realizar I8 Inspecesdn vy evaluacidn |
organciépticn de los RES de acuerdo & las |
| EETT del CoA y ficha técnica aprobeda del |
bien, ton & muestren simple con un nivel de
! inspeccidn Mormal (Nevel [1) tomando en |
3 | conshderachin los  Parametrod o |
|
I

inspeccionar segun Tipo de RES {Ancxo N*
31

-5 se detecto defectos proceder o closificar
| hos defectos segon &f Anexo N*

Degarminar |8 conformidad del RES de
B | acusrdo sl ACL por tipo de RES def Anexo N' -
5.

« Aprobados
- CENARES-DT-FOR-050 Acta de
Verificacion de bos RES, cuando
correspanda; s misma gue e selladay
firmada por un representante  del
provesdor y de b cusl s2 defan una
topis
- CENARES-DT-FOR-0G2:  Ficha
Evaluacion Técnica de los RES.
7 - CEMARES-DT-FOR-100- Hoja de Trabajo
para |a Evaluacitn Técnica de los RES,
¥ Obaervado: DT-FOR-054
- CEMARES-DT-FOR-052:  Acta  de )
Dirservacion de los RES, la misma gue
o siocn y frmads por un | CMARES
representante del proveedor v de la
cual e deja una copia.
< CENARES-DT-FOR-054 Ficha  ae
Evaluacidn Técnica de kot RES
- CENARES-DT-FOR-100: Hoja de Trabapo
para la Evaluadon Técnica de bos RES

| 1

Ermitir 108 registros, segln Cormesponta |
[

[

CENARES-
DT-FOR-050
!

d | cemanes |
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EVALUACION TECNICA DE LOS 4 Cadigo: | PM0405.01
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o EE
Se DIRECCION TECNICA

MUESTRED [ INSPTCCION DT LOS RECURSOS ESTRATEGICDS |
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EM SALUD | vimsain 3

AMEXO N* 3: PARAMETROS A INSPECCIONAR SEGUN TIPO DE RES
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ANEXO N* 4: CLASIFICACION DE DEFECTOS SEGUN EL TIPO DE RES

DIRECCION TECNICA

DIRFCCION TECHICA

| Eﬁ&iéﬂ: |

PM.04.03.01

Version:

b

CEMAFRE S [T -IT 005
® |

01

TiPO TiPo DEFECTO CRITICO DEFECTO MAYOR
~fsprcto del producto diferente al -Envase maliratado, abollado, rajado, roto Bordes infegulares,
ENVASE INMEDIATO CoR ‘Envase manchado o suchs arrugadas,
{ BLISTER, FOLID, ~Error en lote fFecha de Expira Fotulads legible o barraso desgastados
SOBRE, TUBD, | “Ausenciadelote -Ausencin de etiqueta Superficies del
POTES. FRASCO -Hstema envase-cierre dafiado, rote | -Ausencia de logotipo total o parcial indicadeo ERyVALE Co6 plepued,
(VIDRIO, PLASTICO, -Blister o Iolios quemados (selfado) | segin contrato v/o bases del proceso de ondulaciones o ravas
FTe) -Presencks de particalas extrafnas en selecoitn
el producto
-Michos vacios .
- Caja presencia de mohos, hongos - Ermpague maltratads, roto & abollade de forma | - Maltratado, roto,
-Envase con el wello de segonidad Erosera abollado ligeramentes
abierto - Lote v fecha de expira borroso, ilegible o con gue A8 comprometa
N ESTERR Bfrares =l producto
ENVASE MEDLATO ;:-:E:al con ruptura en ronad del troguel o de ::L;‘:::::::lt;g::q
JAALO ENPACIEY - dusencia de lote la impresidn del
- Sucio o manchado texta
- hustendia de logotipo total o parcial mdicada
segiln contrale wo bases del proceso de
seleccién.
M.A - Cajas humedecidas o ton sigrnos de hongos Abolladas, |
i - Cajas manchadas o sucias maltratadas o rolas
(cAzA) -ajas mal embaladas o acondicionada
-5in plctogramas
-Laja reaster con unidades faltantes
ENVASE INMEDIATG: | Aioetto del aroducto diterente ol | -Manchas de impresion de origen “Manchadon o s
ESTERIL CoA -Rajado:, dafiados ¥ roto Lperamente
SELAL, AMIFILA Y l -Presencea de partioulas estrafias
©
DIRECCION TICNICA
MUESTRED B INSIECCION DF LOS RECURSOS ESTRATE (H00% el CEMARES-TT-T 63 |
EN SALLID | -.'nlwﬂfu ] :
TiPO Lilat] DEFECTO CRITICO DEFECTO MAYOR DEFECTO MENOR
DISMOSITIVOS Precipitacidn [ turbides -Tapas con Seflo de seguridad o laina rotas o -Tapas deformadas,
MAEDEOS) Incampletiog rayadas con rebabas
Erres en lote fFecha de Engira o rasgadas
-Bupencia de lote
-HBatulads na corresponde con el envase medisto
-Polvo ageimarado
« Busencia de retuladofetigeeta
= fusencia de precinta de sluminioy ' sellado
-Aiencis de lopotipo totel o parcisl indicads
segun contrato y'o bases del proceso de
sebeccion )
- Caja presencia de mohos, hongos - Late y fecha de expira borqoso, dlegible o con - Maltratadao, roto,
Envate oon el seffo de sepuridad errores abotladn
abégrto - Material con ruptura en ronas del troquel o de
armado
ENWASE MEDLATO - Ausencia de lpte
- Sucio o manchado
-fusencia de logolipo total o parcial indicado
segun contfato vio bases del proceso de
selecoidn
HA - Cajas humedechias o con signos de hongos Abofladas,
= Cajas manchadas o suclas maltratadas o rotas
EMBALAIE -Cajas mal embatadas o acondicionada
=54n pletogramas
R _Eﬂu masier con vnidades Faltantes
RES SIN <Las caracteristecas ded RES difieren -Liote o sevie bofrasas e degible Pliegues en las
AUTORIZACION | ENVASE INMEDIATO | de las EETT de la ficha técnica del -Bolsas abiertas cosiura
SAMITARIA blen
=
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|4 Ml S
| MAUCSTRED F IMSPECCION OF 105 BECUBRSDS FSTRATEGICOS oo CEPRAEES I 4T D0
| M SALLID VERSON I i u]
TIPO. PO DEFECTO CRITICO DEFECTO MAYOR DEFECTO MENOR
(EFP ¥ oliros) -Costuras, uniones y ensamblajes no | -Ausencia de lagotipo tatal o parcial indicada
rERE e e wegun contrato y/'o bates del procete de
-hedidas no cumplen con las segun velpccidn
| Hicha técnica
Cofor no autarizada segun ficha
técnica
~Errar en el lote
-Prasendia de particulas extrafias
-Praducto manchado o sucio
-Producto sin robulado
- Error en lote fFecha de Expira - Lote v Fecha de explra barraso e ilegible -Enwase rnaltratade,
- Rotulsdo no corresponde con el - Envase maltratads, rolo & aballada de forma roto o abollzdo de
envate inmedialo Erosera forma figera,
EMWVASE MEDLATO - Cajs presencia de mohod, hoagod - Manchados o suclos
- Bulancia de lgpke - fuzencia de logotipo total o parcial indicads
sefun conirato y/o bases del proceso de
selptcidn
EMBALAIE N.& M.A M oA

uﬁﬂ

DEKECTION TECNICA

MUESTRED F INSPECCION DI |08 RECURSOS FSTRATEGICOS COUNGD i CEMARES. B 1T 005
b ""ll.lil. Wi i.Hl-hl | T
AMEXD S AQL SEGUN EL TIPO DE RES
GRUED TIPO DE RES = -
CRITICO MAYOR MEHOR
RES 518
GRUPD 1 AUTORIZACION 10 15 40
SAMITARIA
GRUPD 2 RES MO ESTERILES 0as 1.5 4.0
GRUPD 3 RES ESTERILES 0.06% 1.0 1.5

(1)
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ANEXO N* 12: EVALUACION TECNICA DE DXIGENO MEDICINAL

e T =
il i}

DIKECCION TECMICA

e

O E:I;J:I.lr':r AT a0
EVALUACION TECNICA DE OXMGEND MEDICINAL “: .- o

1. Objetivo Establecer las actividades para Lo evaluatidn técnica documentaria de Oxigenc Medicinal |
& concordancia con lag eqpecficaniones teoricas de b sdguisicion

1. Alcance Es de aplicacion al RES Oxigeno Medicinal
Es de cumplimiento obligatorio por &l personal del equipt d& Contral de Calidsd de i3
drogueria CENARES

3. Siglas | DAD: Direccidn de Abmacdn y Distributin

| | OT: Direccidn Técnica

' ECC: Equipo de Controd de Calidad
FET: Ficha de Evaluacitn Técnica
RES: Recursos Estratégicos en Salud
S0 Sizrama de Gaitidn dogumental

[ 1. Elexpedients de Ouigeno consts de
i ' +' Hoja de nata con nimers de expediente
¥ Carts de provesdor solicitands el pago

* Orden de Comara
* Factura
4. Disposiclones | .y o pemision
Especifices ¢ Protocolo de Andlisis de cada lote entregado
¥ Actas de recepoidn de oxigeno medicingd firmads por el drea usuana [
« Declaracein jurada de coprdinacsdn del punio festing con contratists de Cogeno |
Medicinal para Abastecimienta
* Autorizacion Sanrtana
tl .
5. Secuencia de Actividedes
N* | Descripckin dr la actividad Documentos | Unidedde | Responsable
quese Ovganizacidn | [Puesto)
- — ¥ } |
Recepcionsr ¢l correo electrénico oe la |
Unidad de Operstiones de | DAD, &n s
; que & salichts & svaluscdn  TeCnice
q | documentaria y emision de la FET . o1 Analista ECC
_ | A - En el corren adiuntan un consoldodo del
R Gt ol RES Owigeno medicing) y ¢ expediente

| cOrreIpomdente
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EVALLACION TECNICA DE OXMEEND MEDICTMAL I ey I ===

enpediente en & CENARES-DT-FOR-D54

'I.I'erlﬁr.-ur ¥ registrar  Bos  datos del
Ficha de Evaluacitin Téonica de los RES

+ Lo informacion que & verifica &5

= K" de expedienie

- (Ovden de compra o documenta de |
ingresn [Nombre el proveedor .

- Descripcidn  del RES, tips de |
procedimiento de seleccion, B de | [
contrate, Cantidad del RES segin Lli
orden de compea [en m? y destina) |

- Factura ¥ Gula de Remindn [cantidsd | [
de cuigeno entregada en m?) |

| - Protocolo de andlizis (cantidad de | '

oxigeno pod lote en m', fecha de
expiracion del lote, N* de protocolo ¥
fecha de emisidn del mismo)

oT Anafista EOC |

+ [De no ser conforme, te soBcita (n
| LubianaLiin macianie cormes
eiecironico & la DAD

.I .Tnnw & correlative del nimera de FET el | CENARESOT-
CENARES-DT-FOR-055 Consolidedo de FOR-55 |
oT Anadrste ECC
s Fichas Evaluacion Tecnica de kos RES que e

encuentra en & Google Drive

| |
Verificar que la cantidad total de EEHAREE-DT-| '
cxlgena(m® e las  Eniregas e FOR-57
corresponds 8 1a cantidad tomal de Ondgeno |
4 | d9e la OC en el CEMARES-DT-FOR-57 |
Comsodisado de cantidades de Duigens.

o7 Anaiista ECC

-En & 0050 0F ABISMVGLIONST 18 SO O
ia A0 para o subsgnacian

E-rru;r el EEHAH.EETDT-FBE-HSI Ficha &
Bvalpackdn Tecnica de jos RES y remdtir
memordndum & la DAD & wawés del 560

5 | coniaFET Memaringun | oT Anasista ECC

- §& fodiiitg waa cople ae o Ficho de
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e Dperpeiongs
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*  Remitente
¥ W* de Evaluaciones
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e Ministerio
ﬁ PERL | D R DIRECCION TECNICA
Nombre del CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOs | Codigo PRA.0A.03 02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién 01
Datos [I'MI’I:IH-H-I.I pmuﬁmlinm
1. Objetivo del Gestionar el servicio de control de calidad de los RES con autorizacion
Procedimiento | sanitaria otorgada a la Drogueria CENARES
Aplica a los Recursos Estratégicos en Salud adguindos. por la drogueria
2. Al del FEHAHEE a proveedores no domiciliados en el pals y cooperantes
p fimlanto internacionales.

Esde cumplimiento obligatorio para el personal Involucrado de la Direccidn

Ticnica
Ley N° 26842, Ley General de Salud,

Ley NE 294559 Ley de bkos Productos Farmacéuticos, Dispositivos
.' Médicos y Productos Sanitarios.

3. Ley N" 30225, Ley de Contrataciones del Estado

4. Decreto Supremo N2 014-2011-54 Beglamento de establecimientos
farmacéuticos, v sus modificatorias,

5. Decreto Supremo W® 016-2011-54, Reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
médicos vy productos sanitarics, ysus modificatorias,

6. Decreto Supremo N° 017-2018-54, Aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Laboratorio pars el Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos

7. Resolucian Ministerial N2 1853-2002-54/DM, Aprueba el "Reglamento
de Dirimmencias de Productos Farmacéuticos y Afines Pesquisados por

3. Base Ia IGEMID" del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto
Mormativa Macional de Salud

Definiciones

8 Resolucion Ministerial N® 234-2D19/MMINSA, Aprusha la NTS N® 147-
MINSAS2Z019/DIGEMID Morma Técnica de Salud que regula la
informacidn minima gue deébe conteéner el documento de validacidn
de téonicas analiticas propias

9. Resolucidn Directoral N2 001-2020-CNCC-INS, Aprueba fla “Tabla de
Reguerimientos de Tamafo de muestra para Analisis de Contral de
Calidad™

10, Resolucion Directoral NE 302-2023-CENARES-MINSA, Aprueba los.
“Lineamientos sobre el Control de Calidad de los Recursos Estratégicos
en Salud del CEMARES"

11. Resolucidn lefatural N2 277-2012-)-0PESINS, que aprueba la REG-INS-
226 “Reglamento de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Saled™

1. Areasoficitante: Es la unidad del Ministerio de Salud u otro autorizado
par narma, que establece la finalidad del bien o servicio a contratar,
formalizando su requerimiento al CENARES.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombre dei CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSDs  Codigo PM.04,03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Version 01

Datos generales del procedimiento

i, Area Usuaria; Es la Dependencia cuyas necesidades pretenden ser
atendidas con determinada contratacion, o que, dada su especialidad
y funciones, canaliza los requerimientos formulados por otras

3, Certificado de Andlisis; Es an informe técalco suscrito por el
profesional responsable de control de calidad, en el que se sefiala los
andlisls realizados en todos sus componentes, los limites v los
resultados obtenidos en dichos andlisis con arreglo a las exigencias
contempladas en la farmacopea o metodobogia declarada por el
interesado en su solicitud v, para o caso de dispositives medicos
normas especificas de calidad de recondcimiento internacional.
Mediante el certificado de andlisis se garantiza |a calidad del producto

. o dispositive cuyo registro se solicta, Cuando s& haga mencién a

pratocolo de andlisls se refiere a certificado de andlisis.

4. Control de Calidad: Conjunto de procedimientos téenicos y actividades
incluyendo muestreo, analisis, certificado analitico, para asegurar que
los insumos, materiales, productos o dispositivos, &n cualguier etapa
cumplen con las especificaciones establecidas para identidad,
potencia, pureza y otras caracteristicas que sean requendas.

S, Cooperantes intérnacionales: Son organizaciones que funcionan
alrededor del munde, cuye proposito es ayudar a diferentes
poblaciones o paises que lo requieren, desde el punto de vista
econdmico, social, educative vy salud. Entre las que podemos
e REINar,

6. Cuarentena: Estado de las materias primas o de envasado, o
materiales intermedios o productos a granel o terminados aislados par
miedios fisicos o por otros medios eficaces mientras se espera una
decisian.

7. Dirimencia: Proceso técnico efectuade comao ditima instancia del

. procedimiento administrativo iniciado a pedido de kas partes, sea por
el interesada o su representante legal, guien solicita & la autoridad
competente la ejecucidn de un nuevo anadlisis por no estar de acuerdo
con los resultados emitidas por el Centro Macional de Control de
Calidad & labaratorios de la Red de Laboratorios Oficiales de Contral
de Calidad de Medicamentos del Sector Salud.

8. Especificaciones técnicas; Las especificaciones son definidas como una
lista de ensayos, referencias de procedimientos anahiticos v critenos
apropiados de aceptacidn que tienen limites numéricos, rangos u otros
criterios para los ensayos descritos. Establece el conjunto de criterios
con los cuales los Ingredientes Farmacéuticos activos — IFAS,
excipientes, producto terminado ¢ material de empague deben lener
conformidad para ser considerado aceptable para su uso previsto. Son
estandares de calidad que son propuestos y Justificados por el
fabricante v aprobados por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombredel CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSDs | Codigo PA.04.03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versidn o1

Datos generales del procedimiento

|9, Iinforme de Ensayo: Es el documento técnico-sanitario, emitido por el
Centro Maciona! de Control de Calidad o laboratorio autorizado de la
Red Macional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
acreditado por el CNCC del INS, en el que se reportan los resultados de
uno o mas analisis realizados a una muestra de un mismo lote de
preducto, con arreglo a tas obras oficlales, no oficiales, o técnica propia
del fabricante, segln correspanda, Cuenta con conclusiones basadas
en los resultades analiticos obtenidas.

10. Laboratorio de la red: Laboratorio acreditado vy autorizado por el IN5
como miembre de 1 Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos del Sector Safud.

11. Muestren: Abarca las operaciones disefiadas para seleccionar una
porcidn de unidades de un recurso estratégico en salud para un control
de calidad,

12. Mo conformidad: Expresian técnica que se aplica a aguellos productos
que no cumplen con las especificaciones de la obra oficial o
especificaciones, propias del laboratorio fabricante, empleadas para la
ejecucion del andliss,

13. Pais de Alta Vigilancia Sanitaria: Pais que mantiene indicadores de
salud piblica elevados,: muestra cobertura universal en-seguro de
salud & su poblacidn o la prestacion de servicios de proteccion social
estan asegurados, posee bajas tasas de mortalidad materno infantil,
presenta desarrollo de fa infrapstructura de saneamiento basico,
gjerce higiene laboral v proteccidn del medio ambiente, posee
regulaciones y sistemas de vigilancia y control en salud fortalecidos,
asi come un sistema de garantia de la cafidad consolidado, entre otros
indicadores que o colocan como pals referente en &l mundo en
vigilancia de la salud.

14, Recursos Estratégicos en Salud: Son los productos farmaceuticos,
dispositives médicos y productos sanitarios que 8l MINSA reconoce
como esenciales en los Petitorios Macionales correspondientes,
elaborados de conformidad a lo establecido enla Ley N2 28453 v sus
listas complementarias, aprobados mediante Resolucidn Ministerial,

chald Ademds, los plaguicidas, productos veterinarios y otros de uso en salud

— gue el MINSA defina como tales por su importancia para la
implementacion de |as estrategias e intervenciones sanitarias y de
apficacion de politicas publicas en salud.

15. Sustancia o Estdndar de referencia; Un material avtenticado y
uniforme que esta destinado para el usa en ensayos quimicos, fisicos
o microbioldgicos especificados, en los que sus propiedades son
comparadas con las del producto a analizar, y que posee un grado de
purera adecuado para el uso al que esta destinado.

16. Sustancia o Estdndar de referencia primaria; Una sustancia que €5
ampliamente reconocida por poseer las cualidades apropiadas dentro
de un comtexto especificado y cuyo contenido asignado es aceptado

Jde 17
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombredel  CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS  Codigo  PM.04.03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién 01
Datos generales del procedimiento

17.

18.

U e L

o

| 11
12
13
14
15
16
17

24

25,

26

18,
19,
|20,
21.
| 22.
| 23,

sin requerir comparacidn con otra sustancia quimica. Las sustancias
quimicas de referencia farmacopeica son consideradas como
sustanicias de referencia primaria, En ausencia de una sustancia de
referencia farmacopeica, un fabricante debe establecer una sustancia
de referencia primana.

Sustancia o Estdndar de referencia secundaria; Sustancia Cuyas
caracteristicas son asignadas y/o calibradas por comparacion con una
sustancia de referencia primaria.-referda frecuentemente como un
estandar de trabajo interna,

Técnica Analitica (Procedimients o Método Analiticoj: Descripcitn
detaltada de los pasos necesarios para realizar cada prueba analitica.
Esto puede incluir, pero no estd limitado a: La muestra, el patron de
referencia y las preparaciones de reactivos, el uso de equipos, ia
generacion de la curva de calibracidn, el uso de las fdrmulas para el
calculo, entre olros,

Al Agistente Administrativo

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
mMeédicos v Productos Sanitarios o DIGEMID.

EAC: Equipo de Aseguramiento de la Calidad

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

ECC: Equipo de Control de Calidad

CHCC-INS: Centro Macional de Control de Calidad del Instituto Nacional
de Salud

Coa: Certificado de Andlisis

DA: Direccidn de Adquisiciones

DAD: Direccidn de Almacen y Distrnibucion

DIGEMID: Direccitn General de Medicamentos, Insumos y Drogas

DP; Direccidn de Programacion

OT: Mnreccidn Tecmca

EAR: Equipo de Asuntos Regulatorios

ER: Estdndar de referencia

FET: Ficka de Evaluacion Técnica

IFA; Ingrediente farmacéution active

IN%: Instituto Macional de Salud

150: international Organization for Standardization

OC: Orden de Compra

OPPM: Oficing de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion

05 Orden de Servicia

RMLOCE: Red Macional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
SRAM: Sospecha de reaccidn adversa medicamentosa

TdR: Términos de Referencia

RES: Recurso Estratégico en Salud

SG0: Sisterna de Gestion Documental
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DIRECCION TECNICA
Mombre del PR CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS | Codigo PMLOA.03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versign 01

Daim gmm'ndal pm:ﬂmlmtu

1. Los laboratorios autorizados y pertengcientes a la AN LOCE 5e indican
en |a pagina web del INS, link: hitps://web.ins gob pe/es/control-di-
calidad-de-medicamentosfacerca-gdel-cocc fautorizacion-de-
laboratonos/relacion-ge-laboratorios-autarizados

2. De presentarse un resultado Mo Conforme para el Inferme de ensayo,

e comunica inmediatamente a la DA, con copia a la DP y DAD, para su

notificacidn al provesdor y tomen las acciones pertinentes; asimisma,

comunicar-al Equipa de ASC, guienes proceden segin el PM.04.03 106

Gestidn de Mo Conformidades.

Los estandares de referencia se almacenan en un ambiente controlado

con las condiciones descritas en el COA,

. 4,  Encaso de estdndares vencldos se procede segan el PM.03.02.03 Baja

v Destruccion de los Recursos Estratégicos en Salud

. Recibida 1a notificacion de la OC de [a DA, & remite al proveedor la
cartilla CEMNARES-DT-CAR-018 Reqguisitos tecnicos para el contral de
calidad de los Recursos Estratégicos en Salud

6. Para el caso de proveedores nacionales, cada proveedor entrega al
momento de la verificacldn técnica de AES el Acta de Muestreo e
informe de Ensayo respective de acuerdo al cronograma establecido.

6. Disposiclones
especificas

b

7. Requisitos para iniciar el procedimiento
N'  Descripcién del requisito Fuente

Orden de Compra de los recursos estratégicos en

1
safud B

"'\-'\.

. 8. Secuencia de Actividades
ﬁ - i i I -
( ’.’-: o }I N*  Descripcién de la actividad Ppcining Unidad de Responsable

e

gue Se generan Organizacidn [Puesta)

Solicitar wia corred electrénico
y verificar la documentacian:

¥ Autorizackon Sanitaria

« Cas del RES

« Certificado de BPM o 150 oT Analista ECC
¥ CoA del estandar

» Técnica analitica

Le documentocicn o
proporciana el

0D3??
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOs | Codigo PRA.04.03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién 01

8. Secuencia de Actividades
} [ e Documentos | Unidad de Responsable

Ne Descripcion de la actividad que se generan  Organizacidn (Puesto)

proveedor/fabriconte o el
EAR, segun corresponda,

- El  proveedor/fabricante
comunica los condiciones
de almacenamients del ER
para su-envia of Almocén
el CENARES que
COrrespondo,

- Encaso se requiera olgung

. documentacidon o  ER
adiclongl, se solicitord ol
proveedor o trovds de lo
A o directameante con el
proveedor/Tabricante,
siempré gue se  |e
praparcione los davos del
personal encargado,

Recepcionar via COFPED
electrdnica la comunicacion Correo
% | det ingreso del RES y ER &l | electronico Wl Anplsne ECL

Almaceén del CEMNARES

Registrar en CEMARES-DT-FOR-

059 Matriz de Seguimiento de CEMARES-DT-
Control de Calidad de fos RES y FOR-059 /
el CENARES-DT-FOR-108 CEMNARES-DT-
Consolidado de estandares de FOR-108
referancia

oT Amnalista ECC

identificar ¥ comunicar via

correg electrdnico los ensayos Pl

Que  correspondan realizar g c_| o7 Amallsta ECC
. . electrdnico

sEEUn especificaciones

aprobadas por la DIGEMID.

Elabarar el TdR del servicio de
Control de Calidad, segin el
PMO3.03.01  Solicitud de
biEnes y servicios TdR DT
En cose los Loboratorios de lo
RNLOCC presenfen comsulitas
referentes o los  ensoyos

Asistente
Administrativo
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

A e

M* Descripeidn de la sctividad
solicitados, el Amolista ECC
aclora los conswitas v, de ser
Mecesana canalirg o
informacion con el proveedor y
se actuaiizo ef TdR,

Validar  las  cotizaciones
enviadas por la wnidad de
Indagacion de Mercado de la
CrA,

El OT oprueba la volidacicn
de lo cotirocidn wia 560,
En el coso que ningun
lakormtario de lo RNLOCE
pueda  reolizar  olguno
pruebg; evaluor el caso p
il pronuncigmiento
técmico dirigido o lo DA,

El  loborgtoric de o
RNLOCC debera indicar en
el informe de ensoyo, el
motive par e cual no
puede realizar dichao
prueba, entregando todo
lo evidencia de haber sido
solicitade a los demas
loboratorios de g red,

Recepcionar la 0% v coordinar
con el Laboratoric de la
RNLOCC la fecha de muestreo
del RES, recojo del estdndar y
documentos en el aimacén
correspondients

Comunicar via COMB
glectronico al Analista del ECC
del Almacén con copia a la
DAD, la fecha de muestreg
programada del RES para la
atencidn del proveedor segun

CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

DIRECCION TECNICA

' Codigo
| Version

PM04.03.02
a1

Documentos
qQue S8 generan

Uinidad de

. ﬁespunnhh
| DOrganizacion

{Puesta)

Correa
electrdnico v/o
G0

oT Analista ECC

Correa

electronico o

Coordinador ECC

Cornen

DT
electrdnico

Coordinadar ECC

’de 1
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministe rio

e Salud

Nombre del
Procedimiento

8. s’é&iiﬁdu_-nm s“

Descripcion de la actividad

el PM.O3.04.13 Sepuridad del
Almacen

Supervisar el proceso  de
muestreg  realizado por el
Laboratono  de fa RANLOCC,
suscribir el Acta v emwviar
documento en fisico.

El eralisto del ECC:

¥ Solicite o personal de
falide de lo DAD la
emigian de o Guio de
Transporte-CENARES,
AnErT cansiala 4]
cantidad muestreada,

¥ Enwvig correp electronico
al Técnico Administrativa
N de o UE-DAD,
solicitands la emisidn de
la PECOSA, adjuntende o
Gula de  Transporfe-
CENARES.

Recepcionar el Acta de
Muesireo original y realizar el
seguimiento hasta obtener el
respective Informe de Ensavo,

£l lote  permanece én
cugrerntena haiha recibir el
informe de Ensayo con el
resultado de control de
calicod,

Recepcionar v  derivar via
correo electronico el Informe
de ensaya del Laboratorio de la
Red encargado del analisis,

CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS
ESTRATEGICOS EN SALUD

Documentos |
que se generan | Organizacion

Carren
electrénico
Acta de
muestrea [
Gilo de DT
Transporte-
CENARES S
FPECOSA

DT

Coreen

T
#hectronico o

Edel?

Cédigo
Versién

Unidad de

DIRECCION TECNICA

Ph04.03.02
01

Responsable
(Puesta)

Analista ECL

Analista ECC

Coordinador ECC

0374




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o

Mombre del
Procedimiento

Ministerio i P T e e A e b

4

8. Secuencia de Actividades

12

13

Descripcion de la actividad

Revisar log  resultados  del
Informe de ensayo y remitir
carreq al Coordinador ECC con
la informacidn del RES.

Remitir correo electranico al
Director  Técnico conm  |a
revision de los resultados del
infarme de ensayo,

- Adiunter el Acta  de
Muestres,  Informe de
Ensmpa, FET wo olgun
documento adicional
relocionodo.

Infarme de ensayo con
resultado Conforme

Comunicar -Wid COFFRO
electranico- 3 la DAD con copia
al AA, Analista ECC, Analista
EAC y Coordinador ECC, {a
aprobacion del RES para su
ubicacion en el Area de
Aprabados/Disponible,
5 odisato & Acta de
Muestrea,  Informe de
Ensoyo, FET w'o olgin
docurento adicianal
relecionado,
EIAA procede o camunicar
o conformidad del servicio
de control de colidod
segun el PAMLOZ.03.0]
Atencidn  de  Bienes y
SEFViCios,
e vimcwla af PALOE.03.01
Evalugcion Técnico de fas
RES, y se registra los
resyftodos de control de
cafidad ¥ actuohize el
estaotus del RES en la FET,

e Salud e Fderaarend © o mldepes con wy. g

Documentos
Qe 58 generan

COrmen
electronico

Larren
glectronico

Correo
electrdnico

DIRECCION TECNICA

CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSDS  Codigo
ESTRATEGICOS EN SALUD

Version

Unidad de
Organizacidn

oT

D7

PM.03.03.02
01

Responsable
(Puesto)

Analista ECC

Coordinador ECC

Directar Técnico
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DIRECCION TECNICA

Nombre del CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS Codigo PM.D4.03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Version 01

8. Secuencia de Actividades

Documentos | Unidadde | Responsable

N Descripcidn de la actividad St Gasaran® | Oiicaiiosiaia | (Puesto)

informe de ensayo con
resultade No Conforme

Comunicar -wia COTrea

electrdnico- a la DAD con copla

al Ad, Analista ECC, Amalista

EAC y Coordinadaor ECC, el

rechazo del RES para su

ubicacidn en el Area de

‘ Baja/Recharado.

«  he adiunte el Acta de
Muestreo, Informe de
Ensaye, FET wlo algin
documento odicicnal
redacionodo. Cﬂ”f.‘"ﬂ'

€ | EIMFM?”'E“‘“”‘”""FF’ alectronico ot Director Técnico /

lo conformided del servicio Coordinador ECC
de  control de colidod Memordndum
segun el PM.O303.0]
Atencidnr  de  Bienes
servicios,

a) Recepcionar y remitir el
memarandum a la ¥ con
copia al  EAC, QP
adjuntando el informe de
Ensayo
La DA notifice of fabriconte
0 provesdar saficiiando su
PrORUACIanTento ertre
otras accipnes pertinentes,

Actualizar el CEMNARES-DT-

FOR-055: Matriz  de

Seguimiento  de - Control de

E.alnt.iad de RES y publicar en la ey _
siguente ruta, Disca: EOR-059 oT Analista ECC
OficinasiLlA\Direccitn

Técrica\s CONTROL DE

CALIDAD  y  archivar  los

registros generados.

3fin del procedimiento
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Nombre del CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSDS | Codigo PM.04.03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién o1
ﬁh’u‘s
5. P ; PMLOG.03. Gestidn de Contral de Calidad,
Relacionados

1. Diagrama de Flujo

2. CENARES-DT-FOR-059 Matriz de Seguimiento de Control de Calidad de las
Hecursos Estratégicos en Saled

3. CENARES-DT-FOR-108 Registro de estandares de referencia

4. CEMARES-DT-CAR-019 Requisitos técnicos para el control de calidad de los
Recursos Estratégicos en Salud

10. Anexos
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oy
g m DIRECCION TECNICA
Nombre del CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSDs  Codigo PM.04.03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD ‘Verslén o1
11.Aprobacién
T ' Hnmhru‘p Unidad de
Apeliidos areaiadin Firma y sello Fecha
Quimico
Elaborado Farmacéutico e 19 UK 280
por Juan Yonatan
Galver Sulluchuco
‘. Cluimico
Farmacéutico
Jackeling Diaz 2] 18 JuN. 203
Cabrera
Contadora
Revisado Juddy lenny OPPFM 21 JUN. 073
por Fastrana Huanca
Quimeco P
Farmacéutico e ) ;
Maria Patricia oT {1y ==y 21 JN 2003
Hernandez A . £
Mendoza o
Ciaimico
Aprobado Farmacéutico BT 73 JUN, 2023
por Cmar Melvin Zare
lara
12, Control de Cambios
Seccién del
Versidn
o firvilento Descripcion del cambio
3 e %e inciuye el link de fos laboratorios autonzados y que
01 g;:;zﬁ?:;?uﬁﬁ pertenecen a ta RNLOCC, los resultados no Conforme se
vinculan al procedimiento PM.OS.02.06 Gestidn de Mo
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DIRECCION TECNICA
Nombre del CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS  Codigo PM.04.03.02
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Version o1
12. Control de Cambio:
Seccidn del
ersién Sl Descripeidn del cambio

8. Secuencia de
Actividades

10, dnexos

11. Aprobacidn

E-Clnfﬂ-rmidal:lEi. para lz destrucclon de los estandares
e vincula al procedimiento PM.O3.02.03 Baja v
Destruccion de los Recursos Estratégicos en Salud

Se actualiza el procedimiento E-I;III'I la finalidad de
meporar b3 redaccidn, flupo v entendimiento del mismo.
La gestion de la orden de servicio de Control de calidad
para los RES se vinculs al PM.O3.04.03 Solicitud v
Atencign de bienes y servicios

e actualizaron los formataos:

¥ CEMARES-DT-FOR-059 Matriz de Seguimiento de
Contral de Calidad de los RES

¥ CEMARES-DT-FOR-108 Regisiro de estandares de
referencia

se implementa la Cartilla:

v CEMARES-DT-CAR-019 Requititos bécnicos para el
control de calidad de los Recursos Estratégicos en
Salud,

5 actualizaron los nombres v apellidos de los
encargados de elaboracion, revision y aprobacian,
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ANEXD N* 2: MATRIZ DE SEGUIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DE LDS RES

COMTROL DE CALIDAD DEL HECURSO ESTRATEGICD BN SALLO

MLESTRIO DEL RES ENFORME DF ERSATO gsrarus | CANTIDAD: AREA DE DESTLSO CHEERW ACHONES
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ANEXO N° 4: REQUISITOS TECNICOS PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS
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| FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
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ﬁ PERD | LCSECHI0 N R - DIRECCION TECNICA

Nombre del RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS | Codigo | PM.04.03.03
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién | 01
Datos generales del procedimienta
1. Objetivo del Establecer las pautas para garantizar el retiro del mercado de bos RES del CEMARES,
P fimiaito de _rnarjlfrr? oportuna y eficaz, dentro de los plazos establecidos en 1a normativa
sanitaria 'u'lﬂfﬂtﬂ'.,
Aplica a los RES distribuldos por el CENARES v los entregados bajo la modalidad de
: 2.  Alcance del entregas a desting,

Procedimiento | Es de cumplimiento obligatorio de la Direccién Técnica, asi coma la Direccign de
Almacén y Distribucion,

1. Ley 27658, Ley Marco de Modernizacion de la Gestidn del Estado

2, Ley N® 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos v
productos sanitarios, v su modificatoria.

3, Decreto Supremo NE 014-2011-54, Beglamente de  Establecimientos
Farmacéuticos,

4. Decreto Supremo N® 016-2011-54A, Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia 5anitaria de Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

5. Resolucidn Ministerial N® 907-2021/MINSA, que apreebha el Manual de
Operaciones del CEMARES,

3. Bace 6. Resolucidn Minlsterial N2 132-2015/MINSA, que aprueba el Manual de Buenas

MNarmativa , , T,
Pricticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Meédicos v Productes Sanitarics en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados v Almacenes Aduaneros.

7. Resolucidn Secretarial N® 63-2020-MINSA, mediante la cual se aprueba la
Directiva Administrativa N® 2BB-MINSASZ0Z0/0GFPM "Lineamientos para ka
Implementacidn de fa Gestidn por Procesos en Salud”, mediante el cual s¢
establece el formato estandarizado para la elaboracidn de procedimientos del
hAIMSA: Ficha Técnica de Procedimienta = Anexo 08.

B. INS.DICER.PM2.03-01 Instructivo para la presentacion de fos documentos de
sustento de Retirg de Producto del Mercado.

1. Conciliacion: Registro entre las cantidades: ingresadas, almacenadas,
distribuidas y retiradas del mercado.

2. Consumidor; civdadano o usuario final del Producto Farmacéutico, Dispasitivo

Meédico y/o Producto Sanitario.

Retire del mercade de los RES; Medida de seguridad gue se adopta en

Definiciones resguardo de la salud de la poblacion cuando se conorca O sospeche gue un

b

1 RES posee un defecto. Esta medids se da por indicacion expresa de la AN,

del Fabricante o Titular del RS y/o ante 13 alerta de reacciones o incigdentes
adversos frecuentes u otro motivo que afecte la seguridad y/o eficacia.

4. Recurse estratégico en salud: Productd farmacéutico  (medicamentos:
oncokigicos, antirmetrovirales; ¥ productos biokigicos: vatunas, sueros, otros),

Hagima 1 e 11 :.]35"




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSDS | Codige PM.04.03.03
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versidn 01
Datos generales del procedimiento

Dispositivo médico, producto sanitario, entre otros, conforme a lo dispuesto
en el DU N® 007-2019 v su Reglamento,
| 5. RES defectuoso: Recurso Estratégico en Salud no conforme, en el que se ha
' detectado variaciones en su calidad o incumplimiento de las especificaciones
técnicas aprobadas en el registro sanitario o cuyas especificaciones de calidad
[ (rotulado o contenido) pueden verse adversamente afectadas, involucrando
[ un riesgo a corto o largo plazo para el consumidor.
&, Simulacro: Proceso que permite medir la eficacia de respuesta de los usuarios
ante un retirg-real de producto del mercado
7. Usuario: Para el presente procedimiento se refiere al usuario de CENARES. Es
aquella dependencia de salud a quienes el CENARES abastece los recursos
. estratégicos en salud, sea una Institucidn Prestadora de Senicio de Salud
(IPRESS] o su Unidad de Gestidn (DIRIS, DIRESA, GERESA, DISA).

1. AMM: Autoridad Macional de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios; es decir DIGEMID,

2. AS: Autorizacin Sanitaria

3. CHY: Certificado de Registro Sanitara

4. CENARES: Centro Macional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud.

5 DA Direccidn de Adquisiciones

G. DAD: Direccion de Almacen y Distribucion

7. DAM: Declaracion Aduanera de Mercancias

2. DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumas y Drogas

9. DIRESA: Direccidn Regional de Salud

10, DHRIS: Direccidn de Redes Integradas

11, DG: Director General

12. DT: Direccidn Técnica

13. EAC: Equipo de Aseguramiento de Calidad

14. EAR: Equipo de Asuntos Regulatorios

15. ECC: Equipo de Control de Calidad

16. EFYT; Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

17. GERESA: Gerencia Regional de Salud

1B. IPRESS: Institucidn Prestadora de Servicios de Salud

19. MINSA: Ministerio de Salud

20. PECOSA: Pedido Comprobante de Salida

21. RES: Recursos Estrategicos en Salud

22. RS: Registeo Sanitaria

23, RNLOCC: Red Macional de Laboratorios Oficiales de Control de Cahidad

24, 51GA; Sistema Integrado de Gestidn Administrativa

25, TRS: Titular del Registro Sanitario

TCRS: Titwlar del Certificado de Registro Sanitario

W Disposiciones 1. Cuando el Titular de la AS no es CEWARES, el proveedor tiene fa
Especificas responsabilidad de gestionar el retiro de mercade; sin embargo, ante la

Pagina 2 de 11
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Nombre del RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS  Codigo PM.04.03.03
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién o1

| Datos ];Ill'l-!'-l"l.l-l.‘.!.d'l.'i procedimiento

| negativa del mismo, la DAD comunica a 1a DA a fin de realizar las acciones
pertinentes relacionadas con el recojo def RES,

2. LosEAR, EFYT monitorean las alertas de retira de productos del mercado en la
web ANM, segin el procedimiento PM.04.04.04 y las No conformidades que
afecten la calidad, seguridad y eficacia del producto, y comunican.

3. Las disposiciones de la ANM vy los resultados de control de calidad no
conformes provenientes de la RNLOCC son comunicadas al Director Técnicao,
wvia oficial,

4. Una vez comunicada la gestion del retiro del mercado de los RES, #1 Analista
del ECC comunica al Anafista del EAC, a fin de documentar un Reporte de No
Conformidad sigulendo los lineamientos del PM.04.02.06 Gestidn de No

'. Conformidades.

: 5. En caso no haya existido un retiro de producto del mercado, se realiza un
Simulacra de Retiro minimo una vez al afio, a fin de cumplic con evaluar,
documentar y registrar el proceso de retiro, con ef propdsito de tomar
acciones correctivas v/o preventivas,

6. Culminado el proceso de retiro de mercado, s€ gestiona la baja y destruccidén
del RES segin el procedimiento PM.03.02.03 Baja y Destruccion de los
Recursos Estratégicos en Salud.

e —

X & quulﬂtus pm iniciar el pm:edtnﬂmtn
Nt l.'lﬂl:l'ipdﬁn del mquml:n Fuente

Notificacién de retiro de mercado publicado por fa  www digemid.minsa.gob.pe/category/alertas:
ANM modificacionas

Notificacidn de no conformidad que afectan la

t Direccion Técnica del CENARES.
calidad, seguridad y/o eficacia de un producto '

Motificacidn de retirg de producto por medida de

seguridad identificada Laboratorio [Fabricante) / Titular de la AS.

Resolucion Directoral de cancelacian, denegaciono

2 T ] AMM
no repovacion de la Autarizacion Sanitaria

Secuencia de Actividades
Documentos Unidad de
ble
N | Descripcion de actividades que se Organizacién He{mﬁ ]
. generan
Proyectar el memordndum a la DAD, para P
' solicitar el reporte de movimiento del RES ~ Memorandum CT

Coordinadar ECC

j lingreso, distribucidn, stock  actual), v
..‘Fu-
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Nombre del RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSDS  Cddigo PM.04.03.03
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versidn 0

| B. Secuencia de Actividades

| Documentos Unidad de
N* Descripcidn de actividades que se Organizacidn
| generan

Responsable
(Puesto)

suspender [a distribucion de la misma en el
Almacen del CENARES, en caso se cuente con
stock.

El DT firma ¥ remite gl documento con
copla o o DP, DA Unidod de
Operaciones-DAD.

De contar con stock, e OAD trasioda el
RES ol Area de Bojo o devoluciones,
seglUn lo indica fa DT,

Proyvectar la Nota Informativa donde se
adjunta el proyecto de Oficio Mdltiple a los
usuarios, comunicands la inmovilizacion del
RES y solicitando el stock existente en su Nota

jurisdiccion en un plazo no mayor 3 07 dias | |nformativa / Analista ECC /
2 | habiles. EicEc DT Coordinador £CC

v i Técni
El oficio debe Indicor el motive de retiro Mdltiple Aractor Tecmico

¥ que el usugrio debe emitir PECOSA de
devalucion al CENARES.

3 Lolicitar a la Secretaria de la DG el oficio

. DT Secretaria - DT
suscrita v derivar al ECC, |

Trasladar wvia correg electrdnico el Oficio Correo

s ; . 111 Director Técnico
hAuiltiple suscrito para $u difusidn, electronico

Comunicar via corrén electranico a las
dependencias usuarias con copia a la DT,
sobre el retiro de mercado v solicitando
acuse de recibo

En caso de po hober respuesio del

wsuario, $e reafiza el seguimiento

correspondiente Correo DAD Quimico
Cuarndo CENARES es Titular de lo AS, DAD | electrdnico Farmaceutico
gutoriza ol servicio de transporte paro

recoger los RES oe los usuorios gue

reportaron stock. Coso  controng, el

Titwlar de Jo AS procede con el retiro del

mercoda del RES desde el dlmocén del

WaLan
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N |

8. Secuencla de Actividades

Descripcion de actividades

Apopaar kos RES recogidos de bos usuarios en
el almacén del CEMARES, segunm el
procedimients PM.04.03.06 Devolucidn de
ios RES.

Remitir la documentacidn de la devolucion,
qua comprende:

 El PECOSA suscritos de la devolucitn y
recepiicn de los RES en el Almacén

*" La MEA correspondiente

v Evidencia de la comunicackin con los
UsuArios

¥ DOtros que considere necesario

Registrar la devolucién en el CENARES-DT-
FOR-039 Acta de Devolucidn de Productos y
tomar @l correlative del CENARES-DT-FOR-
040 Consolidada de Actas de Devolucitn

Registrar los datos en el CEMARES-DT-FOR-

062 Consolidado de retire de mercado de los

RE5 ¥ CEMARES-DT-FOR-109 Registro de

Retirg de Mercado, segin corresponda.
Solo cuando CENARES ax titwlar de o AS,
s registra el CENARES-DT-FOR-109
Registro de Retire de Mercado

CEMARES titular de la AS:

Consolidar la informacién de sustenio del
retirg del mercado del RES y remitir a [a
AR

* Copia de la notificacion del retiro del
mercado

v Copia de la Declaracion Aduanera de
Mercancias, cuando corresponda.

* Copia del documento circular vy
comunicaciones cursadas a los usuarios
[dependencias de salud).

¥ Copia de los documentos que constaten
el recojn de los RES 3 nivel nacional
(PECOSA firmada o Guia SISMED,

Fagima 5 de 117
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Codigo
Version

Unidad de
Organizacidn

Documentos
que se
EEneran

Responsable
(Puesto)

Especlalistas de 1a
Unidad de
Operaciones

DAD

Quimico
Farrmacéuticn

CENARES-DT-

FOR-039 Analista ECC

CENARES-OT-
FOR-062 /
CEMARES-DT-
FOR-109

Analista ECC

CEMNARES-DT-
FOR-109 /
DICER-FOR-
090

Analista ECCS
EAR
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DIRECCION TECNICA

Nombre del RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURS0S  Codigo PM.04.03.03
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Version o1
[& Secuencia de Actividades
Documentos Unidad de
. Responsabl
| N Descripcidn de actividades gue se Organizacitn " :
(Puesta)
Eeneran
documento acreditando recojo) v Acta
de destruccion,
v CEMNARES-DT-FOR-109 Registra de Retiro
de Mercado. La comunicacian la realiza el
EAR a traveés de la Mesa de Partes virtual
de la ANM utilizando el formato CHCER-
FOR-090, suscrito por la DG v el Director
Técnico de la Drogueria CENARES,
Escanear v archivar la documentacian
11 penerada en la carpeta compartida Disco: o1 Analista ECC
Oficinas(L)A\Direccién  Técnicals CONTROL e
DE CALIDADAS RETIRO DE MERCADG
Fin det Pracedimiento
Otros
9., T EROISON PM.04.03. Gestién de Control de Calidad
Relacionados ' '
1. Diagrama de Flujo
2. CEMARES-DT-FOR-109 Registro de Retiro de mercado de los Recursos
10. Anexcs Estrategicos en Salud

CEMARES-DT-FOR-062 Consalidad de Retiro de mercado de os Hecursos
Estratégicos en 5alud

03549
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ﬁ m Ministerio DIRECCION TECNICA
| Nombre del RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS | Cddige PM.04.03.03
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Version 1
11. Aprobacidn
3 Nombresy | Unidad de
Fiecha
Al | | cepenliacisn e
Cuimico
Farmaté.utlm DAD 19 JUN. 203
Hugo Miguel
Finta Guerra
Elaborado
por:
Qulmeco
Fafma.céulif:n o1 i g JUN, 113
Jackeline Diaz
Cabrera
Contadora
Maryary Lesly DA 21 N 11
Keana Mallma
Contadora
Revisado Juddy lenny N Z 2 JUN, ?ﬂi‘i
POy Pastrana Huanca
Quimico ﬁ;;—.__‘a"h,
Farmaceutico f '.-;?1...“ -.1?%1,
Maria Patricia oT i 2“ il )l
Hernandie: L 'L.‘-.;_ g ';,-f" y 17 JN. 203
Mendoza oy
Quimica
Aprobado Farmaceutico
por Omar Zare Jara e 13 JN it
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DIRECCION TECNICA
Mombre del RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS  Codigo PM.04.03.03
| Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Version ol
' 12. Control de Cambios
| Seccién del ]
e n del cambia
Versién dimi Descripcion de
8. Secuencia de y :
fiza ta DA oT | 50,
Acinididas Se detalla [as actividades que resliza ta DAD y DT para el proce
Se actualizaron los formatos:
v CENARES-DT-FOR-109 Registra de Retiro de Mercado de los
01 10, Anexos Recursos Estratégicos en Salud
v CEMARES-DT-FOR-062 Consalidad de Retira de Mercado de los
Recurscs Estratégicos en Salud
13, Aprobaciia Se actualizaron los nombres y apellidos de los encargados de

| elaboracion, revision y aprobacian.
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DIRECCION TECNICA

- Nombre del DEVOLUCION DE LOS RECURSOS Cadigo PM.04.03.04

 Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién 01

| Datos generales del pracedimiento T |

Establecer las pautas para la devolucion de fos RES al Almaceén del |

Calidad de la drogueria CENARES,

Il' mﬁ mhlilp"ml' 3 CENARES, con la finalidad de garantizar el cumplimiento de las |
| condiciones para mantener la calidad de bos mismas.

.[ : \ Aplica a los recursos estralégicos distribuidos por la Drogueria
| 2. Aleance del | CENARES.

| Procedimiento | En cumplimiento obligaterio por el personal del Equipe de Control de

1. Ley N* 27658, Ley Marco de Modernizacidn de la Gestitn del
Estado

2. Ley N" 29453, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos |
Meédicos ¥ Productos Sanitarios.

3. Resolucn Ministerial N2 907.2021-54, Manual de Operaciones
del Centra Macional de Recursos Estratégicos an Salud.

4. Resoluckin Directoral Ne D011-2021-EF/54.01, Directiva N2 D004-
2021-EF/54.01 "Directiva para la Gestidn de Almacenamiento y
Distribucidn de Bienes Muebles”. ‘

5, Resolucidn Secretarial N® 63-2020-MINSA, mediante la cual se
aprueba la Directiva Administrativa N* 288-MINSA/2020/0GPPM |
"Linearnientos para la implementacion de la Gestidn por Procesos
en Satud”, mediante el cual se establece el formato estandarizado
para la elaboracién de procedimientos del MINSA: Ficha Técnica de
Procedimiento — Anexo 08,

1. Defacto de calidad: Defecto que limita la utilizacion del producto
por afectar directamente a sus caracteristicas de calidad,

| 2. Devoluckdn: Es el proceso mediante el cual los RES va distribuidos
son retornados al almacén CENARES por parte del usuario debido
un sobre stock, una no conformidad, retire de mercado, excedente
de control de calidad, etc.
Proceso mediante el cual se retorna al Almacén del CEMARES un
RES distribuido.

{ 3. Mo conformidad: Expresidn técnica que se aplica ante un

' incumplimiento de especificaciones deé los RES y procesos

{ involucrados a aquellos productos que no cumplen con las

| especificaciones de la obra oficial o especificaciones, propias del

| laboratorio fabricante, empleadas para |a ejecucion del andlisis.

4. Recursos Estratégicos en Salud (RESE Son los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que el

MINSA reconoce como esenciales en los Petitorios Macionales |

correspondientes, elaborados de conformidad a lo establecido en |
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e del DEVOLUCION DE LOS RECURSOS Cﬁdllﬂ i PM.O4.03 04
: medlmh_mur ESTRATEGICOS EN SALUD Versibn o1

' Datos generales del procedimiento
la Ley W% 19-15"3 vsus |I.5!a! cnmpltrntntaﬂa& aprobados medlame
Resolucidn  Ministerial. Ademds, los plaguicidas, productos
veterinarios v otras de uso en salud gue el MINSA defina como tales
por su importancia para la implementacion de las estrategias e

I intervenciones sanitarias y de aplicacidn de politicas pablicas en
salud y que son almacenados y distribuldos por CENARES.

5. Usuario: Para efectos del presente procedimiento, s& denaminan

| asi a las Dependencias de salud a quienes el CENARES abastece los |

Recursos Estratégicos en Salud y quienes realizan la devolucion de

| los rismos.,

DAD: Direccitn de Almacén y Distribucian
DIRESA: Direccidn Regional de Salud
[HRIS: Direccion de Redes integradas de Salud
DHsA: Direcciones de Salued
OT: Direccidn Técnica
ECC: Equipo de Contral de Calidad
GERESA: Gerencia Regional de Salud
IPRESS: Institucian Prestadaora de Servicios de Salud
MINSA: Ministerio de Salud
. MEA: Nota de Entrada al Almacén
, PECOSA: Pedido = Comprobante de Salida
. RES: Recursos Estratégicos en Salud
. RNLOCC: Red Nacional de Laboratorios Oficlales de Control de
Calidad
. RIGA: Sistema integrado de Gestion Administrativa

g A S R

bt b
i bd S

[
o

Las devoluciones deben ser autorizados por las Direcciones, segun

corresponide, por los siguientes motivos:

| v Retiro de mercado

I ¥ Quejas y reciamos
¥ Por excedenclas de Control de Calidad
¥ Prestamos i
¥ Otros

6. Disposicionss | 2. Encaso de Prestamos, si el RES devuelto no _tﬂ_rre!-pﬂﬂﬂé aun RES |

g S | del CEMARES, se procede segun el procedimiento PM.04.03.01
E#“ms | Evaluacidn Técnica de los Recursos Estratégicos en Salud

| 1. En caso de RES sujeto a control especial {psicotrdpicos yfo
estupefacientes), debe remitirse el PECOSA independiente de los
otros RES.

| 4. Para la devolucidn de un RES termosensible debe contar con

| registrador de temperatura (data logger) que permita asegurar la

- conformidad de las condiciones ambientates durante el transporte.

| & EIRES devuelto esinspeccionado al 100%.

=2
=1
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' FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

| Kombrs del DEVOLUCION DE LOS RECURSOS ' Cédiga PM.04.03.04
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién o1
 Datos generales del procedimiento.

6. Documentos remitidos:
¥ PECOSA; emnitido por el Usuario {IPRESS o Laboratorio de la red),
Dependencia de Salud; el cual debe estar visado por fa DAD en |
sefial de conformidad de la cantidad de productos devueltos, si |
corresponde.
¥ Guia SISMED: Debe estar wvisada por la DAD en sefial de
confoermidad, la misma que serd excepcionalmente el sustento,
| cuanda no se disponga del PECOSA de la Dependencia de Salud.
| | « Reporte SIGA: Debe tener el detalle de las Dependencias de
salud; donde se distribuyd el producto materna de devolugion
¥ Memaorandum y/o Guia de remisién del Laboratorio de la
.' RNLOCC gque realizd el andlisis de control de calidad, si
corrgspande,
¥ Documento de auterizacidn de la devolucion
7. Enla revision documentaria, fa informacidn debe ser concordante |
can los siguientes datos; [
I ¥ Descripcién del RES: DCI, concentracion, forma farmacéutica,
presentacitn, marca, segun cormesponda.

| ¥ Awtorizacion sanitaria
¥  Lote
¥  Fecha de vencimiento
¥  Cantidad
8. Datos v cualidades minimas a realizar en la inspeccidn
organaléptica:
+  Descripcidn del RES (DCH, forma farmacéutica, presentacion,
marca, 1alla, componentes del KIT, eic.]
+  Lote, fecha de wvencimiento, Autorizacién sanitaria,
condiciones de-almacenamiento, fabricante.
'. | v Aspecto del producto (homogeneidad, coler, forma, textura,
etc.)

v Emvases mediato e inmediate (rotulado, abierto, roto,
; | humedo, rasgado, aplastado, vacio, etc.) -

7. Requisitos para iniciar el procedimiento

Descripcién del requisito | Fuente
Autorizacidn de la devoluchkdn del RES al CEMARES, remardandum yio correo
remitido por DF, DAD o DT electrdnico del CENARES
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DIRECCION TECNICA
[ Nomtre dal | DEVOLUCION DE L0S RECURSOS Codigo | PM.04.03.04
' Procedimiento . ESTRATEGICOS EN SALUD Versién 01

:  prrees S —
: Documentos | Unidadde |  Responsable
KT l Descripcidn de actividades e se generan Drganizacién|  (Puesto)
' Recepcionar, verificar los RES con la ' i
documentacidn correspondiente, visar [

v entregar la copia del PECOSA i Téonica
1 indicando ka fecha de recepcion, . DAD Administrativo |
-El  Quimica Farmacéutico  wisa el [Salida)

PECOSA grigingl, en case de no contar |
con PECOSA usar i Guia SISMED,

Coordinar vy entregar la documentacion I
para su werificacidn, segun o
mencionado en el punto 6.6, del |
presente procedimiento.
| | pap Quimico
| -0 epcontror productos fraccionados Farmacéutico
| o lotes gue no correspondan segun fo |
documentacion, e coording con el
wsuerio sy retorno . ¥ el PECOSA
| correspondiente

Solicitar a3 DAD la designacion de un
3 personal de apoyo para la ubicacidn e | oT Analista ECC
identificacidn del RES devuslita,

| Verificar la documentacidn del RES |
devuelto.

Lo documentacidn debe ser frarobie,
tenlendo en consideracion lo detollodo

| en el ftem 6.6 y 6.7 del presente |
| procedimiento.

DT | Analista ECC

Realizar [a inspeccidn organoképtica del
RES, segin el punto 6.8 del presente DT Analista ECC
procedimiento |

Registrar en el CENARES-DT-FOR-039 | CENARES.
Acta de Devolucidn de los Recursos | DT-FOR-039
Estratégicos en Salud v CENARES-DT-

FOR-040 Consolidado de Actas de | CENARES-
Devolucion de Recursos Estratégicos = DT-FOR-040
en Salud

DT Analista ECC
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' FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombre del DEVOLUCION DE LOS RECURSOS Cidign | PM.04.03.04
Procedimients ESTRATEGICOS EN SALUD | Versién o1
i Secuencia de Actividades EIL_F : i s und
' Documentos "Ul'llﬂld de  Responsable
N* Descripcidn de actividades se generan nha:iﬁ-n! (Puesto)
-Se toma el numero del correlativo del
Acta de Devolucidn del CENARES-DT-
FOR-MD Consolidado de  Actas de
Devolucion de Recursos Estratégicos |
| en Salud en el Google drive.
2 | Entregar el expediente de la [ ot Analista ECC
| devolucidn
. | Ubicar el RES en el area del Almacén
segun  se indica en el Acta de
Devalucidn. TR
i | paD Administrative i

-En coso que ng ose ocepfe el RES
devuelto, ¢ custodie en el dreg de
devaluciones hasta su envid ol vswario
GUE COFrES ponda.

(Almacenamiento)

Registrar en el SIGA y generar NEA de |
4 acuerdo al procedimiento PM.03.04.01 DAD
Registros en el SI1GA

Técnico
Administrativo Il

Firmar el PECO%A remitida por el

wsuario @ nombre del CEMARES del

sigubente modo;

-En el campo "Solicitante”; DAD, DP,

DT, segun corresponda Cuimico
. W GIRD Farmaceutico

-En &l campo de “Recibi conferme” la

DAaD.

Remitir a ks usuarios, 2 juegos del

PECOSA original suscrita [

Escanear todo el expediente y guardar

en la siguiente ruta: L:A\Direccidn

Técnica\5 CONTROL DE CALIDAD\4

DEVOLUCIONES DE RES \ACTA DE

DEVOLUCION\AND, guardando &l oT
archiva. como: AD N XOOGCAAAM-

nombre del RES [DC, concentracidn y

forma farmacéutica). Donde; XXX=

nomera de Acta de Devolucikdn y

Aldh= AR

Analista ECC
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: FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

 Nombre del | DEVOLUCION DE LOS RECURSOS | Cédiga | PM.04.03.04
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versién 01

8. Secuencia de Actividades

: —r = e
. idac Documentos | Unidad de “"““Ii"“''_""'I"‘EI
I ‘ Descripeion de que se generan Drganizacién (Puesto)
Remitir de manera fisica a la DAD el
12 expediente, en un plazo maximo de 24 o1 Analista ECC
haoras, contados a partir del térming de
3 inspeccion arganaképtica del RES

Publicar y archivar la documentacidn Auiliar
. 13 | generada en la ruta F: segin el afio | DAD Administrativo
correspondiente . {Archivo)
Verificar la ubicacion del RES en el ' Analista ECC
Almacén de acuerdo al estatus y Area \Responsable)
14 : - )]
de desting consignado en el Acta de
Devolucidn .
Otros
T e e e e e e e e  ———— — e w2
9. Procesos ' ; .
i PRI04.03. Gestian de Control de Calidad
. Relacionados

1. Diagrama de Flujo del Procedimiento
- 2. CENARES-DT-FOR-039 Acta de Devolucion de los Recursos
10. Anexos Estratégicos en Salud

3, CEMARES-DT-FOR-040 Consolidado de Actas de Devolucién de
Reciirsos Estratégicos en Salud
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' FICHA TECNICA |:i£' PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Hombre | Tcédigo. [ PM.04.02.04
| Nombre del DEVOLUCION DE LOS RECURSOS e
Procedimiento | ESTRATEGICOS EN SALUD Versién 01
' 11. Aprobacidn e b
o TR, g I.Inldn_d_du_ 1 iy ‘
Fecha
Nombres y Apellidos orgRnizacion Firma y sello
T |
Clutmica
Farm-a—.céuti.c.n o 19 1K 2083
Jackeline Char
| Cabrera
Elaborado .
por . - AN

-..:-'.; e n-
Ciulmico [ fI{_\ ‘%..
Farmaceutico ! DAD |I=, Z IJ 19 JUN. 2023
| Hugo Pinto Guerra ' ' \K(-*_ :ﬁ'jj

Contadora
Maryory Lesly DALD
Eeana Malima

Contadora
Revisado | Juddy lenny Pastrana OPPM
por Huanca |

Quimico . ; N
Farmacéutico fi: Fareem A
Maria Patricia =] o 11_"’ £ 27 JUN. 200
W

Hernandez Mendoza

_ Qufmico

| T
Aprobado Farmacéutico y
por

| Omar Zare Jara
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Hmnhudul i DEVOLUCION DE LOS RECURSOS Cadigo _ Ph.04.03.04

_ Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD Versitn o1

12. Control de Cambios

versién |

e —rpreeee——
sa“'ﬂ.d" Descripcion del cambio
procedimiento | pclon de
| 08 Secuenciade | Seincluyen las actividades realizadas por la Direccidn de Almacén
Actividades v Distribucidn relacionadas al proceso.

Se actualizaron los formatos:
v CEMARES-DT-FOR-039 Acta de Devoluckdn de los Recursos
01 10. Anexos Estratégicos en Salud
¥ CENARES-DT-FOR-040 Consolidado de Acta de Devolucion de
las Recursos Estratégicos en Salud

Se actualizaron los nombres v apellidos de los encargados de

. | e elaboracion, revisidn y aprobacion,
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

< T

' Nombre del DEVOLUCION DE LOS RECURSOS
Procedimiento ESTRATEGICOS EN SALUD

DIRECCION TECNICA

Cédigo PM.04.03.04
| Versign 01

ANEXO N* 2: ACTA DE DEVOLUCION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

== o —
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DIRECCION TECNICA

DEVOLUCION DE LOS RECURSOS Chdiga  PM.0A.03.04
ESTRATEGICOS EN SALUD Version 01

ANEXO N* 3: CONSOLIDADD DE ACTAS DE DEVOLUCION DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

e NG CEMABES-OT-FOR-050
g CONSOUIDADD DF ACTAS DE DEVOLUCION DE RECURS0S ESTRATEGICOS EN SALUD :
WERSEON (i} ]
e PROCEDENCIA DESCRICION DAL KRS0 AR : : _
MeoCACTE | FocHs . LR BNk PO K AUTORZACION | | CAMTIOND VRO IELY
& e e Mo de L Deperdans 5 o s W COBRCENTRALHIN ool | el capthred] e AREA B DESTING O OV ACIONTS
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

© T

" Nombre del
' Procedimiento

4. Siglas

T o mrm mrrmm

DIRECCION TECNICA

ALUACION DE PROVEEDORES codigo PM.04.03.05
Eu L N e - —
Versién o1

Describir las pautas para la evaluacidn y seguimiento del desempefia de los
proveedores de Recursos Estratégicos en Salud, a través de evidencia

objetiva gque permitan garantizar la calidad del producto, confiabilidad y

cumplimiento de los criterios.

| Es de aplicacion a los proveedores de Recursos Estratégicos en Salud,
| En cumplimiento obligatoric por el personal del Equipo de Control de
i Calidad de la drogueria CENARES

1. Ley N" 30225, Aprueba la Ley de Contrataciones del Estado
. Decreto Legislative N* 1444 - Modifica la Ley de Contrataciones del

Estado

Decreto Supremo WN¥ 162-2021-EF, Maodifican el Reglamento de Ia Ley
de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N2
344-2018-EF y dictan otras disposiciongs

. Decreto Supremo NY 344-2018-EF Modifica el Reglamento de |a Ley de

Contrataciones del Estado

. Decreto Supremo M? 350-2015-EF Aprueba el Reglamento de la Ley de

Contrataciones del Estado
Decreto Supremo N* 014-2011/5.A. y sus modificatorias. Reglamento
de Establecimientos Farmacéulicos

. Resolucidn Ministerial N® 132-2015/MINSA, aprueba el Manual de

DR N B

Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos  Médicos vy  Productos Sanitarios en  Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Espectalizados y Almacenes Aduaneros
Resoluciin Directoral N® 074-2016-CENARES/MINSA, Muodifica el
imstructive M® 001-2016-CEMARES/MINSA Procedimiento para la
contratacién de Bienes y Servicios por montos iguales o inferiores a
ocho (08) Unidades impositivas Tributarias

BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento

BPDT: Bugnas Practicas de Distribucion v Transporte
BPL: Buenas Practicas de Laboratonio

EPM: Buenas Pricticas de Manufactura

CC: Control de Calidad

DAD: Direccidn de Almacén v Distribucibn

DA Direccidn de Adgquisiciones

DT: Diseccidn Técnica

ECC: Equipo de Control de Calidad

I0.RES: Recurso Estratégico en Salud
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' FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del codigo PM.04.03 .05
otk EVALUACION DE PROVEEDORES e

DIRECCION TECNICA

Datos generales del procedimiento
1, Desviadon: No cu'rrespundentia con un estdndar establecido en un
procesa productivo. Cualquier desviacidn de los requerimientos y
procedimientos aprobados debe ser documentada y explicada.

2. Recursos Estratégicos en Salud: Son los productos farmacéuticos,
dispositives médicos v productos sanitarios que el MINSA reconoge
como  esenciales en los Petitorios Macionales correspondientes,
elaborados de conformidad a lo establecido en la Ley N™ 29459 y sus

; listas complementarias, aprobadas mediante Resolucidén Ministerial.
. Ademds, bos plaguicidas, productos veterinarios y otros de uso en salud
5. Definlclones que el MINSA defing como tales por su importancia para la
implementacidn de las estrategias e intervenciones sanitarias y
.' aplicacion de politicas pablicas en salud.

3. Mo conformidad: incumplimiento de algon requisito, qgue afecta la
calidad del producto

4, Proveedor: Persona natural o juridica, nackonal o extranjera habifitada
para participar en procesos de seleccidn /o contratar con el Estado la
provisidn de bienes: sea que se presenten de manera Individual, en
consercio, o tengan la condicidn de subcontratistas:

1. Los proveedores del CENARES deben cumplir 1as normas y/o requisitos
de calidad coma las BPM, 150, BPA, BPDT, etc., cuyos alcances estén
relacionados con el bien gue proporciona al CENARES.

2. Paraobtener el listado de proveedores por mes que entregan los RES al
CENARES, se filtra la informacion del Consolidado de Fichas de
Evaluacidn Técnica v Actas de los RES [CENARES-DT-FOR-055)

. 3. Criterios para la evaluacidn de proveedores y fuente de referencia:
v Calidad del RES
» Resultados/MNotificaciones de control de calidad No Conforme
6. Disposiclones Fuente:
Especificas - Consolidado de los Recursos Estratégicos en Salud Observados
{CEMARES-DT-FOR-053)
- Matriz de seguimiento de controf de-calidad de RES [CENARES-
OT-FOR-057)
* Notificacién de retiro de producto del mercado
Fuente:
« Consolidado de retiro de producto del mercado (CENARES-DT-
FOR-0652)
*  Quejas o reclamos fundados
Fuente:

f - Matriz de reclamos de Calidad (CEMARES-DT-FOR-060)
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombrsdal " cédigo PM.04.03.05
: N DE PROVEEDORES S e ——
Procedimisnto EVALUACIO FerGn | 01

Datos generales del procedimiento

[ ¥ Calidad en la Entrega

' # Observaciones en la entrega: Se considera los siguientes

| BEpectos:

| - Autorizacion sanitaria:
No comtar con Autorizocidn/certificocidn  sonitorio:
Autorizacion sanitaria del establecimiento / RES, Certificaciones
de calidad [BPM, BPA, BPDT, 150 13435, entre ofros), segdn
corresponda.
Ausencia de documentos: Informe de ensayo, acta de
muestreo, reduccidn [ ampliacion, control de T y H%, Carta de
aprobacion por CEMARES v/o Autoridad competente, entre

. otros
= Calidad del producto
Defectos de Caolidad del producte: Deteriorado, envases no
integro, presencia de material extrafio, contaminacidn del
producto (cambio de colar, entre otros aspectos), defectos en
el rotulado del producto (En el envase inmediato v/o mediato,
diferente registro sanitario, diferente fabricante, doble
etiquetada, iInformacian ilegible)
El RES no cumple con las especificaciones téenicos: No acorde
a la O/C, Registro Sanitario, Diferente presentacidn y/fo
concentracidn, vigendia, entré olros,
Entremercla de RES: Mezrcla de lotes o tallas diferentes, entre
otros.
No presenta / Error logotipo del procesa
Sin o insuficlente cantidad de RES pora realirar lo entrego
- Pecosa y Reprogramacion
Anuwlacidn del PECOSA: El proveedor solicita anular el PECOSA v
., modificar FET y/a Acta de Verificacidn, seglin corresponda,
Reprogramacidén sin previe awviso por el proveedor: El
proveedor posterga la fecha de inspeccion sin previo aviso,
siendo el plazo un dia antes.
Fuente:

= Consolidado de los Recursos Estratégicos en Salud Observados
{CEMARES-DT-FOR-053)
¥ Incumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento

Fuente:

- Consolidado de jos Recursos Estratégicos en Salud Observados
{CEMARES-DT-FOR-053)

4. 5e detalia los valores para cada calificacion parcial segun los aspectos a
avaliuar
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" Nombre del ' cédigo PM.04.03.05
; EVALUACION DE PROVEEDORES e
Procedimiento Versidn 01
r e iTu --“ﬁ] o I_' s
" CALIFICACION PARCIAL |
%
ASPECTOS A EVALUAR NO { }
S PRESENTA __ PHEEEH]l
Resultados/MNotificaciones de & ' 15 '
control de calidad no conforme _ .
Naotificackin de retiro de 0 10
producto del mercado =
Quejas o reclamos o 10
. | ﬁut_nvrl.'::icién 3 29
sanitaria -
Dbservaciones | Calidad del 0 20
er laentrega | producto
TROMY, i 14
. | Reprogramacian
I_lnn:umplirnicntn de las Buenas I a 11
Practicas de Almacenamiento . | |
5. Walores de porcentaje de calificacién total y la determinacion del
desempeno del proveedaor.
RESULTADO DEL CALIFICACION
DESEmMPERNO | TOTAL[%)
& | Desempedio critico S
| Desempeiia riesgoso FEEI: |
Desempedio confiable | S70y<30% |
| Desempefio notable  90%

=p
| e =

&. En el caso de gue un proveedor obtenga un resultado de desempefio
critico, se procede a infarmar a DA para los fines pertinentes.

.:-'._ ] Hﬁquﬁlﬁ:ﬁmlnkﬂul pmHIlIMHntﬁ

N° | Descripcién del requisito " Fuente

Procesos de la Drogeeria

1 Proveedor de bienes de la Drogueria CENARES CENARES
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 FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

.
COIERNEE oo

) - I
MNomany de) PROVEEDORES ROACE0s I |
Procedimiento EVALEACGURLDE FOY version | 01

| 8. Secuencia de Actividades

Unidadde  "SROTES o
Organizacion

A. CONSOLIDADO DE PROVEEDORES

| Recabar informacidén mensualmente |
e los proveedores que entregan los
RES al CEMARES, segdn el lugar de
verificacion.

. — mrﬁ'r
N* | Descripcién de la actividad que se

5 | -Los lugares de verificacion sen;
. ' Entrego o Desting, Almocén Lurin y
| dlmacdn Calloa,

oT Analista ECC

-la informaocion de proveedores se
| detallo en &f punto 6.2 del presente

procedimienta.

B. EVALUACION

L, | Registrar el CENARES-DT-FOR-042

Ficha de Evaluacion de Proveedores, |

las observaciones que presenta cada CENARES-

| proveedor,  considerando  les | DT-FOR-0D42

| criterios sefalados en el punto 6.3

| del presente procedimiento.

noT Analista ECC

: Determinar el porcentaje  de
. calificacion parcial del proveedor,
segun los criterios establecida en el
punto 64 del presente _
| procedimiento, oT Analista ECC

| -5i no presento observaciones fe
corresponde un valor de "0

Determinar el porcentaje  de
calificacidn total v el desempefto del
proveedor, segun los  criterios oT Analista ECC
cefialados en el punto 65 del
! presente procedimientd

| Registrar  los  resultados del | CENARES-

. oT Analista ECC
| desempefio del proveedor en el | DT-FOR-043
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombre del  Codigo P .04.03.05
EVALUACION DE PROVEEDORES
Procedimiento | Versién o1
8. Secuencia de Actividades = s :
- Deccripeion de Ia actividad bz | Unidedde HTpl::nm ;
Tt i e bR Organizacion '
| |  generan
CENARES-DT-FOR-043 Consolidado
de proveedores evaluados
5 Firmar, sellar ¥ arc hivar los reéiktrui
generados” de la evaluacidn de Analista ECC/
proveedores y publicar en el L: DT Coordinador
Direccian TécnhcayControl = ECC
Calidad
. Fin del procedimiento
= i =
?- :e:ltiﬂl.ﬂﬂl dos 0403, Gestion de Contral de Calidad
TR I A 1. MMagrama de Flujo del Procedimienta
10, # 2. Formato CENARES-DT-FOR-042 Ficha de Evaluation de Proveedorss
3. Formato CEMARES-DT-FOR-043 Consolidado de  Proveedores
Evaluados
T T — e ——— e, com e e W I omee— e p e
PRI
o 'l "'\\h o
1 I i il ;-|
AN
LN
(7
{2 )
74
e {I 3 -3 ?
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 FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
~ Nombre del | Cédigo PM.04.03.05
[l EVALUACION DE PROVEEDORES e e
| Procedimiento Versién e
11. Aprobacién Tk e W
| Nombresy | Unidad de |
Hi Fecha
Artiviens Apellidos | organizacion FA ¥ 58
— ], - :
‘ Ouirmico [
o | Farmacéutico '
Elabo : lackeling O [ 'I g JUN, mrj
i Diaz Cabrera
. Contadora
Juddy lenny
Pastrana OPPM 71N 2013
Huanca
Revisado |
P | Quimico s
Farmaciéutico ﬁ-;ﬁnﬁ
e oT ’/iw i 27 JUN. 203
Patricia H |
Hernandez : /
Mendoza
Cuirmico
. Aprobado | Farmacéutico = 1 JUN, 2083
por Omar Zare
Jara

'12. Control de camblos

;  Seccién del
Versién procedimiento
i | 8. Secuencia il

Actividades

Fagina 7 de 11

Descripcion del cambio

se modifica el pericdo de evaluacidn de tres meses
a un mes, por lo que, se elimina el formato
CENARES-DT-FOR-041 Programa de Evaluacion de
Proveedores y se modifica los criterios de
calificagicn,
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Mombradel . | Codigo P .04.03.05
EVALUACION DE PROVEEDORES R
Procedimiento Versidn 01
12, Control de cambios A
[ i | oy - SSecehiidel [ : “I
\_.FIHMI'I _ Srocedilento Descripelén del cambio

| Ge actiealizaron los formatos:
[ * CEMARES-DT-FOR-042 Ficha de Evaluacion de

10. Anexos Proveedores
[ o CEMARES-DT-FOR-043 Consolidado de
Proveedores Evaluados
Se actualizaren los nombres v apelfidos de los
11. Aprobacidn W y ok

encargados de elaboracion, revisidn y aprobacion,

BT N N N

6335
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

r‘ﬁﬂh H

Hnml;r! diel. b
Procedimienta

PM.04.03.05 EVALUACION DE PROVEEDORES

Cadigo PRLO4.03.05%
EVALUACION DE PROVEEDORES e 5
Versidn 01
ANEXDO N' 1: DIAGRAMA DE FLUIOD
A, COMNSOLIDADD DE PROVEEDORES B. C¥ALUACRON - me—y
| L CEMARLS-DT
i p CEMARES.DT. FOR-BAE
i | ros-gaz |
T I T r— o
i 4 5
1
1. Rasabar | 3. Daterminas ol 4, Datarmings ol it
informadkin de i 2. Regintrar on of porcenisje de [P
D—-b provesdorts : CENARES- . FOR D42, calificacion parcial abfadentenly | | w“""""""‘m‘:
entregan bos BES, ' Fichs de Bvslusciin e p————————— ] “P"'""":""’“ S - CENARES-DT-FOR-04
de | proveredeasn, agan cribarees o ol puerie provesdar iegun
— - — | sdrrerciones, In
Lo tusgiren e Lo infarmaaciba di b o PR U
- e flraaidn gom proveedanes 12 i 1 warlor de "0"
Entrigo o Devtina, il o of pante | . : ’
Almarda Lisin § B2 el preverie I
. Adrwgicdn Codloo proceduniento |
| |
— L8 —— — — " —
1
: 6. v, Sallis i
i wrehivar reginres da e
i wuabasrian de
i provesdores wn L
! Dirwichin ThenboafC

Analivts ECT

Anabivis FCT F Coardivadar 100

DHRECCION TECNICA
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Facha:|

Pagina 10 de 11

Fachar|

DIRECCION TECNICA
L Hn;"[-.m_ =3+l _':_ R PMDd IJEI_I.'JS
gel EVALUACION DE PROVEEDORES ; __-.I.. oo o ML
Procedimiento Version o1
ANEXO N* 2: FICHA DE EVALUACION DE PROVEEDORES
- o - CODG CEMARES-DT-FOR04F
@ FICHA DE EVALUACION DE PROVEEDORES N° o - {
VERSMON o1
MﬁLm _. : - - S
[ “TIFG DE ENTREGA - FECHA DE EVALUACION
W | criErios ASPECTOS AEVALUAR RESULTADD m::m:u CALIFICACION T DTALI%)
| Reubaios el s onos. di- cofing de calidsd no-comlormn
‘ PRODLCTD | PETRREIT e O T TRclo O M
RS o reciamos
Befonzmc i santana
3 CALIDAE EM CHsarmaones B 3 aniega bl e Dedeiueshn
L ERTREON [ Preosa y Reprogramacn
ncumigimards de lak Bienes Pracicas de Almacenamenis
: S AR R T A = . === i e — -
CRTEROE PARA LA CaLMCation
TIPDS DE OBSERVACION
sultados/Nolificac one :
rEsuLTaDal e -mﬂd.m“'“ Motificacion de retirode | Quejas o | Autorizacion | Calidad del Pucosa y Incumplimiento de b Buenas Pricticas
: b produste dal mercada reclamos sanitaria producte | Reprogranackin de Mmace narmie nto
Feo presenta i3 10 1 ¥l b 14 m
Peraprin i} i} . i} a i} o
CALIFHCACIGH T_ RANGD DE VALDRES %)
[P — ' <50%
Duaempeio eagoia 5is y <0 W
Deriirpafio ¢ onlakie Ml p 450 %
Ly ereafipgnopbis 0w
RESUL TADS:
EVALLADGD POR: BEEVIEADO POR:
FIRMA Y SELLD FIRMA Y SELLO
CUMICO FARMACESTICD OLEMIES FARMACEUTICD

0333
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EVALUACION DE PROVEEDORES

ANEXD N* 3: CONSOLIDADO DE PROVEEDORES EVALUADOS

§__

DIRECCION TECNICA I
1
Cédige | PM.04.03.05
‘Versién | 01

_-“—.___ F———
COMSOUDADD DE PROVEEDORLS TVALUADON i .
s O VIRFCACHR P R L
e g e oL
s | VOO L VARG, il ARG FON RGO ! r— " o 5
|
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA

Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.O4.04.01
| Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versién: irT
fo I:muc: generales del mudmm
: | Establecer criterios uniformes para recopilar, codificar, registrar, evaluar, analizar,
| 3 Dhi] il | categorizar v comunicar a la Autoridad Nacional de Medicamentos [DIGEMID) las
Pl B notificaciones de sospecha de reacciones adversas (SRA) a productos farmacéuticos
| que distribuye CENARES, v realizar seguimiento en su condicidn de integrante del
' Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia,
| Alps productos farmacéuticos que CENARES distribuye en su condicion de Titular y
i nitari R nitario, Autonzacion
2. Alcance del ?:cegi-;s;in'alde Registro Sanitario, Certificade de Registro Sanitario, Orizacid
procedimiento :

3. Base Normativa

4. Definiciones

Es de cumplimiento obligatorio para ef Personal del Equipo de Farmacowvigilancia y
Tecnovigilancia de la Direccion Técnica del CEMARES,

1.

Ley N? 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositieos Medicos vy
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo NP 016-2011-54. Reglamento para el Registra, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarkes vy sus modificatorias.

Decreto Suprema N° 013-2014-5A, Disposiciones referidas al Sistema Peruana
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Decreto Suprema WT002-2021-54 Reglamento para el Begistro Sanitario
Condicional de Medicamentos v Produectas Sanitarios.

Resolucidn Ministerial N® 539-2016/MINSA, NT5 N® 123-MINSA/DIGEMID-V.0Y,
Morma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios,

Resolucidn Ministerial N® 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de
Farmacowigilancia, y modificatorias

Resolucién  Directoral NP 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA.  Formatos  de
MNotificacion de Reacciones Adversas a medicamentos | otros productos
farmacéuticos.

Resolucicn Directaral N2 313-2000-00G-DIGEMID. Algoritmo de dedision para La
Evaluacidn de la Relacion de Causalidad de wna Reaccion Adversa a
Medicamentos,

Resolucidn Directoral N 001-202 1-DIGEMID-DG/MINSA. Aprueban Formato de
Motificacién de Eventos supuestamente atribuidos a la Vacunacion e
Inmunizacidn (ESAVE].

n.hu:,ﬁ: U'.El:l. ﬁcesl-.-n i';;m:nci&ﬁadn, permanente o esporddice de un producto
farmacéutico, gue va acompafisdo de efectos nocivos flkcos o pshooldgicos
Cauzalidad: Resultado de andlisis de la imputabilidad y de evaluacion individual
de la relacién entre la administracién de un producto farmacéutico y la aparicion
de una reaccidn adversa que permite determinar una categoria de causalidad.
Las calegorias de causalidad son las siguientes:

Pagina 1da 77 (331



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

b2 o

. Nombre del
- Procedimiento:

DIRECCION TECNICA
GESTION DE SOSPECHA DE REACCION El-’ldlaﬁ _ FM.ﬂf-_ﬂﬂ_._Cll
ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Version: 01

..a-l f:l;e.!;:.nid-a: un acontecimiento clinice, incluso alteraciones de las pruebas de
laboratorio que se manifiesta con una secuencia tempaoral relacionada con la
administracion de los productos farmacéuticos vy que no puede ser explicado
par la enfermedad concurrente ni por otros medicamentos o substancias. La
respuesta ala supresion del producto farmacéutico [retira] debe ser plausible
clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista
farmacoldgico incluso, si es necesario, con una reexposicion concluyente.

b} Probable: acontecimiento chinico, incluso aiteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable respecto
a la administracién del producto farmacéutico, que e5 poco probable que se
atribuya a la enfermedad concurrente o a otros productos farmaceuticos o
substancias; v que al retirar 1a administracion del producto farmacéutico se
presenta clinicamente razonable. No se requiere tener Informacidn de
reexposicidn para asignar esta definicidn.

¢} Posible: acontecimisnto chimico, incluso alteraciones en las proebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencla temporal razenable en
cuanto a la administracion del producto farmacéutica, pero que tambien
puede ser explicado por la enfermedad concurrente o por otros productos
farmacéuticos o substancias, La informacion respecto al retiro  del
medicamento puede faltar o no estar clara,

d} Improbable: acontecimiento clinico, incluso alteraciones en las preebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable (pero
no imposible] relacionada con ka admindsiracidn del producto farmacéutico v
que puede ser explicado de forma mdas plausible por la enfermedad
goncurrente o por otros productos farmacéuticos o sustancias.

¢) Condiciomal. acontecimiento chinice, incluse alteraciones en las pruebas de
laboratorio, notificado como  una reaccién adversa, para & cual es
imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacian apropiada
o en la cual los datos adicionales estan bajo evaluacian.

fi Mo evaluable: reporte que sugiere una reaccion adversa, fa cual no pueede
clasificarse debido a gue la informacidn es insuficiente o contradictoria, y que
los datos no pueden complementarse ni clasificarse.

Depominacidén Comdn  Internacional: Mombre comin para bos productos
farmacéuticos recomendado por la Organizacidn Mundial de la Salud con el
ohieto de lograr su identificacidn internacional.

eReporting: sistema onling con un link abierto proporcicnado por ef Centro
Macional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) para facilitar la
notificacidn de casos individuales de sospechas de reacciones adversa a

medicamentos por parte del profesional de la salud v titular de registro |

sanitario, permitiendo que esta informacion llegue al Centro Macional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en tiempo real
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FICHA TECNICA DE PROCEDINMIENTOD

DIRECCION TECNICA

i Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: PM.04.04.01
- Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: o

{5 Error de medicacion: Fallo mo intencionado en el proceso de prescripcion,
dispensacion o administracion de un producta farmacéutico bajo el control def
profesional de salud o del paciente o usuario gue consume el products
farmacéutico. Los errores de medicacidn que ocasionen un dafo en el paciente
8 consideran reacciones adversas, excepto aguellos derivados del fallo
terapeutico por omision de un tratamiento,

| 6. Error programatico: Cualquier desviacion en los procedimientos estandarizados
[ ‘ recormendados en cualguler fase del ciclo de 1a vacuna desde su distribucitn por

el fabricante, hasta su uso e incluyendo el desecho de residuos. No todos los
errores programdticos Fevan a un E3AVL 5 no llevan-a un ESAVT no e deben
natificar,
|7, Evento supuestamente atribuido a la vacunacion o Inmunizacién [(ESAVI):
Cualguber evento adverso asociado a la vatunacidn o inmunizacion, que Liene
una asociackin temporal v no necesarlamenta causal con el uso de la vacuna. El
evento adverso puede ser cualguier signo desfavorable o involuntario, hallazgo
anormal de laboratorio, sintoma o eénfermedad, Segin su relacidn causal se
pueden definir 1as siguientes categorias:
#  Reaccidn relacionada con la vacuna: ESAVI causado por una o mas de las
propiedades inherentes a la vacuna.

| *  Reaccitn relacionada con defectos de calidad de la vacuna: ESAVI causado
por uno o mas defectos de calidad de la vacuna, incluyendo el dispositivo de
administracidn segin lo dispuesto por el fabricante.

¢ Reaccién relacionada con un errgr de inmunizacidn: ESAVI causado por fa
manipulacidn, prescripoidn o administracidn inadecuada de la vacuna v que,
por su naturaleza, es prevenible.

. *  Reaccion relaclonada con la ansiedad a la inmunizacidn: ESAVI que surge de
la ansiedad por la inmunizacion.

| »  Evento coincidents: ESAVI causado por algo diferente a la vacuna, error de
| ‘ inmunizacion o ansiedad por la inmunizacidn
]

En cuanto a la gravedad, pueden clasificarse:

¥ ESAVI leve: reaccién que se presenta con signos y sintomas faciimente
tolerados. No requlere tratamiento ni hospitalizacién
v ESAVI moderado: reaccion que requiere de tratamiento fammacoldgico
& un aumento de la frecuencia de la observacidn del paciente.
¥ ESANT grave: tambidn conocido como severo; s todo ESAVT que cumpla
ung o mas de los siguientes criterios! resulta en muerte, amenaza la
vida, requiere hospitalizacidn o prolonga la hospitalizacidn, resulta en
discapacidad significativa o permanente, en aborto o anomalia
congénita
8.  Farmacovigilancia: Es la ciencia y Ja actividad relacionada con fa deteccion,
evaluacidn, comprensidn v prevencidn de los efectos adversos de los
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il medicamentos o cualguier otro posible problema de salud relacionado con
ellos

g, Fallo terapéutico [falta de eficacia, inefectividad terapéutical: Fallo inesperado
de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determind
previamente una investigacion cientifica

10. MedDra: (0 Diccionario Médico para Actividades Regulatorias) Acronima de
Medical Dictionary for Regulatory Activities desarrollado en la Conferencia
Internacional sobre la Armonizacion de los Requisitos técnicos para el registro
de los productos farmacéuticos para el uso humano. E5 un diccionario usado
para clasificar los eventos adversos asociados a3l uso de productos
farmacéuticos y dispositivas. Fue desarrollado por la Conferencia Internacional
de Armonizacién,

| 11. FReaccidn adversa a medicamentos: reaccidén nociva v no deseada gque se

I ' presenta tras |3 administracidn de wn férmaco, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnostecar o tratar una
enfermedad, o para modificar cualquier funcidn biolégica.

12, Reaccidn adversa grave: Cualquier reaccidn que sea mortal, que pueda poner
en peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por
consecuencia la hospitalizacién o la prolongacién de la hospitalizacion,

[ ocasione una discapacidad o invalidez persistente o significativa o constituya
! una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

13. Sobredosis: Utilizacidn de un prodecto farmacéutico a una dosis superiar o con
una frecuencia mayor a lo estipulado en su ficha técnica o inserto para una
indicacidn o poblacidn determinada.

T . ! 1. AE. - .ﬂ.utl:nnzac.idn EHE'EJ}IIiﬂI'Ii.ﬂ-

2. BD:Basesde datos

3. CENAFyT.- Centro Macional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,

4. CEMARES. - Centro Macional de Abastecimiento de Recursos Estrategicos en

Calud.

5 CRS. -Certificado de Registro Sanitario,

6. DAD. - Direccién de Almacén y Distribucion.
7. DCl - Denominacidn comin internacional.
!E. DIGEMID, - Direccidn General de Medicamentos, [nsumos v Drogas.

S g |9.  DT. -Direccidn Técnica.

| 10. ERyT. - Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
[11. ESAVI, - Evento supuestamente atribuido 2 la vacunacidn & inmunizacicn,
i 12. IPRESS. -Instituciones prestadoras de servicios de saled,
i 13. TAE. - Titular de la Autorizacidon Excepcional,

14. PGR. - Plan de Gestion de Riesgos,

15, QR. - Queja o reclamo,

16. RAM. - Reaccidn adversa al medicamento u otro producto farmacéuticon,

17. RFY. - Responsable de Farmacovigilancia.
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Nombre del
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| GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.04.04.01
Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Vrsian: o1
| 18. RQR. - Responsable de Quejas y Reclamos de Direccion Tecnica.
| 19. RS, - Registro Sanitario
{20, 5GD. - Sistema de Gestion Documental
F21. SRA - Sospecha de reaccidn adversa,
22. TCRS. - Titular del Certificado de Registro Sanitano.
23, TP - Terming Preferido
24, TRS. - Titular de Registro Sanitaric
1. Recopitacién de SRA:

- Se recopila todas las SRA que havan gourrido en el ambito nacional, Incluidos:
eventos ocurridos por uso incorrecto, sobredosis, dependencia y abuso, uso off-
label, errores de medicacion, errores programaticos, uso en el embaraio o
lactancia v exposicidn ocupacional.

- 5 recogen todas las SRA a los productos farmacéuticos de los que CENARES sea
el titular de registro sanitario/Certificado de registro sanitario, autorizaciones
excepcionales otorgadas a CEMARES.

- El proceso se realiza de acuerdo al principio de veracidad de los datos
sumninistrados.

= En el caso del sistema-informidtioo de recepcion de notificaciones de SRASESAVI
{aplicative Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia), para la gestidn de
ACCe505 3 este sistema segulr 1 indicado en el CENARES-DT-IT-007 Gestion de
ACCES05.

2. Definicldn del dia Cero:
: ! El dia cero esla fecha en el que el Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
6. Disposiciones tome conocimiento del reporte de una sospecha de reaccidn adversa & un
lel;.lﬂr.u producto farmacéutico con la informacién minima a reportar

Infarmacidn minima a reportarn
Datos del paciente:

¥ Codigo de identificacian del paciente o iniciales, edad, sexo.
Datos del Producto Farmacéulico:

+ Mombre comercial v Denominacidn Comin  Internacional [DC1),
fabricante v pais, dosisffrecuencia, via de administracion, fecha de
imicia, fecha final. En caso de productos biokdgicos es necesario ademas
el ndmers de registro sanitario y nomera de lote

Datos de la SEA:

¥ Fecha de inicio de la RAM.

¥ Descripcion de la reaccidon adversa [naturaleza, localizacidn, intensidad
y evolucidn]

¥ Gravedad (leve, moderada, grave)

Datos del notificador:

0327
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Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: PM.04.04.01

Procedimiento; | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: e

v Fuente de informacién de la SRA, nombre y apellide de la persona que
notifica la SRA [profesional de la salud [ usudrio u otra), que permita el
seguimiento de la SRA,

¥ Fecha de recepcion de la SRA § la fecha de notificacion al CENAFYT

¥ Nombre, correo electronico y teléfono del RFY de CENARES

Categoria de Causatidad (con excepcion de la categoria "No evaluable”).

3. Consideraciones en ¢l reporie:

- Mo se reporta ni exige el reporte del nombre del paciente,

| - Registrar ta RAM en el campo "Describir la reaccion adversa” acorde a la

. descripcidn indicada en el MedDra e indicar el codigo (TP segun

procedimiento PM.O4.04.08 Gestidon de la- Base de Datos de
| Farmacovighancia/Tecnovigilancia.
Cuando la fuente del SRA es una publicacidn clentifica, debe consignarse el
titulo del estudio, autor v afio de publicackdn.

- Los formatos de las bases de datos CENARES-DT-FOR-0BB Base de datos de
Farmacovigilancia ¥ CENARES-DT-FOR-08T Base de datos de reportes de
productos o dispositivos cuyo TRS/TCRS no es CENARES, correspanden al
procedimiento PM.03.04.08 Gestidn de Base de Datos de Farmacovigilancia/
Tecnovigilancia,

4. De laverificacion de duplicados:
La verificacidn de casos duplicados debe basarse en los detalles del paciente

(p. e}, rango de edad, sexo) v del producto farmacéutica en primera
. tnstancia y los SRA notificados en segunda instancia.

Debe tenerse en cuenta que los detalles del paciente o del producto
farmacéutico pueden informarse de manera diferente a partir de distintas
fuentes (p. ej., edad del paciente o fecha de nacimiento, DCI o nombre
comercial del producto farmacéutical.

Sl pcurre la misma SRA cada ver que se administra el products farmacéutico
sospechoso (p. ej., en tratamientos de quimioterapia) al mismo paciente,
esto representa sofo un solo caso de SRA.

5. Delaevaluacidn de causalidad:
= El resultado de esta evaluacion determina la categoria de causalidad de la
{ RAR:
| a} Definida.
| bl Probable
gl Posible,

e d) Condicional.
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e) 1mpmﬁah1e.
fi Mo evaluable.

6. Del seguimiento de las SRA:
Realizar seguimiento en caso de no contar con informacién de la evolucion y
desenlace de la SRA de los productos farmacéuticos gue CENARES es
TRS/TCRS/TAE v, en caso de tener informacion adicional gue complemente al
reporte iniclal, ésta deberd ser enviada en las notificaciones de seguimiento y
finales, considerando los mismos plazos establecidos para un reporte inicial de
acuerdo a 5u gravedad.

Del seguimiento de casos especiales de seguridad:
- Para casos de exposicidn en el embarazo, tener en cuenta gue el AEFYT

realizara el seguimiento hasta el final del embarazo [registrando las
comunicaciones con el usuario/notificador en el formato CENARES-DT-FOR-
068 Comunicaciones con el notificador de SRASSIADM) y elaborara informes
de seguimientos e informe final, cuando corresponda, los mismas que seran
revisados v firmados por el RFV y enviados a la Direccidn Técnica,

Estos informes serdn considerados en el IPS del producto farmacéutico (Ver
procedimiento PM.04.04.03 Gestion del Infarme PeriGdico de Seguridad.

- Comunicar al fabricante/proveedor el caso e informe final elaborado del
caso de seguridad.

Encaso de presentarse alguna SRA, durante el periodo de seguimiento, debe
ser evaluada, segun lo descrito en este procedimiento, y registrarse en fa
CENARES-DT-FOR-088 Base de datos de Farmacovigilancia [ver

. | procedimienta PM.O4.04.08 Gestion de la Base de Datos de

Farmacovigilancia/Tecnovigilancia.
Para el caso de wvacunas con registro sanitario condicional a favor de
CENARES, notificar a DEGEMID todos los ESAVI que tengan relacion causal
con la vacuna gue resulten del seguimianta de los embarazos en los gue el
feto pueda haber estado expuesto a la vacuna a través de la madre, o por
transmision via semen por expasicién paterna.

- En caso de fallos terapéuticos de anticonceptives hormonales, vactunas,
productos farmacéuticos utilizados en enfermedades que amenazan la vida
del paciente v antlinfecciosos en los gue se demuestre que el germen es
resistente cuando previamente no lo era, elabarar un informe acorde a la

I Estructura del Informe de casos de tipos especiales de informacian de

sepuridad (Anexo 3), la cual serd revisada por RFY y Direccidn Técnica, y

| enviar a DIGEMID, mediante tramibe virtual.
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| Hum'n-rl del | GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédigo: | PM.04.04.01
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DIRECCION TECHICA

8. Del archivo de la documentacidn
- La documentacién de sustento se guardard de forma virtual o fisica, segin

elinstructive CENARES-DTAT-001 Archiva del Sistema de Farmacovigilancia
y Tecnovigitangia,

T, Requisitos para iniciar ef procedimiento

T ot e e - o

Hntrﬁcacﬁjn de f.lml‘ﬁivu nales de los
establecimientos de salud o
comunicacién de otros uswarios.

Sospecha de  Reaccidn  Adversa a  productos
. farmacéuticos [SAA)

| = T
ST For e |
| N Descripcion de la Actividad quese | Organizacidn :H';W“!F I'l;h

m— B s

A} RECOPILACION DE SOSPECHAS DE REACCION ADVERSA

| Revisar diariamente ¥ registrar el CENARES-DT-FOR-  CENARES-DT-
1 DET Revisidn de recursos asignados para recoleccion de FOR-06Y H § Analista EFyT
| SRAJSSIADM. !

| Recepcionar las notificaciones de las SRAJESAVI
| recopiladas de profesionales de salud v de otros
usuarios abastecidos por el CENARES.

. - Las vias y medios para recopilar las notificaciones de

3 S5RA son: DT Analista EFyT

a) OR asociada a SRA Se deriva al ERYT la
comunicacion,
b} Reporte de SRA por el usuario, a traves de los
medios indicados en el CENARES-DT-CAR-D11
Listado de datos de contacto para reportar una
| | SRA/SIADM.

| Rewisar, recopilar y recepcionar informacion de las SRA
| identificadas en otras fuentes, entre elas:

a) Literatura cientifica/publicaciones en materia de
Farmacovigilancia,

b} Estudios post autorizacion.

c) Alertas u otra informacion de seguridad
proporcionada por el CENAFYT-DIGEMID a traves

il ol

1 Analista EFyT
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DIRECCION TECNICA

Codigo: | PM.D4.04.01

Versin: o

ﬁmmdql ' . GESTION DE SOSPECHA DE REACCION |
Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS |

de su portal web u otra via yfo repontes de
SRASESAYI solicitados al mismo.
d) Resultado de acciones indicadas en el Plan de
Farmacovigilancia, consignadas en los Planes de
| Gestidn de Riesgo
e} Otro recurso o medio para la recopilacidon de SRA
[ implementado; con posterionidad a la aprobacidn
| ¥ entrada en vigencia del presente documento.

| iRE!.rls.ar si la notificacién de SRA corresponde 3 un |
| 4 |producto farmacéutico donde CEMARES es ' oT Analista EFyT
. | | TRS/TCRS/TAE.

| CENARES no et TRS, TCRS o TAE

| Comunicar via documento fisico o correo electronico al

| Titular del registro sanitario segun corresponda, y a la
DIGEMID a través por medio virtual (Sistema de gestidn

| documental o fa que haga sus veces) o documento

| fisico fcuando no esbé disponible el medio virtual).

Documento

Correo
electrdnico DT Analista EFyT

Motificacidn de
SHA

i Completar el Formato de Notificacidn de Sospechas de
Reacciones Adversas a3 medicamentos o olros
productos farmacéuticos por los profesionales de
rsalud, aprobado por Resolucién Directoral N 144-
2016-DIGEMID-DG-MINSA, o la que haga sus veces
Para vacunas, utilizar el Formato de MNotificacion de
Eventos supuestamente atribuidos a la Vacunacidn e
nmenizacion  (ESAVI), aprobado por  Resolucion
| Directoral N* 001-2021-DIGEMID-DG/MINSA, o fa que
. haga sus veces,

| Registrar eén el CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de
reportes de roductos o dispositivos  cuyo. CEMNARES-FOR-
'Tnpsj‘mnsnu m:lnern CEMARES, : ' DT-087 Rt Analista EFYY
B¢ comumca a la Direccidn de Programacedn,
cuando comresponda
En caso de recibir informacidn refevante adicional
sobre el mismo reporte, completar el Formato
arriba indicado, y notificarlo a DIGEMID, como
reparte de seguimiento.
Los plaros de envio de fa notificacidn a DIGEMID, se
| contabilizan desde el dia O:
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‘ Gravedad Plazo [
24 horas de conocido el
A%, |

[ ESAN| grave

| [EsAvi leves o
15 dias.
moderados |

| CEMARES es TRS, TCRS o TAE

EHE‘NHF i el producto farmaceutico materia de
innllfica:'r:&n, cuenta con la informacidn  minima
| requerida para reportar,

DT Amnalista EFyT

. | No s& cuenta con la informacién minima requerida
| para reportar
Contactar al notificador/fuente de la SR& y registrar el
| CEMARES-DT-FOR-068  Comunicaciones con el |
natificador de SRASSIADM, |
- Em todos fos casos, la comunicacion o contacto con
&l notificador debe realizarse hasta en 3 intentos
posteriores & la recepcidn de la  notificacion
Incompleta de SRA. En caso de SRA grave, la
comunicacion se realiza dentro del primer dia habil
de la recepcion del caso. CEMARES- DT-
- Cugndo se recibe Informacion directamente del FOR-0&E
[ consemidor, previa autorizacidn def paciente, e
| debe intentar obtener informacién adicional,
| contactandose con el profesional de salud
responsable de su atencidn.
. - En el caso gue la notificacion la realice el
| fabricante/proveedor, La comunicacidn con éste
para seguimiento/investigacion del caso la realiza el
DT/RFY, o quien éste designe, por medio fisico o
electrénico, <©on copila al  analista  de
farmacovigilancia,

DT Analista EFyT

Completar el Formato de Notificacidn carrespondiente
indicande como causalidad "No evaluable”, con la '
informacidn con la que se cuente, codificar y registrar
en el CEMNARES-DT-FOR-(88 Base de datos de
Farmacovigilancia, consignando el motive del cierre del
9 | caso, en caso de no ser factible el seguimiento. SEMRRE =] DT Analista EFyT
FOR-038
[ | Archivar segan Instructive CENARES-DT-IT-001 Archivo
| | del Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
| & envia a DIGEMID, las notificackones que cuentan con
| la informacidn minima requerida.
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| Se cuenta con la informacién minima requerida para
| repartar;
Registrar el Formato de MNotificacion de Sospéchas de
| Reacciones  Adversas a3 medicamentos U otros
| productos farmacéuticos por los TRS y TCRS, aprobado
[ ir-‘H:Ir Resolucién Directoral N® 144-2016-DIGEMID-DG-
[MINSA o el Formato de Notificacidn de Eventos  Formatosde
i supuestamente atribuidos a la  Vacunacidn e  notificacidn de
| iInmunizacidn (ESAVI), aprobado por  Resolucion SRASESAVI
! Directoral N® 001-2021-HGEMID-DG/MINSA | o I3 que
[ | haga sus veces, segan corresponda,, considerando los
'. lineamientos indicados en su instructivo, al menos fa
. informacidn minima requerida (Ver 6.2 Definicion del
{ dia Cero).

~ B) CODIFICACION, REGISTRO DE LA NOTIFICACIGN ¥ DETECCION DE SRA DUPLICADOS
| Codificar en orden correlative las notificaciones de
| SRASESANI acorde a lo indicado en el procedimiento
1 PM.O4.0408 Gestion Base de Dalos de oT Analista EFyT
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia, vy consignar el
codigo en el formato gue corresponde.

| Registrar la notificacién en la CENARES-DT-FOR-0B3
| Base de datos de farmacovigilancia.

oT Analista EFyT

- El  correlative  utilizado, es el mismo  para
notificacidn de SRA inicial, de seguimiento v final,
- Los casos asociados a un producto farmacéutico
cuya titularidad del RS/CRS/AE no corresponda al
. CENARES, no son incluidos en esta Base de Datos
{ver actividad &),
- El dia cero es la fecha en que se toma conocimiento
de la SRA con fa informaciin minima requerida para
FEpOTTar.

CENARES-DT-
FOR-088 boT Analista EFyT

3 | verificar e identificar posibles casos duplicadas, DT Analista EFyT

| De identificar casos duplicados, dentro del tiempo de
| evaluacidn del primer reporte de SRA;
Fusionar la informacion en un soio caso, considerando
Ios  casos identificados como  duplicadas, como
informacién de seguimiento o complementaria del
primer reporte, de corresponder,
« Los plazos se contabilizan a partic del primer reporte
con al menos la informacian minima a reportar,

m.:‘h

oT Analista EFyT
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-c:msi'gnar en la columna observaciones de
CEMARES-DT-FOR-088 Base de datos de
Farmacovigitancia, el ingreso del caso fusionado
coma “caso maestro” v la ruta donde se almacenan
los reportes  gue conforman el caso.  [Ver
PM.O4.04.08 Gestion Base de Datos de
Farmacovigiancia/Tecnoviglancial

| En caso de recibir casos duplicados, fuera del tiempo
 de envio del primer reporte de SRA

51 el caso identificado como duplicado aporta mayar
linformacidn, completar el formato que corresponde,

remitir al CEMAFYT como reporte de seguimiento, a

través del eReporting Industria, consideranda los

mismos plazos establecidos para un reporte inicial de

|acuerdo & su gravedad; ademas incorporar |a

| informacidn a la base de datos para el registro del  Formatosde |
| reporte  inicial, consignande en  su o columna | notificackon de

! observaciones reporte de seguimiento y fechade envio SRAJESAVI

| de éste al CENAFYT,

| Si el caso duplicado no aporta mds Informacidn, se

| archiva come caso duplicado, colocando en la columna

"ohservaciones” de la base de datos del reporte inicial:

| "existe caso duplicade gque no  aporta mayor

informacidn, fecha de recepcdn del reporte:

DO/MM/AARA", .

DT Analista EFyT

Archivar |a informacién de soporte del "caso maestro®

en by carpeta virtual o fisica que corresponde al reporte [

de la SRA sepin el instructivo CENARES-DT-IT-001 [ oT Analista EFyT
Archive del Sistema de Farmacovigllancia v [

| | Tecnovigilancia.

€) EVALUACION DE LA CAUSALIDAD, CLASIFICACION ¥ COMUNICACION DE LA NOTIFICACION DE SRA

IEUBHJ.EJ' la causalidad eﬁtre. Iz administracidn de un

producto  farmacéutico/aparicion de wuna reaccion
adwversa, v su clasificacion, cuando se cuenta con la
informacién minima reguerida para reportar.

- Para evaluar |a causalidad se utiliza el CENARES-DT-

1 FOR-099 Ficha de Evaluacidn de la Relacidn de

Causalidad de RAM, v el Algoritmao de Decision para

la Evaluacidn de la Relacidn de Causalidad de una

RAM, aprobado por Resclucidn Directoral N® B13-

2000-DG-DIGEMID, o la gue haga sus veces; el cual

[ incluye un instructivo con los criterios de evaluacion,
| Eg;ngﬂ{as_del ai_gn:_:rit_mq:r. v gravedad I__‘_'T_u'_E“ll_.r_il_l_:iﬂ.

oT Analista EFyT
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- Para la evaluacidn de causalidad, considerar también
lo indicado en el PM.04.04.06 Evaluacian del perfil de
seguridad y Acciones a tomar en base a ello, sobre
todo para casos que represente un terma proritano a

| evaliuar,
I

1
i Registrar el resultade de la evaluacién de causalidad de | CENARES-DT- |

2 |[la SRA en el CENARES-DT-FOR-099 Ficha de Evaluacion FOR-099 | DT Analista EFyT
| de la Relacion de Causalidad de RAM,

[

|

I

|

|

| Enviar las notificaciones de SRA al CENAFYT, dentro de :
| los plazos establecidos, segin gravedad de la RAM y la i
| fecha de recibida la notificacian por el EFYT

- Remitir a través del eReparting Indwstria, 1a
infermacién de las Notificaciones de SRA o ESAVI
de producte farmacéutica con RS/CRS/AE
otorgado al CENARES.

Para el ingreso de las notificaciones a través del
eReporting Industria, considerar las indicaclones
del CEMNARES-DT-CAR-0O14 Informacion
eReparting.

Para casos graves, el informe de investigacion de
sospecha de reaccidn adversa grave seguird la
estructura indicada en el Anexo 2 e incluird la
CEMARES-DT-FOR-09S Ficha de Evaluacion de la
Relacidn de Causalidad de RAM,

...
3 | Los plazos establecidos segin gravedad del SRA Caren 511 Analista EFyT
| son: electrdnico |
| Sna Plazo de envio del formato a
DIGEMID: [
| | Graves 24 horas
| | Lewes y moderados 20 dias ealendario .

En el caso de evento adverso relacionado a vacuna
aprobada con Registro Sanitario Condicional, la
notificacién  del  E3AVI  debe  remitirse,,
considerando gravedad y fecha de recibida la

notificacion por el EFyT; i ]
l Gravedad Mazo
i 24 horas de comocido el
ESAVI grave ' ;
CASC
| ESAVE (P o | 72 horas de conocido el
| moderades Ca50 |
| o - [
NHI
q Pagina 13 de 77 6319




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

—e ez ¢
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Procedimienta: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versién: o

- De no poder realizar el envio a traves del eReporting '
Industria, debe remitirse mediante os formatos de
notificacion de SRA o ESAVI, segun corresponda, via
COrmen electranioo institucional
enotiram@minsa.gob.pe consignands en el asunto:
FV RAMS EMPRESAS,

|- Se recibird el acuse de recibo del envia en el correo [
electrénico.

| No existe acuse de recibo

.. El:nnta::l.ar con CENAFYT para verificar el acuse de
irecho de notificacion de |a SRAESAMI, seguir  eruanee pr.
4 lindicaciones y ante cualquier problema en fa FOR-070 oT Analista EFyT

[ | transmisidn electronica, registrar en el CENARES-DT-
| iFﬂH-ﬂ?ﬂ Registro de los problemas temporales de
| comunicaciin con CENAFYT.

1
| Elaborar Memordndum o documento que comunica fa
| notificacion de SRA.

|
5 |- EI RFV revisa, e DT visa y dispone la derivacion de|  Memorandum o Analista EFyT
documents a la Direccidn General del CENARES para
ka firmna y remision via sistema de gestidn documental
o el medio que haga sus veces.

| Regularizar el envio, a traviés de eReporting Industria.

. - Las SRA o ESAVI comunicadas inlcialmente a traves de |
& Memordndum u otro documento, deberdn ser . oT Analista EFyT
enviadas postericrmente por eReporting Industria,
hasta en 30 dias calendarios de conocido el caso; de |
([gual modo si 58 comunict inicialmente a través de
correq electronico. |

Comunicar 1a SRASESAVI al fabricante/proveedor del |
producto farmacéutico del que CENARES es TRS/TAE,
los casos reportados a DIGEMID en el mes, con |

excepcidn de los reportados por el Correo
| fakri i fisi lectrami
7 a rrcan'Fefpruueedur, via documento fisico o correp electrdnico oT Analista EFyT
| electronico.
Carta

fabricante o proveedor sera dentro de un [01) dia

‘ - D corresponder a una SRA grave, la remisidn al
habil,

A . -,.-,f" Pagina 14 de 77 0318




: FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

MIRECCION TECNICA

Nombre del . GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: PiV.04.04.01

Procedimiento; ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: ‘0

- De ser el CENARES e1T{:HS, la comunicacién se | [
realizara al TRS, i

 Existe acuse de recibo

| Archivar las notificaciones reportadas, asi como toda la

infarmacidn fuente que fue necesaria para el llenado

| del reporte y otros documentos asociados, en archive o7 RFY
| escrite o digital [Carpeta exclusiva del EFRyT:

| L\Direccion  Técnica\d FARMACOVIGILANCIA Y

| TECNOVIGILANCIANS. Notificaciones).

E'_I SEEHH-IIEHTI’.‘I DE LAS SRA

- m——— -

| Realizar seguimiento de la E'.rn[ur;l.-ljn vdesenla.ce de las

3 | SRA notificadas, de las que CENARES s TRS/TCRS/TAE

DT Anafista EFyT
| Contactar y requerir al notificador/fuente del SRA, la
| iInformacidn adicional,
- Se realizan hasta tres (03] intentos de comunicacion |
dentro de los 3 meses posteriores a la notificacion |
con el notificador, si éste no lo rechaza. |
2 ¥ Las comunicaciones con el notificador serdn | DT Analista EFyT
programadas de acuerdo a la necesidad v a la |
disponibilidad del notificador.
« 51 la Gnica informacién reportada es la muerte; 52
| debe intentar obtener la causa de la muerte,
! durante los intentos de segulml-enm
Registrar los lntenmsfc-:nmumcaclﬁn de mgurmlentn
con el notificador, en el CENARES-DT-FOR-DGE
Comunicaciones con et notificador de SRA/SIADM. CENARES- DT-
3 - Cuando [as actividades de seguimiento no son FOR-068 oT Analista EFyT
posibles o se suspenden, el caso se considera
cerrado. £l RFY debe documentar el motivo del
clerre del caso. |

Elaborar y reportar @ DIGEMID las notificaciones de
seguimiento v/o finales, segin corresponda.

- Las notificaciones de seguimiento y finales seragn =~ Formatos de |

4 enviadas utilizando los formatos de notificacion de | notificacion de I o7 Analista EFyT
SRA o ESAVI, segin corresponda, aprobados por SRAJESAVI
! DIGEMID,

« RFY ¥ DT visardn las notificaciones,

| Enviar a DIGEMID las netificaciones de seguimiento yio
finales, de acuerdo a su gravedad, dentro de los plazos
indicados en ¢l C.3 del presente procedimiento, a
traves del eReparting Industria. '

OT Analista EFyT
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DIRECCION TECNICA

GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédigo: PM.04.04.01

F_mpldhﬂhnm. | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Version: 01

e T THE TEE R

- Para- el caso de SR graue, cuando El EEHAF»...-T
solicite la presentacidn del informe de investigacion
de SRA grave, segun Estructura del informe de
investigaciin de sospecha de reacclém adversa
grave [(Anexg 2}, debiendo contener toda la
informacion solicitada. Remitir el informe a través
de la mesa de partes virtual en un plazo no mayor a
diez (10} dias calendaric contados desde la
recepcidn de fa solicitud enviada por CENAFYT, 5i el
plazo vence en un fin de semana o feriado, se
presentara el primer dia habil via sistema de gestion
documental o el que haga SUS VeCRs,

T T L N T AL L —————— - — —_ —_—

| E} smulmnmnf E CASOS ESPECIALES DE SEGURIDAD

En caso de seguimiento por exposicion en el embarazo,
‘de un producto farmacéutico que CENARES es
TRS/TCRS/TAE:

1 | Cormunicara Direccidn Técnica, si se recibe informacion DT Analista EFyT
| de exposicidn al producto farmacéutico en el embarazo
| [exposicidn materna o paternal, en el goe se incluya la
| infarmacién de contacto con el notificador/fuente de
| imformacion.
|Contactar  al notificador/fuente  de  informacitn
[registrando la comunicacion con el notificador/fuente
| de informacidn en el formato CENARES-DT-FOR-068
| Comunicacienes con el notificador de SRA/SIADM, para
| abtener mayor informacion, ademas de la aceptacion CENARES-DT-

2 | del usuario/notificador para un seguimiento posterior. FOR-D68 oT Analista EFyT

La aceptacion serd de forma verbal, registrando
esta aceptacidn en ¢f formato CENARES-DT-FOR-
068 Comunicaciones con el notificador de
SRA/SIADM.

| Elaborar un informe, siguiendo lo indicado en
Estructura de informe de casos de tipos especiales de
informacidn de seguridad (Anexo 3), incluyendo el plan
de seguimiento y la informacién de soporte, de tener la
conformidad del uswariofnotificador  para  un
seguimiento

LT Analista EFyT

Cerrar el caso y remitir informe final consignando
4  motive del clerre junto a infarmacion captada DT Analista EFyT
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.04.04.01

Pmndimhm | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS f\_m_rslﬂn' | m

{De no  tener la  conformidadfaceptacion  del
| usuariofnotificador o no sea factible el seguimiento del
' | 350, se cierra el caso y remitir a Direccidn Técnica el
- | infarme final acorde a Estructura del Informe de casos
| de tipos especiales de informacidn de seguridad (Anexo
| |3}, consignande el motiwo def cierre junto a fa
| : informacion captada hasta esa fecha (En "Plan de
[ [ seguimiento” consignar "No aplica®)
i r Revisar la documentacion del cierre del caso e
| Informar a DT

Infarme DT RFW
| ® !HFIJ Revisar v firmar el informe y enviar a Direccidn el

. [ | Técnica.
| | En case de seguimiento por gtros ases especiales de
I on dag. o e
| farmacéutico que CENARES es TRS/TCRS/TAE:

| Comunicar a Direccidn Técnica si se recibe Informacidn
i de seguridad (en el que se incluya la informacion de
contacto con el notificador/fuente de informacion)
referente a;
¥  Sobredosis
¥ Exposicidn en la lactancia
¥ Uso incorrects {incluyendo abuse, desuso, uso no
indicado en la etiqueta (off-label})

¥ EXpOsicion ocupacional

¥ Dependencia

[« Errores de medicacidn (prescripcion, almacenaje,
dispensacion, preparacitn para administracion o

g o CENARES-DT- .
6| administracidn de un producto incluyendo errores FOR-063 oT Analista EFyT

detectados ). producto no fue dispensado o no
administradao)

¥ Errores programaticos

v Falla terapéutica {especiaimente fallas
terapeuticos de anticonceptivos hormonales,
vacunas, productos farmacéuticos utilizados en
enfermedades gue amenazan fa vida del paciente y
antiinfecciosos en los que se demuestre que el
germen es resisiente cuando previamente ng lo
era).

| Contactar al notificador/fuente. de  informacitn

{registrando ta comunicacidn con el notificador/fuente [
de informacion en el formato CEMARES-DT-FOR-063 [
Comunicaciones con el notificador de SRASSIADM),

para l;ll_;_l_EﬂEf mayor informacion,

' B
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
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e DIRECCION TECNICA
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: PM.04.04.01
Procedimiento; ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | yersidn: o1

Revisar, evaluar la informacidn y registrar en el formato
| CENARES-DT-FOR-069 Registro de informacidn de
| otros casos de segurigad,

| Comunicar al fabricante/proveedor, mediante carta u
| oficio, la informacidn de seguridad recibida, segin

| corresponda.
Fin del procedimiento
e e e e e e e
.
T e .
. Rela ;“ fos: Pi.04.04 Gestidn de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
1. Diagrama de Flujo
2. Estructura del Informe de investigacion de SRA grave.
3. Estructura del Informe de casos de tipos especiales de informacién de seguridad.
4. Estructura -1:|el informe de seguimients/final de casps de tipos especiales de
nformacidn de seguridad
5. CEMNARES-DT-CAR-011 Listado de datos de contacto para reportar una SRASSIADM
B. CENARES-DT-CAR-014 Informacion eReporting
1 10, Anexos: 7. CEMARES-DT-FOR-067 Revision de recursos asignados para recoleccion  de
SRASSIADM
8. CEMARES-DT-FOR-06B Comunicaciones con el notificador de SRASSIADM
. 9. CEMARES-DT-FOR-069 Registro de informacidn de otros casos de seguridad

10 .CEMARES-DT-FOR-070 H:e,é;i:ttm de lgs problemas temporales de comunicacian con
CEMMFYT

11. CEMARES-DT-FOR-09% Ficha de Evaluacion de la Relacion de Causalidad de RANM

12. CENARES-DT-IT-007 Gestion de Accesns

= 0314
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA

' Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédigo: PM.04.04.01
- Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | versian: m
|11, Aprobacién = g
i Nombres y
| Apellidas focty
i
I
Quimico
! Elaborado por: | Farmacéutico 15 JUN. 7023
i Nathaly Vila Pefia
|
Contadora
Juddy Jenny 27 JUN, 2023
Pastrana Huanca

. Revisado por:
i S
| | Cuimico | d ; x‘x.

Farmacéutico | fif iz TN

Maria Patricia o ﬂ J £ 274N 3

Hernandez Mendoza 2 o "/gj
I Quimico
! Aokt o Farmacéutico ot 13 JUN. 223
! P PO | Omar Melvin Zare
' Jara
T T .
| Version | Seccién del procedimiento Deseripeién del cambio
| Datos generales del - S actualiza el numeral 2. Alcance del procedimiento,
01 | procedimiento se retira el item “Responsabilidades”, se cambia el

nombre del item “informacitn General o Basica” a
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
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Procedimiento;

DIRECCIOMN TECNICA

GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.04.04.01

| ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versign: | o1

| 12. Control de Cambios

S SR R LSS

| . Versién E-Wn-ﬂmmmn

o1

Datos generales del
procedimisnto

B.Secuencla de actividades

10 Anexos

11. Aprobacidn

Descripcion del cambio
- Se actualiza el numeral 2. Alcance del procedimienta,
seretira el item “Responsabilidades”, se cambla el
nombre del item “Informacidn General o Basica™ a
“Disposiciones especificas”, se incluye la referencia al
Instructivo CENARES-DT-IT-007 Gestidn de Accesos

- Se actualiza la via de reporte de las notificaciones de
SRASESAN a través del eReparting Industria,

- Se incorporan los plazos de envio de notificaciones de
SRA cuyo TRS/TCRS/TAE no &5 CENARES

- Se precisa el actionar con casos duplicadas,

- Se considera al PM.0OG 04 06 en la evaluacion de
causalidad

Se anulan 3 formatosy 1 cartilla para referenciar a los
Formatos y algontmo dispuestos por la DIGEMID con su
documento de aprobacion o el que haga sus veces;

- CENARES-DT-FOR-064 Notificacion de Sospechas de
Reaccipnes Adversas a Medicamentos u Otres
Productos Farmacéuticos por los Profesionales de la
Salud,

» CEMARES-DT-FOR-065 Natificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos u otros
Productos Farmacéuticos por los Titulares de Registro
Sanitario ¥ del Certificado de Registro Sanitario.

- CEMARES-DT-FOR-066 Motificacidn de Eventos
Supuestamente Atribuidosa la Vacunacion o
Inmunizacian {(ESAVI].

- CEMNARES-DT-CAR-013 Algoritmo de Decisidn para la
Evaluaciin de Relacidn de Causalidad de una RAM,

se incluye al instructive CENARES-DT-IT-007 Gestién de
Accesos. Se actualiza flujograma,

Se actualiza aversidn 03, la cartilla CENARES-DT-CAR-011
Listado de datos de contacto para reportar una SRASESANVI,

5S¢ actualizaron los nombres y apellidos de los encargados
de elaboracion, revision y aprobacian,

0312
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Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.04.04.01

Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: | oo

ANEXO N* 1: DIAGRAMA DE FLLJO
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GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.0d.04.01

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | versién: |01

e
7 3
3 e
£3 !
i) - —
" r i |
: : i :
i : ¥ H
i ' i i
1 . —— e R e | [
e~ i e ! Dy SEGLIMIENTD DF LAS 624 ] ¥ SESUIMIENTO D% CAYO ISPICIALIS DI SEGURIDAD
i f oy
1 ¥ i
| ] i : :
! : i ! i
1 i H ¥ i
1 i i ’ C il
" 1 ' i ! i} aspasicie e el
1 1 : V U eemlssnna da H :
1 : i . : | . ek i smrenm o D1 4 e
i ] r : id t';'_'lf_"h: =M Fussl o e s i
| ey L b e et
: J : : K [P
I, - I ' L
4 B Cormrir b | ’ H
| WAL ; 1 .
Al dF 1B pi e b —b@ H i i
Caatm o el M el i IAH
HETT RO Tam i ! b
; i !
i [
| 1 : by
Mgty | . i
T : R LTE LS by
T T e & | Eemarsislea e e wd L
e, thy WAty . | ' 1 st it 3 !
T i T | i | SR il
§ : B I : :
F 3 o 1 1 |
g B i " I :
. LI X - [
] i - — ]
[ L‘ & Db I—r_. i | B e
T .ok i maifoadn gy |
g T :""""“'“’ L ’l _] & i B 1 l:nmmhrru-.-n
F | mym“ minh.r.‘ n‘:-'l.-l.i. " : P t ~ o - il i vl et e
¥ ! 1 R i 4 i § e i 4 el
hioei ks ol : - — i B Bespina b i ENGOMGEY L :: ey
JE 1 {—-‘ 1 i = reks a2y it
[ B B " e = TL !
1 F“-.:,q . . : .| L5 b L Dyotlgh Hqa I
- 1- tl-—rﬂ ol G e ] : ik |-rr_-i|_--ﬂ-i | : !
A CEbd T L v 1 L Kl ik
:i ‘ Pl sy aden ___Mh‘!nit:l_ v 1 - i ¥ Bfrsim o
H " PR ¥ EPRE S P Saphirn LR % " ) ! I-\._.___. i i
ot ey paeblu i T s i L T s § [REEE ki I St dad i
S . . olu Cmmaini g e : U ey g i i Fashall g e, e : ol & DT
s CaART L B el 1 A HEEET AN i
T rg— " i bkt e iy, e sl H
i i ey i ; g : F & Commancm
o CTRART gy O L ¥ 3 ¥ = Loy Mimvs i
‘ Pl P e o s i i (Lo e T g o
e g wvard bl e b L ' bl ™ [Te—
ERE™ alsitin v de i Bt | EuEE Ty b ::-.““
— e i i b sty i [p——
e Or LA i i
| I vl kit 38 M el 13 SpEURALN T U i, da e B
* I ENREREY i b & Cassd J
i I i
— B LT TS Ll i 3 BEPCLAL B Do i
4 Bapintar PRt B Pl bt 1 EremInan 1
e peiliacii S P b i b 2 e : |
4 dnctuieial dbe ke LA [ Balpyiar £y i
fammnatcdad da DA
[ ]
oy -
T s o miaialed iy T | i
wradrm la el e wpd s 1
i ¥ .
CHPLRME S D070l il i
Pl i " I §
tn Firias wies sle | i
Lavambedtind de REAS ; H
1 F
i ¥
1 ¥
i [
i [l
1 [}
i !
1 i
1 ¥
i L]
| i
B fnibivim i i L [T Py —
el i’ wr ey 1 [} nmw,mi (]
E '::‘I:.'"' 1 ] : [ T
a IR T Y
. s ipr b 1 !
£ R ] !
i i
! Fes
]
]

=
%}
st
=

Pagina 23 de 77




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTC

DIRECCION TECNICA

 Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION  Codigo: | PM.04.04.01
Procedimienta: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | versidn: 01

ANEXO N* 2: ESTRUCTURA DEL INFORME DE INVESTIGACION DE SRA GRAVE

INFORME N*

Nombre del producto:;
Codigo de Motificacion:
Fecha de Notificacidn:
Elaborado por:
Antecedentes:

Informacién y caracteristicas del preducto farmacéutico {nombre (marcal DCI), forma
farmacéubica, posologla, via de administracidn, lote, indicacion, farmacalogia)
Informacién scbre ef pacsente (iniciales o cddigo, edad, sexo, peso, establecimiento de
salud an el gque fue atendido, enire olras caractersticas)

Descripcidn de la sospecha de reaccion adversa (liempo de inicio, duracién, gravedad)
Y & existe relacidn con un-errar de medicacidn,

Analisis:

Descripoion de la evaluacion de causatidad utiizando las herramientas
comrespondientes y su analisis. De ser el caso, el respective analisis de Fsociacian de
la sospecha de reaccidn con un emor de medicacion

Andlisis de |a literatura cientifica publicada sobre el problema de seguridad
sospechoso.

Descripcién de las acciones clinicas y adminstrativas realizadas: soficitud de
pesquisas, solicitud de inmavilizackdin del producto farmackutsto, éntra otras, segan
corresponda al seguimiento del casa

Conclusiones v Referencias bibliograficas,

Jests Maria,

Firma del RFY

= 0309
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCHIN TECNICA

| Hnm_ln::- ﬁﬂ_ GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codiga: PM.04.04.01
- Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versién: | o1

ANEXO N* 3: ESTRUCTURA DE INFORME DE CASOS DE TIPOS ESPECIALES DE INFORMACION
DE SEGURIDAD

INFORME N*

Tipo de Iinforme: Inicial

Nombre del producto:

Codigo de Notificacidn en la base de dates (sl aplica):
. Fecha de recepcion del casofs):

Medio de recepcidn del casols]:

Elaborado por;

Descripcion del casols),

Plam de seguimignto:

Conclusion:

Jesis Maria, (Fecha)

Firma del RFY

0308
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

' Mombre del | GESTION DE SOSPECHA DEREACCION | Cédigo: PM.04.04.01

' Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versién: o1
] i 1

ANEXO N® 4: ESTRUCTURA DEL INFORME DE SEGUINMIENTO/FINAL DE CASOS DE TIPOS
ESPECIALES DE INFORMACION DE SEGURIDAD

INFORME N*

Tipo de informe: Seguimiento Final

Mombre del praduscto:

Codigo de Notificacion en la base de datos (s aplica);
. Fecha de recepciin del caso

Medio de recepcion del caso;

Caso N™:

Elaborado por:

Descripcion del caso:

Resuitados de seguimiento;

. Discusion:

Conclusion:

lesds Maria,

Firma del RFy
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e oo e Jommemt

Humh-_qﬂiul

DIRECCION TECNICA

GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo:

| PBA0G04.01

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS rwl-:lﬂn-: 01

DIRECCION TECKIEA

|l CEMARES-DT-CAR-011
UNA SRA [ SIADM [ wersion T m
| Recurso
Flataforma CEMNARES En & pagina Web CENARES
virtual {httpsiiwww gob peicenaras), Seccidn *Enlaces de
interds” = “Sislemas’> "Sistema Farmacoyvigilancia
¥ Tecnovigilancia™
| hifps. iy cansires gob pe 815 1RG0
Carmeo Equipo de Farmacovigitancia y farmacovigiancaiconares gob pe :
edgctrbnicn Tecnovigiancia
Telédono Direccitn Técnica y Equipo de 01 T48 3030
Farmacovigilancia y Tecnovigilancla | Anexo 8185 .
Celutar Equipd de Farmacovigdancia y | 511 945583180
|_institucional | Tecnovigilancia

Mota: Fueden implemantarse ofros recursos que o Equips de Farmacovigiancia y Tecnovigilancia

defermming
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Hmihu del | GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.04.04.01
ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | yersidn: o

AMNEXO N® 6 INFORMACION eREPORTING

E '_L‘-—_-:u- vﬂ'é S DERECCION TECHICA

COOIGD || CENAREY: OIT-CAR-G14

INFCRMATION CREPORTING ! '
TR 13
Informacién eReporting Industria
mpartante;
» Para acceder se debe contar con al acceso al sistema. el cual debe sobcitarse al
CENAFyT
. « El acceso brindado es para el ingreso de notificaciones a través del module de carga
mianual

= CENAFyT da acceso @ 2 usuaros, siendo uno o€ eilos registrado con el coreo
farmacovigilanciagicenares gob pe | El usuario cormresponde al comreo regisirado en la
solicitud de acceso

¢ Lna ver confirmado el acceso par DIGEMID, generar la contrasefia para cada uno de
los usuanos
Se debe contar con MedDRA, el cual se Ingresa a la plataforma
Toda la informacian que se registre en el médulo de carga manual deberd ser en espafiol,
a excepcion de los catilogos pre-establecidos en la herramienta, que adn nNo cusnten
can una traduccdn al espanol.
s  Encasode gue no se disponga con la informacién solicitada, se puede utilizar los codigos
“NF* (NullFlavor):
Los codigos NullFlaver son una coleccidn de codigos que especifican por qué un valor valido
no estd presente. Estos codigos pueden ser encontrados al final de ciertos campos, por
ajemplo, pais del notificador primario, iniciales de paciente, indicacion terapéutica, etc.
o Desconotido
Solicitado pero desconocido
o Mo solicitado
o Enmascaradofoculto
El sisterna sefialard en color rojo aguellos campos minimos necesarios para el envio del
reporte.
»  leanos comunes en las diferentes secciones de la plataforma;
FUNCION i
| Pormite sgregar una secciin o campo cofrespondiente on donde s encusntre & botdn, |

| Por ejempla: medicaminte, Indicacidn terapbutica, dosis, reacciones, evaluaciin de |
causalulad, gic,

u
. Permite eliminar Gn campa o una seccldn Samatets correspindients en donde L6 encuentre

J

el batén, Conssdere que, 5t elmina una peccibn o camp y dste s indispensable para &l
enwio dol reporte, deberd Senar nusvamente B informasgn wolic e,

Pormite pasar @ ba siguiente seccidn. En gl médulo de carga marual no es obligatorio lendar
complatamente ena secclbn para poder pasar a la sigaiente. Al final, los campos minimaon :
neCesaTios para  enna 58 marcaran en rojo v debech regressr a s seccldn correspondients |
pada registrar la informacidn faltants o corregirla.
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' FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCIOMN TECNICA
' Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.04.04.01
| Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: 01

Para la_notificacion a DIGEMID de las sospechas de reacciones adversas a productos
farmacéutl VY roductos farmaciéuticos cuys TRSTCRSTAE sea ¢l CENARE ulr

IZLien i i n refergnce

1) Acceder al link hitps;//industryereporting. who-umc.org/ directamente ¢ a través de la
pdgina web de DIGEMID https./fwww.digemid minsa gob.pe/.

2] Inmgrese sy usuario y contrasefia en los campos correspondientes,
3] Presione el boton Iniciar sesidn.

[t TR
Canntim

Sign in with your email address

T, OPGT Dl e 5]

4] Pantalia de Inicio:
Verificar que en el titule aparerca el Nombre de la institucidn: Centro Macional de
Abastecimients de Recursos Estratégicos en Salud.

0304
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédigo: | PM.04.04.01
 Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: o

gty LRSI AL Rl Dol Rl T TH G el T3 5 i L ITRAF o, A8 Rl Ly P

Bienvenido a eReporting

Erps mpagy ampenla [, Sy
DO B W RO b LT e e et L TR WL St A, e S T
rLm e i P P TR 1ol B LR P YIRS

e oo dea

1o e
E e o e e e AL TN 0L i ar nde Lo L0
L Rl e 1 Rl (M e el e e N T N LETY T
. PR i S ] gl
T o i
St e e o g i ey ey 1 R

T P b Lo Py WA L0 P ] dine o ek
FETEA L P SRR N e T R
Tl Sl el S wdc Shbwia S Je e e
S L (T e 0 Y R

L e ]

MedDEE

g 1

Mot ia
Hbm iimamn SO0 3. 06 JF

Bl S e o el b T L o el

La interfaz contiene lassiguientes secciones:
a} Bienvenido al eReporting: La aplicabilidad de las opciones se describen a continuacidn:

Funclén = _ Detalle i
Crear nuevo reporte | Ingrese un nuevo reparte en el modulo de carga manual.
_Editar reporte Edite un reporte generadi préviamente en &l mddulo de cargy monkial. |
Estado de envio En esta seccion se puede revisar el estado de envio de los reportes
| Eenerados y descargar el acuse de recepcion electronico. :
Nulificar reporte Anular un reporte generado previamente,

b] MedDRA: Muestra la version actual de la terminologia MedDRA con la que dispone el
médulo de carga manual. El idioma de MedDRA puede ser madificade en
"Configuraciones del usuario”,

€] MNoticias: Historial de versiones y lanzamientos. Describe [as Ultimas actualizaciones

. -mag:a-nas a la plataforma.
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DHRECCION TECMICA

 Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédige: PM.04.04.01
Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Varsidn: o1

En la pantalla principal se presenta las siguientes opciones;-algunas va fueron descritas en la
parte anterior.

AR FoaE DR e

=0l WO

RESEFIE OF W aTETE

LHR Ty e

| Ingreso de datos:
Crear un nuevo reporte; Permite ingrésar un nuevo reporte ingkal

Editar reporie; Esta opcién permite medificar un reporte previamente ingresado para fines
e Sequirmenio

Mulificar Reporte. Anular un caso previamenie enviado

i Estado de envio
e listan los repories cargados en los afbmos 35 dias En esla saition, & pusds

descargar el acuse de recepcidn electrnico “Acklog” de reportes enviados

] rl:l_!_l_.lil"!n ¥ ajustos

. lnkcaar Lo tradiada & la pantalla princips, 5 estd

Mgthady 'das Pria

Rairr iy o e Al d e §odCe

. ingresando un reporbe, cerclorese primero
de haberlo enviado v descargado antesde ir

i ta pantata o i, - |

_I'_'Erﬁl;w_m | Para modificar el idioma de la interfaz CorBguritOng Do Laidns
del usuanio LApnd 4 Lisp Tk
— e L A T s Pruf Ol 0o Okl add
Licencia Con esta opcsn, se ingresa la lcencia
BedDRA MedDRA, por dnica ver o st reafiza cambioy Bimingy 7 CRATE G
- 1 | - t et
Palitica de Lo redirige a la pigina wel def LM donde | i
privacidad s estiputa la politica de privacedad

Cerras sesiin Presione esta opoian s requiere salir del
sistema
5% pstd ingresando un reporte, cerciorese
primaerg de haberlo enviada v descargads
antes de cercar 3 sesidn

0302
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- Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION ~ Codige: PM.04.04.01
~ Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Version: | 01

5} Crear un nuevo reporte
Secciones del reporte:
al Administrativo:
i} Informacidn del reporte:
(1] Tipo de reporte: elegir entre:

{a) Reporte de estudio: Reporte que se deriva de cualquier estudio de
vigilancia de la seguridad de medicamentos o vacunas v también para
reportes derivados de un sistema de recopilacicn. Excepto los reportes que
derivan de ensayos clinicos ya gquo sigue el proceso establecido por el
Instituto Nacional de Salud (INS].

Information del reporte

hpq,l da iepoTlE

Tt

Heporte enpontings
Bepoate o astudo

Crro

No disoonde pata @ remitente [desooncoda;

Cuando corresponde un reporte de estudio: Compietar la infermacion
referente a:

(i} Tipode estudio

{ii) Nombre del estudio,

fiii} Mombre del estudio del patrocinadar.

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
J-..H‘ Py g 1 [ W W e
E -m S Beaduirneit s g Skl DIRECCION TECNICA
I
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCEOMN TECNICA

GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | pm.oa0a01

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | versidn: | o1

Information del reparte |
Fipa o reparis
Sporoenin S # LTl F

Al ar e el Ptalas
Tipo de erviudes

Fpoardoam el Falueda
L S T E ST S AL N T e T

Fopggntic cad e busn

gy e g e reclies ol sopo 1P pos AT E OEE I'erng e b svhor maasdn s reesends

]

JEETE callis (iginjehe Lim frill@rareg lon odey poss vei cod ¢ odwie b o o sl ofeiuplhoi el s e

ib} Reporte espontineo: Cualguler comunicacion en  la coal el
infermante/notificador describe un reporte de caso individual de 3RA o
ESAVI relacionada con el uso de medicamentos y vacunas.

Para notificackones de Heratura, s& elegird Reporfe esponfdneo. Ademds,
deberd agregar necesariamente la referencia bibliografica de donde se obtuve
el caso, colocandola en el campo Referencios bibflogridfices (ver Referencias
hibliograficas)
Referencias E-ii:n!.ingraﬁcﬁ

Kl ipn ittt odlalinipt P ottt il ]

Bderensia Beblogrdhia

Aerpaben | bLEDE 1 doouments o Capiorl
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' FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DMRECCIOMN TECHICA

GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: PM.04.04.01
ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | \Fmﬂn‘ o1

[2) Fecha en que s& recibid el caso por primera ver:
Fecha de conocimienta por primera vez por el responsable de Farmacovigilancia
ton la informacicn minima (dia cerg)

(3) Fecha de informacién més reciente: Corresponde a la fecha cuando el Equipo
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia recibid la dltima informacidn que dia
origen al respectivo seguimiento de un caso,

La fecha de notificacidn ante la autondad corresponde al dia gue esta realizando
t2 captura del caso y emvio del reporte v esla s¢ proporciona automaticamente
al CENARYT cuando se hace el envio del caso.

{4) iEste caso cumple los criterios locales para ser un reporte que precisa atencidn
prioritaria?
- Cologar "51%; para notificaciones graves que tengan consecuencid muerte vy
aquellos gue cumplan el criterio dos casos graves o mas, semejantes en el
miismo lugar, con el mismo medicamento o vacuna y del mismo lote,
- Colocar "NO”: para notificaciones graves con otras consecuencias distintas a |a
muerte v para notificaciones clasificadas como no graves.

{5} Identificador de caso dnico mundial (WWUID, por sus siglas en inglés).

|6} Identificader Unico del Reporte de Seguridad (SRUID, por sus sigias en inglés).
El wwiiiD es el primer identificador que se be asigna al reporte. El SRUID Es otro
identificador que se le puede asignar-a un caso siguiendd el mismo formato que
el WWiLID, El identificader anico del reporte de seguridad v el numeno de
identificacién dnico mundial cormesponderd al mismo codige de identificacidn
par lo gue tendra que repetirse
Estos campos o S0n cam itabl nido se realicen | mien r
|0 que s¢ debe tener especial cuidado eén ingresarios correctamente pues No se
pusden modificar posterigrments,

El identificador tiene |a siguiente estructura

PE = CEMARES = Seccion variable

Seccién varlable: consta de un nikmero consecutivo de al menos 5 digitos el Cual
debe ser dnico para cada caso. El primer reporte gue ingrese en el madulo de
carga manual serd el 00001, el segundo G002 v asi sucesivamente,

| 02395
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GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédigo: _ F'Mﬂﬂ

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: o

DIRECCION TECMICA

04.01

ldewlilicadar unico Sl ieparte de seguriiad

] = | CER&RES -
Maumero de ddemfifescion Ursie musadual

P = CENARES -

CAegd slenbificadoies de ¢asd o Hamimrilonet bnbencies

Furrite lsrilifi adod deé Cagd

Mumern de identificacion del ieporte vimoulads & ile teporie

(7] Otros identificadores de caso en transmisiones anteriores: En “ldentificador

(8]

19)

de caso” colocar la codificacidn ingresada a la base de datos de
farmacovigilancia, segin lo descrito en PM.04.04.08 Gestion de base de datos
de farmacovigilancia y tecnovigilancia.

En este campo pueden incluirse codigos, 1D generadas en otros sistermas, Como
codificaciones establecidas para notificaciones de actividades adicionales de
farmacovigilancia como parte de los Planes de Gestién de Riesgo (PGR).
Numero de identificacidn de reportes que estin vinculados con este reporte:
Cuando tienen casos que se relackonan de alguna manera con el que estd
reportando (por ejemplo, SRA que sucedid en una familia), cologue fos codigos
de los casos relacicnadaos,

Referencias de Bibliograficas: Este campo solo serd utilizado sl se reporta un
caso de literatura {ver tipo de reporte) v deberd colocar la referencia
bibtiografica de donde obtuvo el caso. Utilizar ef estilo Vancouver para colocar
fas referencias de literatura,

Opcionalmente, es posible agregar archivos de las referencias de literatura del
caso {en el idioma original), siempre y cuando no se vulneren los derechos de
autor del documento para compartirle. Para cargar un archivo arrdstrelo y
suéltelo sobre la seccidn gris o dbralo desde wu explorador de archivos con la
apcion "Arrastre y suelte su documento o Explorar”. Agregar [as referencias de
literatura en formato PDF.

;-;J' Pagina 34 de 77
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédigo: | PM04.04.01
Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | versidn: 01
|Referencias bibliograficas
e e R -

Faferemcis bibliografics

ity v el o Socumendy o Eopdon

Dar clic en el bovén sipulente,

it} Fuente primaria
Informacién referente al notificador primario/original o informante.
(1} Fuente primaria para fines regulatorios: Habllitar necesariamente esta apcidn
La fuente principal de informacian es la persona que proporciona los hechas
sobre el caso. En el caso de mialtiples fuentes, la "Fuente primaria para fines
regulatorios” es la persona que primero informd los hechos al remitente. EI
reporte solo deberd tener una fuente primaria para fines regulatorios,

[2) Calificacidn: Corresponde al perfil del notificadar primaria (informante). Campo

obligatoria. Elegir entre:

[a} Madico.

. (B} Farmacéutico

(€} Otro profesional de ka salud.

(d) Abogado,

(e} Consumidor o ng profesional de 1a salud. Elija esta opcidn si el notificador
primario (informante] es el propio paciente/consumidor o algun familiar de
Bste,

[3] Pais: Por defecto elegir Perd. Sin embargo, en algunas ocasiones el pals del
natificador puede ser diferente 51, por ejemplo, un paciente/consumidaor
adquiere un medicamento en otro pals y el evento/reaccitn sucede en Perd.

4] Los siguientes campos sobre el informante no son necesarios, sin embargo, se

adaptaron a la normativa nacional:

{a} Titulo: Registre ef N* de notificacion.
(b) Mombre: Registre el nombre del RFY.
{c) Segundo nombre: siaplica.

(d)  Apellidos: Apeliido del RFV.

0297
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
[ Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédige: | PM.O404.01
Procedimiento:- ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | versién: o1

te) Organizacidn: "Centro Nacihonal de Abastecimiento de Recursos Estratégicas
en Salud” o “CENARES".

il Departamentofdrea,

{g} Calle.

(k) Ciudad,

{i] Estado o Provincia.

il Cedigo Postal; Dejar en blanco.

[k} Teléforo.

= e o A L . .
T o
i WMETISE EARTTRGT L
& [ ——
F Fprre [ e
L
¥ Paamn e
[ -

b lagarde @ P
e
Ll o 1 il

F By

¥ Dy rerafes

i

Al T b e

[ R L 1

T e
gy
[k o e
i R ™

. o

ALy i o i

LR e

Puede agregar otras fuentes primarias con la opcion “agregar fuente primaria®,
sin embargo, el reporte solo debe tener habilitado una fuente primaria para
fines regulatorios
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| Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION tﬁdl:ﬂ-: BB | P 04.04.01
- Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | versidn: o1

b} Paciente
i} Caracteristicas del paciente: Un reporte valido debe contener al menos un
identificador de paciente, el cual puede ser: iniciales, sexo v fecha de nacimiento o
edad.
{1} Nombre o Iniclales: Registrariniciales de apellido paterno, materno vy nombre{s)
en ese orden; o en caso de EPA, el oidigo de identifrcacion del paciente,
(2] Sexo.
(1) Fechade nacimiento.
. 4] Edad al momento de presentar la reaccion/evento.
i5] Grupo etario.
{6) Periodo de gestacidn cuando se observé la reaccidnfevento en el feto: Colocar
el valor w elegir ks unidad de tiempo del catalogo.
(7] Fecha de la Gltima menstruacidn: 5i no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar salo uno (afio) o dos campas (mes y ahal,
8] Peso,
{9) Altura

Los siguientes campos no son relevantes para la calidad del reporte, sin
embargo, sicuentacon la informacidn, incluira o skmplemente dajar los campos
en Blanco:

{1} Ndmero de coleglatura del médico general.

{2} Numero de registro del especialista.

{3} Nomero de registro hospitalario: Corresponde al nomera de la historia clinica.

(4] Ndmero de Investigacidn: Para identificacion del paciente en EPA,

f \ 0295
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DIRECCHIN TECNICA

Carstierisbicas ded patrenle

(o

1 il S =
R L
E
¥ i era—to
P ]
¥ R R [} u
EE s R B R B S D T
- ; e g B L SSgNE 3
¥ St B L RS PR Y
¥ FiRLscerm izl = g, e ead O e P e YRR [ Tl B e R
[ ger st = e o
¥ ) Pl
L cingd
. 4 Doy sed ordul =

LR e o]

DAL M
PRk O G L W SRR W TR IR B g

P A FiaTel peiulald SETaill

o] ]

FrrEEtE

gt i repeelabely el ddi reda v

Weomwre O rrparies de mpaiaiile

LEATET T S e P e

SuETETD OF TRt hagaea

ii] Enmcasode muerte. Siel desenlace de la reaccionfevento es muerte, proporcione la

sigulente informacidn:

(1) Fecha de la muerte: 5i no s cuenta con fa fecha completa, ingresar sdlo uno
[afia) o dos campos {mes y afial.

2] Causa de muerte como fue reportada por la fuente primaria: 51 se cuenta con
ta infarmacion, colocar el TP de MedDRA de fa cawsa de muarte,

(3] Se realizd la autopsia: 51 se cuenta con la infarmacidn para afirmar o negar,
proporcionarla. 5 elige "8, pudiera proporcionar informacién del sigulente

T CAmMpO:
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Cédigo: i at ]
 Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: 01

{a) Causa de muerte, como s¢ potifichd en la autopsia, 5 se cuenta con la
informacion, coloque el término PT de la causa de muerte.

¥ A g
Er caso de muerlse

Lo et e i el Pt g e

Froghnir

Counns de raerie pagu iz oo s pie [ aerde pnmers
T WL e

¥ Ripctotdi -

¥ Bae O b e j Y reakud (8 EAopas”
b i
t R ]
Caeram i rwrrie Cebreaodan e st
¥ Leslanore
* LESD RMTIND “

i [oC s a0 e m
[ -]

g

iiij Progenitor; Cuando el negnata o feto, estd expyests 3 une o vanos medicamentos
a traves de los padres, presenta un evento/reaccion distinta del aborto espontanes
temprang/muerte fetal, se debe proporcionar informacidn tanta del neonato/feto
coma del padre y madre en gl mismo reporte.
{1) ¢Es este un caso padres & hijos?
Aparece automdticamente marcade "No®. Dejar esta opcidn sl no cumple o
descrito como progenitor.
5 elige “Si", se desplegardn campos - adicionales sobre el padre/madre que fue
. la fuente de exposicion al medicamento sospechoso. 5i cuenta con la
informacion, proporcione la mayor informacidn posible.
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Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre

Proporcionar informacion sobre los medicamentos previos del progenitor, es

decir, aguellos que ya no se administran al momento del evento/reaccion.

{a} Nombre del medicamento: Segdn se reportd. Por parte del notificador
primario.

(b} Indicacidn ({MedDRA): Proporcionar el término LLT de MedDRA de la
indicacién terapéutica o parte de este y oprima el boton “buscar”; elija el
término deseado una ver despiegado el resultado.

(c} Reaccién (MedDRAJ: 5i elfla progenitor/a presentd alguna reaccidn con el
medicamento previe, proporcionar el térming LLT de MedDRA de la
reaccion o parte de -este, ¥ opnima el boton “buscar”; elegir el térming
deseada una ver desplegado el resultado.

(d) Fecha de inicio: Proporcionar ta fecha cuando inicid la medicacian previa
relevante del progenitor. 5ino cuenta conla fecha completa, puede ingresar
sdlo mes y afic o solo aiio,

N 6292
A2y Pégina 40.0e 7




' FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

ﬁ DIRECCION TECNICA
e ol | GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codige: e
Procedimiento; | ADVERSA APRODUCTOS FARMACEUTICOS | Version: | 01

(e} Fecha de finalizacidn: Proporcionar la fecha finalizd la medicacidn previa
refevante del progenitar, 58 no cuenta con la fecha completa, puede ingresar
séla mes yano o solo ano.

—

Antecedentes de medicamentos relevantes de la madre

Madicarmanic [WHODnug)
Inficmnian [MadDRa)
EE Al

fspaio L
Reacodn MedDRA)

e b g_;n
Fecha de inicio
Fecha de finalizacidn

Histaria clin b £

{a) Historia clinica relevante y condiciones concurrentes de los padres:
Proporcionar informacidn sobre historial médico relevante del progenitor,

(b) Informacidn estructurada sobre la historia clinica relevante de los padres:

Estructure cada una de las enfermedades y condiciones concurrentes de la

historia clinica del progenitor, Oprima elicong "+~ para abrir la seccidn.

(i} Historia «clinica [enfermedad/procedimienta  quirdrgico/etc),
Proporcionar el térming MedDRA (LLT), o parte de este, vy oprimir el
botdn "Buscar”’; elegir el térming deseado una vez desplegado el
resultado,
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(i} Comentario del médico: Agregar comentarios adicionales del médico
tratante sobre el térming proporcionado.

(i} Fecha de inicio: Proporcionar la fecha de inicio de la enfermedad
descrita en MedDRA, 5 no cuenta con la fecha completa, puede
ingresar sako mes y aio o solo afo,

{iv} Continda: 5i elige "Sf”, dejar en blanco el campa “Fecha de términa”.

(v Fecha de término; Proporcionar Ia fecha de térming de la enfermedad
descrita en MedDRA. 5i no cuenta con fa fecha completa, puede
ingresar solo mes y afo o solo afo,

Hisbouba cimca de ol padie
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Drar chc en “Siguente”

b} Medicamentos
i}  MNombre del medicamento, tal cual fue reportado por la fuente primaria: colocar
el nombre comercial si dispone de ese dato y entre paréntesis la dencminaciin
generica. Si reporta un medicamento con mias de un IFA, MO debe hacer un reporte
por cada IFA que compone el medicamento.
i} Caracterizacidn del rol del medicamento: Elegir entre:
1) Sospechoso.
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{2} Concomitante.
(3) Interaccién: 5i elige esta opcidn debe tener al menos dos medicamentos
interactuantes,
(4) Medicamento no administrado: Dejar en blanco
i) Accidn tomada con el medicamento, Elegir entre: Firmaco retirado, Dosis reducida,
Drosis aementada, Dosis no modificada, Desconocido, No aplicable
W] Nomere de autorizacidn/solicitud: MNomero de registre  sanitaric  del
medicamento/vacuna del medicarmento sospechoso.
v) Pais de autorizacidn/solicitud.
vi] Nombre del titular/solicitante: colocar "CENARES"
. vii} Informacién adicional del medicamento: En este campo de texto libre se puede
agragar informacién quie no e haya podido agregar &n los campos gque Inbegran |a
seccion de Medicamento, Por ejemplo, la fecha de caducidad del medicamento,

<= ) 0289
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villi) Indicacidn: Tal cual fue reportada por el notificador primario. Colocar el PT de
MedDRA de la indicacion terapéutica para la cual se esta dando el medicamento.

Indicaciones segun lo notificado por la fuente primaria

Insicacn ng expechcacs ]

L e

Indicacion (WledDRa)

ix} Dosis.

(1] Mamero de lote.

{2) Dosis: colocar el valor y seleccionar |3 unidad de medida del catdlogo. Para el
caso de medicamentos con mds de un IFA podrd expresarse como unidad de
medida de dosificacion (DF: dosage form).

(3] Intervalo de dosificacién: Colocar el valor y seleccionar la unidad de tlempo del
catalogo.

[4) Texto de dosificacidn: Este campo de texto libre permite ingresar la dosis tal
cual fue reportada por el notificador. 5i se cuenta con duracién del tratamiento,

. cokdquelo aguk.

(5) Inicio de administracidn: 5i no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar
sdlo uno (afa) o dos campos (mes v afo).

(6) Fin de administracidn: 5i no se cuenta con fa fecha completa, puede ingresar
solo uno {afio) o dos campos (mes y afio). 5i continda con el tratamiento, dejar
en blanco.

(7) Duracién: Colocar el valor y seleccionar I3 unidad de tiempo del catdlogo.

(8] Via de administracidn: Utilizar el catalogo para elegir la via de administracion.

(9) Via de administracion en texto: usar este campo de texto libre solo sl no
encontrd la via de administracidn especifica en el catdlogo o eligid Otro,

5i tiene mds de un régimen de dosificacion para el misme medicaments; por

ejemplo, diferentes posologias, lotes, fechas de administracidn, etc.), puede agregar

con el icono "+" en vei de agregar otro medicamento.

Para poder agregar mds medicamentos sospechosos o concomitantes efija la opeidn
~ “Agregar medicamento”.
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Reaccidn/evento tal cual fue reportado la fuente primaria; En este campo de texto
libre se colocard el término literal de la reaccidn/evento, tal cual como lo reportd el
notificador primario v, ademads, se colocard entre paréntesis, su correspondiente LLT
de MedDRA. Verificar que se mantiene el campo Spanish; Castilian (spa),

En caso cuente con licencia MedDRA, v haya realizado la activacidn, realizar la
codificacion de la reaccion en [ seccidn Reaccidn/evento [MedDRA)

En esta seccion NO DEBE REGISTRAR los medicamentos administrados al paciente
para el tratamiento de fas reacciones/eventos.

Traducclidn de reacciédn/evento segun lo informado por la fuente primaria; Dejar
el campo en blanco,

Reaccidn/evento (MedDRA): Podri codificar la reaccidn/evento en este campo solo
i cuenta con la licencia de MedDRA v ya realizd la activacion,

Pals donde ocurriéd la reaccidn/evento; Elegir Pery, Puede haber excepiones, por
ejemplo, paciente adquirid el medicamento en otro pais ¥ la reaccion s& presentd
en Peru.

Inicio de la reacclén/evento: 5ino se cuenta con la fecha completa, puede ingresar
ole uno (afio) o dos campos [mes v afol.

Fin de la reaccidn/evento; 5i no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar
sdlo uno {afio) o dos campos (mesy afiol. 50 el evento/reaccion continda dejar en
blanco.

vii) Duracidn: sl el notificador primario proporciona la Informacion o si tas fechas de

inicio v térming del evento/reaccidn o permiten, establecer la duracidn de este.

wiil) Resultado al momento de la Gitima observacidn, Elegir entre:

%)

(1} Recuperado/Resuelto.

[2) Recuperando/Resoliendo.

(3] Mo recuperado/Mo resuelto/En curso.

(4) Recuperado/Resueito con secuela.

[5) Fatal,

(6] Desconocida.

Confirmacién médica por un profesional de la salud: Por lo general se considera
confirmado cuando el notificador primario es un médico u otre profesional de la
salud. Sin embargo. también se puede considerar confirmado s un consumidor
proporciona documentacidn meédica {(por ejemplo, datos de laboratorio) gue
respalden la aparicion de un evenio/reaccion y que indigue que un profesional de
la salud ientificable sospecha una réfacidn causal entre un medicamento v 3 SR
niotificada,

LEs esta una reaccidn/evento grave?: Conforme a la clasificacion de gravedad,
segun o Indicado en |3 normativa vigente, establecer 5i 85 un Caso grave o no. 5i
clasifica como grave, elegir necesariamente al menos uno de los siguientes criterios
de gravedad:

11} Amenaza ala vida

{I_l Causa de muerte
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[3) Causd o prolongd la hospitalizacidn

(4) Discapacidad/ incapacidad

[5) Anomalia congénitaldefecto de nacimiento
(6) Otra condicidn médicamente importante

Para agregar mas reacciones/eventos elija la opcidn "Agregar reaccion”,
Dar clic en el botdn “Siguients”,
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d} Reaccion a un medicamento
i} Reexposicién

(1) ZEl paciente fue reexpuesto al medicamento?: si se cuenta con Informacidon
gque dé indicio de una readministracion, elija “Si". 5i la infermacidn no o sefhala,
dejar en blanco, 50 elige "8, debe lenar el campo "Resultado de la
reexposicion” que se hakilitard, debiendo elegir entre;
(4] Lareaccion se repitid: Corresponde a una readministracion positiva
ib] Lareaccion no se repitid; Corresponde a una readministracidon negativa,
] Resultado desconocidao,

Dado que eReporting Industria solicita informacidn de readministraciin, tanta
para medicamentos concomitantes como pata los sospechosos v sako es de
interés para el CENAFYT la readministracién para medicamentos sospechosos,
dejar en blanco los campos de readministracion de los medicamentos
concamitanies.

s T L s R T R
1Y

B Eereifinig o i EOATReLp

S, T (O

li} Intervalo de tiempo: Intervalo entre la administracian del medicaments v la
aparicidn de la reaccidn/evento.
[1] Tiempo desde la primera dosis v el inicio de la reaccion. Colocar el valor v
seleccionar la unidad de tiempo def catalogo.
(2] Tiempo desde la Gltima dosis v el inicio de la reaccion, Colocar el valor v
seleccionar la unidad de tiempo del catdlogo.

Bppaciin Torege GEREE AR QT Y e RO B TR e

emrem e gy

 Dar clic en el botdn "Siguiente”.
g 0282
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e) Otro

i} Resultados de pruebas

{1} Nombre del andlisis: colocar el término MedDRA correspondiente para el
analisis en cuestidn,

{2} Fecha de la prueba: 5i no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar sdlo
uno (afio)] o dos campos (mes v ano).

{3} Resultado de la prueba: En ¢l campo de texto libre cofogque el valor y elija del
catalogo 1a unidad de medida. Puede utilizar los simbolas =, >, <, 2, 0.5 Gua
encontrard en el catdbogo ubicado a la zquierda del texto libre,

{4) Cédigo del resultado de la prueba: Permite asignar un elemento descriptiva

. para indicar el resultado del andlisis:
[a) Positivo
(b} Megativo
[ch Limite
(d) Mo concluyente

(5] Texto del resultado de la prueba: 5i no le fue posible calocar el resultado del
andlisis en el campo estructurado resultado de la prueba debido a que no
encontrd la unidad de medida en el catdlogo, colocar el resultado en este campo
de texto libre expresando la unidad de medida, 51 wtilizo el campo resultado de
prueba, dejar este en blanco,

(6] Valor bajo normal; En este campao debe colocar el “valor mas baja”™ en el rango
narmal para la prueba, & cual suele ser publicado por el laboratorio que
proporciond el resultado,

(7] Valor alto normal! En este campo debe colocar el “valor mds alio” en el rango
normal para 3 prueba, ef cual suele ser publicado por el laboratorio que
proparciond el resultado.

. (8] Comentarios: Si s¢ cuenta con mas informacion sobre 1a prueba realizada, que
no esté incluida en los campos estructurados, colocarka en este campo de texto
litare.

Para agregar mas pruebas de lzboratorio elegir la opcion “Agregar resultados
de la prueba”.
Dar clic en el botdn "Sigubente”,
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Historial de medicamentos: Corresponde a medicamentos relevantes que

contumid el paciente pravic a la presencia de la reaccidnfevento v que ha dejado

de consumir. De continuar con el tratamiento, este corresponderad a un producto

farmatéutico concomitanie v debe registrarse en fa seccidn "Medicamento”,

11} Nombre del medicamento segdn se reportd: Colocar la denominacion distintiva
5 cuenta con elia y entre paréntesis ta denominacion genérica,

{2} Indicacidn [MedDRA): Proporcionar el LT de MedDRA de fa indicaciin
terapeutica y aprima "buscar”, elegir el término deseado una vez desplegado.

{3} Reaccidn [MedDRA): Si el paciente presentd alpuna reaccion/eventa al
producto farmacéutico proporcionar el LLT de MedDRA o parte de ésta de la
reacciin/evento v oprima “buscar”, elegic el termino deseado una ve:z
desplegada.

{4} Fecha de inlcio: 5 no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sélo uno
{afio) o dos campos (mes vy afio).

{5) Fecha de finalizacidn: 5 no cuenta con la fecha completa, puede ingrasar sélo

- uno {afio) o dos campos (mes v afio).
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Para agregar mds medicamentos del tratamiento médico previo elija la opeicn
"Agregar historial de medicamentos”.
Dar clic en el botdn “Siguiente”,
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iii} Historia clinica

(1] éSe reportd historia clinica relevante? 5i elige “5%, se hahilitaria la seccidn
“Historia Clinica del paciente”,

(2] Historia clinica relevante vy condiciones concurrentes ([sim incluir
reaccidn/evento): Campo de texto libre que corresponde a los antecedentes
clinicas relevantes {que ayuede a la evaluacidn causal) de la historia clinica v
condiciones concomitantes {enfermedades, condiclones como embarazo,
cirugias, trauma psicologico, factores de riesgo, entre otros) del paciente.
Colocar ef (los] TP de MedDRA de las condiciones refevantes en cuestidn. 5ino
cuenta con informacion sobre 1a historia clinica del paciente, dejar en blanco.

{3} Informacién estructurada sobre la historia clinica: En esta seccidn se debe
estructurar cada enfermedad, sindrome,. procedimiento quirdrgico, etc., gue
describid-en el campo antericr.

{4} Historia clinica (enfermedad/procedimiento quirdrgico/etc.): Proporcionar el
LLT de MedDRA o parte de este de la enfermedad v oprimir ¢l botdn, elegir el
térming deseado una ver desplegado el resultado.

{5} Fecha de inicio: Proporcionar la fecha de inicio de la enfermedad descrita en
MedDRA, 5 no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar salo mes y afo
o solo aho.

(6] Continga: 5 elige "5i", dejar en blance el campo sigukente “"Fecha de término”.
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(7] Fecha de término: Proporcionar la fecha de término de la enfermedad descrita
en MedDRA, 5i no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar sdlo mes y

afio o sodo afia.
= reporih hihtra Chrecs Fovants |
LIS %o

Historia clinica del paciente

HRSELS R RN i TEelhOnds CORCLITENTES Hir iUl resccnirvenis)

Infarmacian estructurada sobre la histora elifica
Hedboria ciraca o mxpecficds B
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Dar clic en &l botdn "Siguients”.
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Nombre del
Procedimiento:

| GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | Pm.04
ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | ersién: o1

Es importante que el Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Direccion
Técnica del CEMARES establerca la clasificacidon de causalidad en esta seccidn.

]

i)

Miétodo de evaluacidn: Colocar en el campo de texto libre el nombre de |3
metedologia utilizada, por ejemplo, Karch & Lasagna modificado, cauvsalidad de la
OM3, causalidad de ESAV] de ia OMS,

Fuente de evaluacidn: En primera instancia, debe colocarse La evaluacion del Equipo
de Farmacovigilancia v Tecnovigilancia de la Direccion Técnica del CENARES, pero
también puede agregar la evaluacion del notificador primaria (informante)] 31 cuenta
conella.

Resultado de la evaluacidn: Colocar en el campo de texto libre el resultado de la
evaluacion para cada reaccidn/evento de acuerdo con ka metodologia que se utilize,
Para poder colocar el resultado, es necesario que haya ingresado al reporste al
menos un medicamento sospechoso o dos interactuantes.

Para agregar mas evaluaciones de causalidad elija la opcidn “agregar evaluacién de
causalidad”. 5 se cuenta con una evaluacidn, por ejemplo, def médico informante,
agregarla; cologue notificador primario en "Fuente de Evaluacién”.

Dar clic en el bobén "Siguiente”,

ST (O P

Farwin dr s ats

Resultada de evaliislsodie
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R

g] Caso narrativo

iy

Caso narrativo: Colocar la narrativa del caso con las palabras v frases utilizadas por
el notificador primario/foriginal (tal cual fue notificado por éste), manteniendo la
narrativa original. Citar las manifestaciones clinicas. Indicar el diagnéstico clinico de
certeza y/o presuntivo que mothvd la- medicacidn v posteriormente 1os signos y
sintornas de la reaccidnfevento adverso. 5i se detecta un efecto terapéutico no
conocido hasta la fecha; puede indicarse en este espacio. En caso de tratarse de
malformaciones congénitas, precise el momento del embarazo en gue ocurrio la
exposicion al medicamento o vacuna sospechaso,
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En este campo también colocar los medicamentos para tratar la reaccidn/evento
ad\rer'sn

MMWWM 15.ubre|;fq;|_r.l_-r. EDEP'E'-‘-M de
falsificacidn, mal wsp, abuso, error de medicacidn, wso fuera de indicacidn,
exposicion ocupacional, entre otros).

Cuando ingresa informacidn de seguimiento en este campo, colocarle debajo de la
informacidn inicial o el seguimiento anterior, separdndolo de i sigulente manera:

Seguimiento 1, 2, 3, 4, etc., informacidn recibida el dia...

51 el coso se considera cerrado, 0 requerird seguimiento, debe especificario también
en este campo, Dado que este campo tiené un limite de 20 mil caracteres, existe la
posibilidad de que para algunos casps narrativos muy extensos este campo sea
insuficiente. Puede utilizar el campo Resumen del caso y comentarios del notificador
en idioma nativo para continuar con el texto del caso.

0276
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Resumen narative del case y otra infonmacién

C s St s

L cerg

s, el P 30

Eedemsigs s o 3 b Svmim s

Lm0 L G

52 L5 o

—
| #
=

Resumen del casa y comentanios del natificador en ilicma native

e L [ ]

=3

i} Terapias concomitantes: Habilitar 1a casilla sl el reporte describe terapias
concomitantes al momento de 1a reaccidn. Todos los detalles de sstas terapias
deben proporcianarse en el campo "Caso narrative”. Inclusa si solo se conoce el
nambre de la terapia.

i} Comentarios de notificador: En este campo puede agregar comentarios adicionales
que aporte el notificador primario en caso de contar con ellos, Dado que la
nomatividad de farmacovigilancia solicita la gravedad [leve, moderada o grave), en

__Este campo también agregar necesariamente esta informacidn,
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iv] Comentarios de CENARES: Comentarios adicionales que pudiera aportar el Equipo
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Direccidn Técnica del CENARES o en el
caso de EPA, los comentarios del patrocinador del estudia.

v] Resumen del casoy comentarios del notificador en idioma nativo: No utilizar, dejar
en blanco, a menos que el caso narrativo tenga mas de 20 mil caracteres y I3
capacidad de informacidn en el campo “Caso narrativa”™ sea insuficiente.

Darclic en gl botdn "Siguiente”

hi Deocumentos adicionales
. Esta seccion permite cargar documentos relevantes para la evatuacién delf casa. Algunos
ejemplos pueden ser (pero no se limitan a esbos):
i} Resultados de pruebas.
i} Certificado de defuncidn.
iy Cartilla de vacunacian,

Colocar en el campo de texta fibre el nombre del documento vy cargar el archivo en
formato POF, ya sea arcastrindolo v soltdndolo en lz seccidn gris o abriéndolo desde su
exploradar de archivos.

| Documents adicianal H

. AN § AW b e T e

m i

Es necesario que bos documentos gue requiera adjuntar se encuentren en formato PDF
¥ que no excedan los 2 MB para poderios cargar sin problemas.

5i requiere adjuntar mas docuementos, lo puede hacer con la opcidn "agregar
documento adiclonal”.

Dar chic en el botdn “Siguiente”.

i} Enviar reporte
Para poder enviar el reporte, es necesario que haya registrado la informacion minima
requerida por el sistema. 5i no & ha realizado, en esta seccidn e listard la informacion

e

e

| 274
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faltante o errdnea, la cual s¢ debe completar o revisar. También se presentard en color
rajo la informacidn faltante én las diferentes secciones que conforman el reporte,
Cuando yva tenga lista 13 informacidn de su reparte, de clic en "Enviar”

Una vez enviado el reporte se mostrard una ventana la cual puede utilizar como un acuse
de envio, ya que proporciona un identificador de envio.

Es importante 0o Cerrar g5k ventana, no cerrar sesion, no ir 3 |a paging de iniclo ¥ no
cambiar de pestaiia sin antes haber descargado el archivo del reporte.

R 1o iy i 1 ] LT

il e mis gl fli e e S e 1 el

I i e L o ta moS

|} Descargar reporte
Una vez enviado el reparte, descargario inmediatamente, ya que serd ka2 dnica forma de
obtener este archivo XML del caso v de realizar un seguimiento correspondiente. La
informacidn que se generd durante la captura del reporte se descargard en un fichero
XL,

Al oprimir "Descarga”, s¢ descargard el archivo XML, Guardar este archivo en la carpeta
en red Ruta: L\Direccidn Técnica\d FARMACOVIGILAMCIA ¥ TECMOVIGILANCIANS.
Motificaciones, ya que debera utilizarlo si requiere realizar un seguimiento del caso. Par
defecto, el sistema nombrara el archive con el Numero de identificacién inica mundial

Adicionalmente, eReparting Industria proporciona acuses de confirmacion conocidos
como acknowledgement log (acklog) de los reportes capturados, los cuales estardn
disponibles solo por 35 dias una vez realizade el envio de la notificacidn. Descargarios
en la seccion “Estado de envio” del mend superior derecho. Descargar inmediatamente
el archivo XML como el acklog

Diferenciar el archivo XML [obtenide del reporte que se descarga tras-el envio ¥ que es
fundamental para seguimientos posteriores) de los acuses de recibo (ackiog). Para
efectos de seguimiento, NO se usar el archive de acuse (acklog).

También, en esta secciton de “Estado de envio”, revisar la hora de envio de sus reportes
sefalada en la columna hora de envio y de finalizacidn, la cual estd ajustada al horario
de Paird,

G273
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2)

Editar un reporte

Esta opcidn permite editar un reporte ya generado en el madulo de carga manual para
agregar informacidn con fines de seguimiento,

Por ejemplo, s tiene {no es limitativo):

a} Fechas de inicioy térming de fa reaccion

b) Fechas de administracion de medicamentos

c)  Adicion de medicamentos concamitantes

d]l Adicidm de enfermedades concomitantes

e} Adicidn de resultados de laboratorio

RECUERDE: Un reporte de seguimiento es aguel en donde se agrega o completa informacidn
importante para la evaluacidn de causalidad del caso.

Elegir la opcidn "Editar reporte”™ del mend superiar.

Cargar &l archivo XML generado en el sometimiento inkcial o seguimiento antenor, guardado
previamente en la carpeta de red en L (Ruta: L:\Direccion Técnica\d FARMACOVIGILANCIA
¥ TECNOVIGILANCIALS, Notificaciones), ya sea arrastrandolo y soltandobo en la seccidn gris
o abriéndolo desde su explorador de archivos,

Eciiar eeports

LE 5 MO TR O30T =N T T

rigirw 5 iy e i O Dl

Esperar a que cargue el reporte. Inmediatamente s abrird el reporte con todas las secciones
gue lo componen, habilitadas para edicion.

Agregar la nueva informackdn o modificaciones respectivas del seguimiento en los campos
correspondientes, entre ellas es fundamental actualizar la fecha de informacion mas
reciente gue comresponde ala fecha cuando el Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
recibid el reporte de seguimiento. Es importante gue, en el seguimiento, ademas de agregar
la nueva informacién en los campos especificos, tambign actualizar el caso narrative con la
nueva informacidn, Para separar la informacidn de ka inicial o los seguimientos anteriores,
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utilice una linea y cologque la nueva informacidn debajo, agreganda el texto: Seguimients 1,
Seguimiento 2, segun corresponda (ver item h. Caso narrativo),

Una vez concluido §a captura de informacian de seguimients, enwviar el reporte y descargar
el archivg XML correspondiente, Recuerde que, 5i no descarga el archive, no podra realizar
el seguimiento posterior.

3) Mulificar el reporte
Permite 1a anulacidn de reportes directamente desde la plataforma para los usdarios de
ambos madulos, por ejemplo, se ingresd un reporte errdnes o un reporte duplicado.
ingresar desde la pantalla principal a la opcidn “Nulificar reporte”,

Mulificor reporte

L U DA Erc TR CREDE i bl Shrra

AP S R RN O B

Identificar el archivo XML correcto que requiere anular, ya que una vez realizada la anulacion
ne podra deshacerse esta accidn.

Cargar el archivo XML arrastrando el archivo a la seccign gris o dbralo desde su exploradar
ge archivos con la opeidn “Explorar”. Se mostrard una ventana con infarmacidn general del
reporte que desea anudar.

En el campo “Mativo de la eliminacién” proparcionar la razdn porla cual requiere eliminar
el reporte, % es por duplicidad, deberd colocar el cddigo WWUID con el cual se ha duplicado
il reporte. Dar clic en “"Enviar”. 5i el proceso fue exitoso, se mostrara la sigulente ventana:

F'.-pn-ru wrvwiacls com dxilc

Flrwr epar robr mrperie § ogEetriey pem B T S, e B e 0 M T e
T i T ol o Tl e b il g e @ st e s e =

el N sl s gper-Taland  p Sl i e W D e i B

e e e T e R T e T

Descargar ¢l XML generado o puede hacerlo desde la seccidnm “Estado de envie” donde
tambien podra descargar el acklog correspondiente. Con |a actualizacion de esta funcidn de
nulificacion, ya no es necesario solicitar al CENAFYT fa anulacion de un reporte como se
realizaba previamente,

4) Otras situaciones especiales

A pesar de que no se espera tener muchas situaciones excepcionales por falla téenica del
modulo, 5 tieng un Mecanismo para casos excepclonakes (falla de la plataforma) cuando no
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& pueda descargar el archivo del reporte inicial o seguimiento y este consistird en lo

siguignte:

a] 50 el sistema no permitid ba descarga del archivo del caso inicial o seguimiento por falia
tecnica, debe enviar un correg electranico a la cuenta: enctiram@minsa.gob.pe can el
asunto *Falla en la descorga del archive®, proporcionando el cadigo WWUID del caso,
v la fecha cuando se ingresd el caso.

b} ElI CENAFYT revisard si el caso fue cargado correctamente en VigiFlow y de ser asi,
proparcionard el reporte ingrésado en formato PDF como respuesta al correo del
USHATI0,

e} Unavez recibido el archive PDF que se recibe del CENAFYT, valver a ingresar el caso ya
con la informacién de seguimiento, teniendo cuidado de poner exactamente los
identificadores [codigos WWUID y SRUID) del caso Inicial para que al entrar a VigiFlow
el CENARYT pueda detectarlo como seguimienta. No abvidar descargar el archivo una vez
enviada la notificacion, Responder el corred al CENAFYT indicando que ya se concluyd la
captura del caso.

di El CENAFYT procedera a la eliminacian del primer reporte, guedando el segundo gue
capturd el CENARES y se avisard a este como respuesta al cormeo anterior. Guardar esta
confirmacidin en la carpeta en red L\Direccidn Técnica'\d FARMACOVIGILAMCIA Y
TECNOVIGILANCIANS, Motificaciones.

Fuente: Documento de arientacidn: eReporting industria para titulares de registro sanitario y
titulares del certificado de registro sanitario Versidn N° 1, elaborado por DIGERMID,
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ANEXO N* 9: REGISTRO DE INFORMACION DE OTROS CASOS DE SEGURIDAD
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ANEXO N* 10: REGISTRO DE LOS PROBLEMAS TEMPORALES DE COMUNICACION CON CENAFYT

ﬁ— REGESTRO [E PROBLEMAS TEMPORALES DE COMUNICACION CON CENAFYT Dm0 S
- VERSION

FECHA DEL 0D ACCIONES | SIGLAS DEL
!H" : ; wﬂ CeESCRIMGIN DEL FROBLIMA , . —— P - SHGLAS DEL BFY ORSERVACIOMES

* Condigi CoMEl Bt (NS A0S B |8 Dase g datos

PRCHA DE REPORTE | |

Firma 3 eoilo del Analists et FIVYTIRIV
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AMNEXO N® 11: FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM
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ANEXO N* 12: CENARES-DT-IT-007 GESTION DE ACCESOS

L ._E_: E‘; e PRt CEION TECNICA
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Ciatiagan CEMARES-OT-11.001
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i s’ oo
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cortrasefias

% de splicacsin y cumplmiento obligatonio 4 los processs del Equipo de
urm:mﬂ:m'rm v Teeninigiencs de i Drogusna CENARES

. BPF Busnas Pricncat ge Fermacowigilancia
OT: Direccitn Téconica
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Cieedigon CEMARES-OT-T-00F

GESTHON DE ACCESDS ¥ =
= x :
‘ = Descripiién de t erividad Documentos |unilpu.# Responsable

. L thw-hmﬁrﬂmihﬂm 2]

El usuario solicitante deberd completar & formato
CEMARES-DT-FOR-119 Solicitud de creackdn [ retiro |
de ufusria, pars la pendn dal scceso o siCTtema
| [creacitn de usuanio, retino de usuario o ofros),
' considerando los sigulented campos.
- Lof siguientes compos deberdn ser complenodos
por ef odministrodor de oocesos!
& Ninmerg e salicitud {homens | CEMARES-DT- oY
carreiativa/ado), FOR-119

|
|
E—
|
=

L

»  Molivo [creaciin/retino de usuanio ¥ otros)
& Seonida 1 Dotor del usuorio taliciionte

& Serpipn 2 Dotos del vsuanio o crear.

L

Seeeitn 3. Dotos de fo oplicocion.
& Ly

|H!mﬁrdhmatuummﬁwdem

CENARES-DT-FOR-119 Solictud de creacion [ retirg

ﬂ'l-l‘l-'ul-ﬂ-ﬂ- por correo electrdnico Jactrinic | B
Comunicor con Eﬂmmmmmndpmm t or Aﬁf;"
@ lo peticidn efective. En caso el wsuario no | CENARES-DT- | |

| comimnicarg fo peticidn con fo detida onticipocian, FOR-119 I | S
el odministrador de acoese no serd responsoble

Sobe Iof Cteios RO oforpodos

Corren

Validar |a informacion sobre 05 reguerimientos
sefalados en e CENARES-DT-FOR-119 Solicitud de
creacidn [/ retiro de usuarios. Ademas de registrar &
3 | ndmero de solicitud enviado. — DT
B responsoble de Farmocovighoncla es &l |
encargodo de outoriror jos privilegics de los

Analksta
del EAC
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Chiges | CENARES-DT.T-007
GESTION DE ACCESOS BT
3 = Documentos | Unidadde | Responsable
l Registrar la informacion de |a solicitud enviada en gl
CENARES-DT-FOR-120 Matriz de listado de usuario NARE [ i
4 |- meﬂmmmummﬁnicuse;ﬁmmﬁT DT ﬂfl::
individudies, y asignodas o un solo propietario. Mo
| deberan ser reasignodas @ otro propietanio.
Aprobar la soficitud CENARES-DT-FOR-119 Salcitud | T.
de creacion [ retiro de usuarios, ¥ remitic & los EE;E:_E]%I-E
5 usuanos soficitantes los accesos comespondientes. BT Analista
El administrodor de occesos deberd asegurarse de v del EAC
Hewar un control de los aprobacinnes Que cumpian shocirénico
con ios MnegmiEnios gesorfios en este docwmenta
Asegurar que las autorizacionés de accescs se
encuentren debidamente documentadas. No se
debe faciitar acceso al sistema din la debida Analista
B AUTONZACoN v aprobsdion. - oT del EAL
- El odministrodor ge occesos deberd wiifizor fos
metlios corfespondientes povo comunicar sobre el
|| estodo de lo solicitud hocko €] usuario salicitante. .
Resguardar [as cuentas de BCceso y CONtrasend y no
divulgar, compartir yfo prestar de ningin moda sus Analista /R
3 credenciales de acceso. o7 FV del
El odministrodor de occesos  custodiord  los BT
| EVIDENCIOS FESDECTivES Onbe CUTRQUIET FEvision o
ouditoria. [
| |
. Uineamientos de Revisitn Periodica de Usuario Cesados
| ASSEUT AT QUE NO EXITAN USUanos cesados activos en
5 los sisternas, para eflo establecerdn mecanismos de Asalista
1 revisidn peribdica, - o del EAC
e estoblecerd ¢l control de revisidn semanal de
LES LA FOCETAES.
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Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION  Codigo: PM.04.04.01

e ek ki

' Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Varsién: 01

DIRECCION TECNICA

ﬁ mm eyt DIECCION TECNICA

i CEMARTE. OT-1T-007
Winsen 0

2 ' Beranrn | Do | Respmnts
‘H“ Descripcidn de la actividad 1"me1 (Puesto)

Proceder & reafizor Il revisitn  de  usuanos
':mpmmdu &l CEMARES-DT-FOR-121 Revisin

. | sEmansl g USEarkod CELads.
b3 | En caso se ldentifique de sigon cato de usuano | CENARES-DT- DAD Analinta
cesado active, S8 deberd dofumentsr i serd FOR-121 oT el EAC

enviado o Coordinadgor oel Equipo  de

Asegurambenito de ta Calidad v Director Tesnico |
PArE $U CORDCIFiento.

Htmuruar iz comtratefias, no  deben  ser | [
divuigadas, compartidas y/o predadss & otros
USUBIIOS, ¥B que 50N e w0 estrictamente personal
Registrando en & formato CENARES-OT-FOR-122
cmrm de coniimsafion CENARES-OT- BT Analista
| = Todos ko5 wsuonios - 5on responsabies de o FOR-122 del EAC
[ custodia ¥ uso odecuodo GF SUs controsefios.
| - Cusiquier viglocidn yfo mal uso de controsefias |
| deberd ser reportodo o kr Dirsecion écnica | s | |
ermitido un memardndum por indlscipling
. :Wﬂrmhi sstemas Cumplan con  kog
| requerimientos de wio de contrasefias indicados en |

| ol anexn N1 Analista/R
F En cosa & utiorio s& olwige su conbroseda 3o se —_ CT Py del
Bl 1u SUSMND 0F OCCELn, 52 deberd enwar i (43724
cormen electrinico solicitands of odministrodor de
Gooes. |
|-1 Becencionar o comen sleciromico que serd atendido . ot Anadista |
| w se verificara el estaco det pedido. del EAC
 Fin dei instructive S ii=e
i' by i | Bt 0 04 Gestion de Farmacovigilanca.

Fo— ey -|—|—|—|-|

'H"l ﬂ.n-un Consideraciones para [a pestitn de accesos

u’z: EEHA.R.E!.-D‘I‘-F{:E-IH Solicitud de oreacsn [ retiro de usuano
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

v E P B

DIRECCION TECMICA
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codige: PM.04.04.01
| Procedimiento; ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versién: a1

o ) OIRECCION TECHICA

Lo CENARES-DT-E7-007

GESTION DE ACCESOS i

Anexo N*L:
Consbderachones para la Gestitn de Accesos

1. Este irstructivo debe ser considerado cada vel que
s SgreaSce bs solicitud de creadidn de AUEVOS USUBRAOT
= S realice b solicitud de reting de gsuanios,
'. 1 El pringipio de privilegios Minkmos Lgnifics proparcionar 3 105 usuarios & sCCeso minims gue
NECESIAn Pars realizar wu trabaje durants el tempo minimo requerido
5. El presente instrectiva s administrads por e equipo de Aseguramiento de |a Calidad.
4 Considerar ks siguiente tabla para el control de pardmetros de contraseia

COMTROL DE
PARAMETROS DESCRIPCHON

Para faciores de BuTenTicacion simple, se iImplementaran qué por kot menas en
& contrasafs t& cusnte oon un caracter de lod Sigulenteas ftame:
COMPOSICION - Caracteres alfabéticns mindsculas {por ejem; -z

COMPLELA - Caracteres alfebdticns maylscuas (por efem: A-Z)

- Dégitos (por epem: 0-9)

- Caracteres especiales (por sjem: B % & " 0% L2545

VALDRES L conirasenas deben de caduCar detpuss del primer uso.
PREDETERMINADDS | Las contrasefias predeterminades del sistema s& deben cambiar antes de su
¥ RESTALRADIONES | operaciin rutinaria.

La comunicacidn de controsefias a los usuarios se debe reafizar de una forma
PRESENTACIGN Que a5 paries no sutorizadas no pusden verlas o reCuperarias Ton

..
& No cebe visuslizarse la contrasefa mientras se estd digitando.
CADUCIDAD Y Para factores de sutentificaditn simple, e implementarin %1 dles 0 meEnos para
FRECUENCIA carmbio e contrasefia

Para factores de sutentificatidn simple, se mmplementaran en longied de 8

LONGITUD contrasena. B caractenss,

INTENTOS F
REPETIDOS DE Despuds ge cinco [S) Intentos consecutives de suténtificackdn sin éxito, &

gistema blogueard 1a contrasenia y este deberd poder SCEiBrie NUEVAMENTE &0
AUTENTIFICACION un thempn de S minutos Ccoms manima

RO VALIDCS
i i dier
RELTILIZACION Al caducar, s contrasefias no s pusden wobder & Utizar durante sl menos
1 10] vetes.
COMPARTICION Lez contrasefiss mo 18 pusden COMpartir ni reveldar & nadke gue no. sEan oo
PEODSETArES BULONEREo
n &l 1 en un formato
Las contrasenas o las frases de contrasefiss e deben slmacens

Las contratenias & deben mantenes & un formato enoriptedo & traves de todes
las Iransmeskones entre sistemas informaticos.
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Nombre del  GESTION DE SOSPECHADEREACCION | Codigor  PM.04.04.01
Procedimiento: | ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Versidn: 0

Ladgue CENARES T IT-007

GESTHIM DE ACCES(S . =
Anend WL
i_ SOLICTTUID £ €0 ACHOM /AR i) O Eakii0: — —
il -

s e bettent | et i s | |
] hows.  cuicimeciomand ] semaseumane ] S o I

DO 1. D IR DAl AN SRR AT

P

T S ———

[ e A L Cr—

. Eab . DO U &, G | WA U TRA T

AprBaka bk |

Ii.u-p k—.——hu—uﬂ-

Bsncam . cnion o LA AFuacn

I-nmn--u—

L [ - el ]

LE I = ]

0258

Pagina 74 de 77




i FICHA TECMICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombre del  GESTION DE SOSPECHA DE REACCION | Codigo: | PM.04.04.01
Procedimiento: ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS | Version: o1

oy — e w
v T
Elaniiving ey &0 i

DERECICICN TECMICA

Lidige CERARES OT-IT-007
GESTHON DE ACCESOS s =
Anena N'3:
.— j
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e P i gt it Wl DIRECCION TECNICA
| Nombredel  GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSD A DISPOSITIVOS MEDICOS | versidn: 01

I | Establecer criterios uniformes para recopilar, codificar, registrar, evaluar, analizar y
I | remitir a la Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID] tas notificaciones de

| 4 Objetivo ol tsospecha de incidentes adversos a dispositivos médicos [SIADM) que distribuye el
procedinenn | CEMARES, v realizar seguimiento. en su condicidn de integrante del Sistema Peruang
' de Farmacovighancia y Tecnovigilancla.
| A los dispositives médicos que ¢l CENARES distribuye en su condicion de Titular y No
2. Alcance del. Tltular_ de Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario, Autorizacion
. et Exce pf.:mnal.. . o
. f Es de cumplimiento obligatorio para el Personal del Equipo de Farmacovigilancia v
Tecnovigilancia de la Direccidn Técnica del CENARES.
| 1. Ley N° 2545-'5!, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios
2. Decreto Supremo N* 016-2011-5A. Reglamento para el Registro, Control y
- ' Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y sus modificatorias.
|3, Decreto Supremo N* 013-2014-5A, Disposiciones referidas al Sistema Peruanc
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
|4, Resolucion Ministerial N® 539-2016/MINSA. NTS N* 123-MINSA/DIGEMID-V 01,
I 3. Base Normativa Morma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y
. Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarsos,

; 5 Resolucien Ministerial N® 1053-2020/MINSA. Manual de Bueenas Practicas de
[ Farmacovigilancia,

| B, Fesolpcidn Directoral W® 101<2019-DEGEMID-DG-MINSA.  Formatos  de

. notificacidn de sospechas de incidentes adversos a dispositivos meédicos por los

titulares de registro sanitario y certificado de registro sanitario, y por los

profesionales de la salud.

1. Accidn correctiva: Accién destinada 2 efiminar la causa de una no conformedad
detectada o de cualguier otra situacion no deseada,

1. Base de datos de tecnovigilancia: Sistema informatico que permite registrar,
evaluar v codificar las notificaciones de sospechas de incidentes adversos

3. Dispositiva médico: Cualguier Instrumento, aparato, implemento, maguina,
reactive o calibrador in vitro, aplicative informatico, matertal u otro articule
similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres
humanos solo o en combinacion, para uno o mids de los sigulentes propositos
especificos:
» Diagnéstico, prevencidn, monitorep, tratamiente o alivie de una

enfermedad,
| = Diagndstico, monitoreo, tratamienta, #livio o compensacion de una hesion

4. Definiciones

w254
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA

i Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codige: | PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Versidn: |01
Datos generales del procedimiento

# Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un
proceso fisioldgico
¢ Soporte o mantenimiento de la vida
# Control de la concepcion.
+ Desinfeccion de dispositivos medicos.
Se clasifican por su rigsgo en;

a, Clase | (bajo riesgo); sujetos a controles gemerales, no destinados para
proteger o mantener la vida y que su falta no representa un riesgo potencial
razonable de enfermedad o lesidn.

b, Chase Il [riesgo moderado): sujelos a controles especiales en la fase de
fabricacion para demostrar su seguridad

¢ Clase |l iresgo alto]: sujetos a controles especialesen el disefio y fabricacion
para demostrar su seguridad y eficacia,

d. Clase IV [criticos en materia de riesgo}: destinados a proteger o mantener fa
vida o para un uso de importancia substancial en la prevencidn del deteriorg
de la salud humana, El no uso presenta un riesgo un resge potencia! de
enfermedad o lesién, Controles especiales en el disefio y durante todo el
proceso de fabricacion para demostrar su seguridad v eficacia

Error die uso. - Accién womision del usuario mientras utiliza el dispositivo médico
gue conduce 3 un resultado diferente al previsto por el fabricante o esperado
porel usuario.

Incidente adverso. - Cualguier evento no dessado gue causa un dano al
packente, usuario, operario u otros, o que supone un riesgo de dafio que pueda
O o estar asocisdo causalments con uno o mas disposithvos: médicos. Esta
relacionado con la identidad, calidad, durabilidad v seguridad de los mismos.
Incluye errores, eventos adversos prevenibles y nesgos.

Incidente adverso leve. - Incidente gque no modifica la calidad de vida del
afectado ni sus actividades diarias normales. 5¢ considera coma unincidente no
ST,

Incidente adverso moderado. - incidente gue modifica las actividades diaras
normales del afectado (incapacidad temporal), 5¢ considera como un incidente
na serio,

incidente: adverso grave, - Incidente gue ocasiona uno o mas de los siguientes
SUDLESTOS:

+ Poane en peligro la vida o causa la muerte del paciente,

. Hace necesario hospitalizar o prolongar fa estancia hospitalaria,

# Escausa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa.

= Provoca una perturbacian, riesgo o muerte fetal.

®  Causa una anomalia congénita,

Se considera como un incidente serio
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o

| Nombre del
Procedimiento:

DIRECCION TECNICA

GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Cﬁdl{m PM.04.04.02
ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | yersidn: ot

| Dats penerales dél procedimiento

5. Siglas

10

| 11

{ 12,

1 13.

14.

15,

i

oo e R s e R

HNotificacion de sospecha de incidente adverso. - Acto de informar la sospecha
de un incidente adverso asociado 3 wn dispositive médico en el formato
autorizado.

Notificador, - Todo personal asistencial o usuario que haya sospechado de una
posible reaccidn adversa o incidente adverso v que |0 hayva comunicado. a un
centro de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,

Problema de calidad .- no cumplimiento de las caracteristicas organolépticas v/o
de funcionalidad de las especificaciones técnicas que se evidencia antes del uso
del dispositive médica.

Riesgo. - Probabilidad de ocurrencia de un evento adversa dentro del sistema
de atencion de salud o un factor que incremente tal probabilidad.

Sospecha de incidente adverso. - Dano no intencionado en el paciente, usuario
U otro, que dé ipicie o apariencia de tener una relacion causal con ung o Mmas
dispositives médicos.

Tecnowvigilancia. - Conjuntc de procedimientos encaminados a la prevencidn,
deteccion, investigacion, evaluacidn y difusidn de infarmacidn sobre incidentes
adversos o potencialmente adversos relacionados 3 dispositrvos medicos
durante su uso que pueda generar algun dafto al paciente, usuario, operario o al
ambiente gue lo rodea

Uso anormal o inadecuado, - Accion u omision consciente y deliberada de un
acto que contravenga o vulnere el aso normal y que de ninguna forma pueda
contemplarse enel control de riesgos relacionados con ks interfa: de usuario por
parte del fabricante.

Validacidn, - consiste en revisar la informacion del formato de Sospecha de
incidente adverss a dispositivo Médico y validar gue los datos sean os correctos,
debe contar con los datos minimos requeridos para iniciar la evaluacion de
causalidad.

CENAFYT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnowvigilancia.

CEMARES: Centro Macional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud,

CR5: Certificado de Registro Sanitario.

DAD: Direccion de Almacén y Distribucion,

PIGEMID: Direccidn General de Medicamentos, Insumos v Drogas.

Dz Dispositivo médioo

OT: Direccscn Teonica.

EFyT: Equipo de Farmacovigilancta v Tecnovigilandea.

IA: Incidente adverso,

IPRESS: Instituciones prestadoras de servicios de salud

QR: Queja o reciamo.

RFY: Responsable de Farmacovigilancia v Tecnovigilancia,
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: PML04.04.02
 Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | vrsién: o1
Datos generales del procedimiento
| 113, ROR: Responsable de Quegas v Reclamos de Direccidn Técnica,
14. RS%: Registro Sanitario
|15, SIADM: Sospecha de incidente adverso a dispositive medico.
' 16. TAE; Titular de Autorizacion excepcional
[17. TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.
18, TRS5: Titular de Registro Sanitario
| ; 19. TV: Tecnovigilancia
i 1. Recopilacion de SIADM:
- Sg recopilan todas las SIADM gue hayan ocurrido en el dmbito nacional,
incluidos: eventos ocurridos por error de uso, uso iInadecuado,
= 5o recogen todas [as SIADM de tos dispositives médicos gue el CENARES sea el
titular de Registro Sanitang/Certificado de Registro Sanitario y Autorizaciones
Excepcionales otorgadas al CENARES.
. El proceso se realiza de acuerdo al principio de veracidad de los datos
surministrados,
- En el caso del sistema informético de recepcitn de notificaciones de SIADM
{aplicativo Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia), para la gestion de
I ACCE505 & este sistéma seguir lo indicado en ei CENARES-DT-IT-007 Gestidn de
ACCEL05,
; 1. Definicion del dia Cero:
El dia cero es la fecha en el gue ¢l Equipo de Farmacovigilancia y Tecnavigilancia
tome conocimients del reporte de una sospecha de incidente adverso a
| 6. Disposiciones dispositive médico con la informackdn imprescindible, minima a reportar,
especificas

Informacion imprescindible:

Datos del CEMARES:

* Razén sockal, RUC y teléfonos.

¥ Direccian, distrito, provincia y deparfamento

* Mombre del representante legal, director técnico y responsable de
tecriovigilancia y sws respectivos emails.

¥ Indicar st se trata de TRS o TCRS

Datos del Dispositive medica:

v Mombre comuan, nombre comercial /o marca, uso previsio, nimerg de
registe sanitared, lote, nivel de riesgo.

Datos de la SIADM:

¥ Fecha en la gue se tuvo conacimiento el incikdente adversa,

¥ Deteccidn de la temporalidad {antes el uso, durante el uso, después del uso)

¥ Tipe de reporte {inicial, de seguimiento, final)

¥ Descripoién de la sospecha del incidente adverso |Descripcion del incidente
adversa, analisis preliminar, descripcion de la investigacin)
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

. 3 ?

ﬁ 'm oo K DIRECCION TECNICA
Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: | PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | ersién: o

bamnnmlu.ﬂﬂ ;andlmitntu

¥ Consecuencia (muerte, lesion permanente, lesidn temporal,  requiere
intervencidn quirlrgica, produjo ¢ prolongd sy hospitalizacién, no tuvo
CONSeCUenCias u otro = especificar).

¥ Causa probable {mala calidad, error de uso, condiciones de almacenamienta,
mantenimiento, ambiente inapropiado, condicion del paclente, otros -
especificar)

Datos del notificadaor:

¥ Nombre y apellido de la persona que notifica la SIADM (profesional de la
salud/usuario u otro), que permita el seguimiento de la SIADM.

« Profesidn u ccupaciin

¥ Teléfono y e-mail del notificador,

3. Consideraciones en el reporte:

- No-se reporta ni exige el reporte del nombre del paciente

- Erm el formato Ficha de evaluacion de causalidad, en i parte de Resultados,
debe colocar "Descripcitn del incidente adverso” acorde a B descripcidn
indicada en el anexo A “Conjunto de datos unbversales para fos informes de
eventos adversos de los fabricantes™ [del documento VigHancia de los
dispositivos médicos posterior a 1a comercializacién, Directrices mundiales
sobre la notificacidn de eventos adwersos relacionados con los dispositivas
médicos, del GHTF); segin procedimiento PM.04.04 08 Gestidn de la Base de
Datos de Fa Hnacﬂuigllanciaﬁﬁnuuigihm:ia.

- Cuando 1a fuente de la SIADM es una publicacion cientifica, debe consignarse
el titulo del estudio, autory afio de publicacian,

- Los formatos de las bases de datos CENARES-DT-FOR-089 Base de datos de
Tecnowvigilancia vy CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de reportes de
productos o dispositivos cuyo TRS/TCRS no es CENARES, corresponden al
procedimiento PR.04.04,08 Gestidn de Base de Datos de Farmacovigilancea/
Tecnovigilancha,

4,  Delaverificacidn de duplicados:

- La verificacidn de casos duplicados debe basarse en los detalles del afectada =
pacienie, operador - (p. ), rango de edad, sexe) y del dispositive médico en
primera instancia y los SIADM notificados en segunda instancia

- Debe tenerse en cuenta que los detalles del paciente o del dispositive meédico
pueden informarse de manera diferente a partir de distintas fuentes [p. 2},
edad del paciente o fecha de nacimiento, nombre comén ¢ nombre comercial
del dispositive médico).

= 5 ocurre la misma S5ADM cads wer gue se utiliza el dispositive medico
sospechoso (p. ef., al momento de canalizar una via endovenosa) al misma
paciente, esto representa wn soko caso de SIADM
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

5 Del seguimiento de las SIADM;

ﬁ m __. _._" :I.r. :' :1.:.-'::-. s I-:..-:-..a! DtHECCﬂjN TEEN!EA
| Mombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE Codigo: PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS Versidn:
Datos generales del procedimiento

Realizar seguimiento en caso de no contar con informacion de fa evolucion y
desentace de la SIADM de los dispositivos médicos gque CEMARES es
TRS/TCRS/TAE y, en caso de tener Informacidn adicional que complemente al
reparte inicial, ésta deberd ser enviada en fas notificaciones de seguimiento ¥
finales, considerando los mismos plazos establecidos para un reporte inicial de

acuerdo 3 su gravedad.

6. Del archive de la documentacion
La documentacidn de sustento se guardard de forma virtual o fisica, segon el
instructivo CEMARES-DT-IT-001 Archive dei Sistema de Farmacovigllancia y

Tecnoviglancia,

7. Requisitos para iniciar el procedimients

Sospecha de Incidente Adverso a dispositivos
medicos [SIADM)

Descripcion del requl':rﬁﬂ

Fuente

Motificacidn de profesionales de los establecimientos
de salud o comunicacidn de olros usuarnios,

[ .E. .ﬁmn:h de m:

Descripcion de la actividad

generan

Unidad de
Organizacion

A] RECOPILACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

Revisar diariamente y registrar en &l CENARES-DT-
FOR-067 Revisidn de recursos asignados para
recalectidn de SRAJSSIADM.

Recepcionar fas notificaciones de fas SIADM
recopiladas de profesionales de salud v de otros
usuarios abastecidos por el CENARES.

Las vias y medios para recopilar las notificaciones de
SkADM son
&) OR - asociada a SIADM: Se derivard B
comumnicacidn al EFyT,
Reporte de SIADM por el usuano, a traves de los
medios indicados en el CENARES-DT-CAR-011

' A b Pagina 6 de 37
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: | FM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Warsidn: 01

e AR IS - g T Unidadde Responsable
Useedpeio 04 e sctividad que Organizacién  (Puesto)
- generan :

8. Secuencia de Actividades

H_l

| Listado de datos de contacto para reportar una

| SRASSIADM.

: Flé'n:risar, rm:upi.!ar ¥ :Efepciﬁnar informacion de las |
| SIADM identificadas en otras fuentes, entre ellas.

| a) Literatura cientifica/publicaciones en materia
de Tecnovigilancia.
b) Alertas u otra informacién de seguridad
3 | proporcionada por el CENAFyT-DIGEMID a oT Analista EFyT
travds de su portal web u otra via; v/'o reportes
de SIADM solicitados al mismo.
c] Otro recurso o medio para la recopilacion de
SIADM Implementado, con posterioridad a fa
aprobacion y entrada en vigencia del presente
documento

E Reconocer si la netificacion de SIADM corresponde
4 ta un disposithve médico donde CENARES es bDT Analista EFyT
| TRS/TCRS/TAE.

| CENARES no es TRS, TCRS o TAE Documents
‘Comunicar via documento fisico © correo
electrdnico al Titwlar del registro sanitario segin Correg
5 corresponda, v 8 la DIGEMID a través por medio | electrdnico DT Analista EFyT
virtual [Sistema de gestion documental o la que
haga sus veces) o documento fisico (cuando no esté | Notificacion de
disponible el medio virtuall, SIADM

Completar ¢l formato "Notificacidn de Sospechas de
incidentes Adversos a Dispositivas Médicos por los
| Profesionales de Salud”, aprobado por Resalucion
EDJrectural N 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA o
| documento que haga sus veces, ¥ notificarlo a
& iDIEEM‘n' ﬁ“;_:ﬁ;:m_ DT Analista EFyT
| Registrar en el CEMARES-DT-FOR-087 Base de datos
idt reportes de productos o dispositivas cuyo
| TRS/TCRS no es CENARES
[ = Se comunica a la Direccidn de Programacion,
cuando corresponda.

- amm ——

A4 4248
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! FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

En caso de recihir imformacion  relevante
adicional sobre el mismo reporte, completar af
| formato  "Notificacidn  de  Sospechas de
Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos por
| los Profesionales de Salud”, aprobado  con
Resolucién Directoral N* 101-2019-DIGEMID-
DG-MINSA o documento que haga sus veces, v
| notificario @ DIGEMID come reporte  de
Seguimienta:
= lLosplazos de envio de la notificacidn a DIGEMID,
| | 3 contabilizan desde el dia 0;

Graviedad Plazo

24 horas de conccido e
Ca%0.

| SPADM grave

| SIADM feves o

i
b 15 dias.

| | CENARES es TRS, TCRS o TAE

| Revisar si el dispositive médico materia de
Er'l-l:lflﬁtﬂl:ilﬁl!'l. cuenta con la informacian  minima
| requerida para reportar,

' No se cuenta con la informacién minima requerida
| para reportar

| Contactar al notificador/fuente de la SIADM vy
| registrar ¢l CENARES-DT-FOR-06E Comunicaciones
| con el notificador de SRASSIADM,

- Em todos los casos, la comunicacion o contacio

con ¢l notificador debe realizarse hasta en 3
intentos. posteriores a la recepcidn de la

B notificacion incompleta de SIADM. En caso de
SIADM grave, la comunicacion se realiza dentro
del primer dia calendaric de la recepcidn del
LS.

- Cuando se recibe informacion directamente del
consumidor, previa autonzacidn del afectado, se
debe intentar obtener informacidn adicional,
contactindose con el profesional de salud

AREsoble O Ia Mumciin o prockmimTD

.y Pagina 8 de 17

Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo:
- Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS
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FOR-063
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oT
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

 Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: PM.04.04.02

- Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS Versibn: 01

| 8 Secuenciade Actividades
e

l__m“m — i

. I Unidad de Hﬁpnn_:ﬁu
N | Descripcin de la actividad : ;ﬁn Organizacidn (Puesto)

iEn el caso que la notificacidn la realice el
| fabricante/proveedor, fa comunicacidn con éste
| parad seguimientofinvestigacion del caso la realiza el
| DT/RFV, o quién éste designe, por medio fisico o
| alectrdnico, can copia al analista de
| Earmacovigilancia.

| No se cuenta con |3 infarmacin minima requerida

| para reportar, luego de los intentos de

| comunicacidn,

| Considerar como  causalidad “"Mo  evaluable®,

| completar el Formato de Netificacion  gque

| corresponde, con la informacidn que se cuente,

| codificar ¥ registrar en &l CENARES-DT-FOR-0BS | CENARES-DT-
Base de datos de Tecnovigilancia, consignando el FOR-083

| motivo del cierre del caso, de no ser factible el

seguimiento.

o7 Analista EFyT

Archivar segin  Instructivo  CENARES-DT-IT-001

Archivo del 5istema de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia.
5e cuenta con la informacién minima requerida
para repartar:
Registrar en el formato Motificacidn de Sospechas
de Incidente Adverso a Dispositive Médico por las
TRS v del TCRS, aprobado por Resolucién Directoral

. Formatos de
10 N® 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA o documento natifeastti de o7 Analista EFyT

que haga sus veces, considerando los lineamientos
Bl ; : . = S1ADM
intdicadas en su instructivo, al menos la informacion
imprescindible reguerida (Vier 2 Definicidn del dia
Cero)
e envia a DIGEMID, las notificaciones que cuentan
confa informackdn minima requerida.

| B) CODIFICACION, REGISTRO DE LA NOTIFICACION ¥ DETECCION DE SIADM DUPLICADOS

| Codificar en orden correlativo las notificaciones de
[ SIADM acorde a o indicado en el procedimientio
1 |PMO40408 Gestion Base de Datos de b7 Analista EFyT
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia, y consignar el
| codigo en el formato que corresponde,

e -

U246
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

' Nombre del " GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Cédigo:
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | versidn:

8. Secuencia de Actividades.

: f.';ﬂ

|' ik s
Pagina 10 de 37

: | Documentes
N® Descripcion de la actividad que se
generan

| verificar e identificar posibles casos duplicados;
previa al ingreso a la base de datos.

| Registrar la notificacikn en CENARES-DT-FOR-089

Base de datos de Tecnovigllancia,

- El correlative utilizado, es el mismo para
notificacidn de SIADM inicial, de seguimiento v
3 final (si fuera el casa),

Los casos asociados 4 un dispositive médico cuya
[titularidad del RS/CRS/AE no corresponda - al
| CEMARES, no son incluidos en esta Base de Datos
| iver actividad &).
| Archivar la informacién de soporte del “caso

maestro” en 3 carpeta wvirtual o fisica que

4 | corresponde al reporte de la SIADM segum el
| instructivo CENARES-DT-IT-001 Archive del Sistema

| de Farrnacnwgllanna ¥ Tecnwlgﬂ'.an:cﬂ

CENARES-DT-
FOR-089

De identificar casos :Iuth:allus, dentro del tiempo
de evaluacidn del primer reporte de SIADM:
Fusionar la informacidn en un sobo caso, ¥
considerar los casos identificados como duplicados,
COMD informacion de  seguimbento o
compléementaria del primer reporte, de
corresponder.

- Los plazos se contabilizan a partir del primer
reporte con al menos la informacidn minima a
repartar.

| Consignar en la columna observaciones de
CENARES-DT-FOR-089 Base de datos de
Tecnowigilancia, el ingreso del caso fusionado comao
"caso maestra” v 3 ruta donde se almacenan los
reportes que conforman el caso. (Ver PM.04.04.08
Gestion Base de Datos de
| Farmacovigilancia/Tecnovigilancia)

En caso de reclbir casos duplicados, fuera del
tiempo de envio del primer reporte de SIADM

51 el caso identificado como duplicada aporta mayor
informacion, completar el formato  que

Formatos ge

SIaDM

Organizacidn

notificacidn de

DIRECCION TECHICA

P 00402

01

. Responsable
(Puesto)

Analista EFyT

Amalista EFyT

Analista EFyT

Analista EFyT

Analista EFyT
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECMICA

Mft#ﬂ  GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE Cédigo: _' PM.04.04,02
 Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Versidn: 01

8. Secuencia dumm

Mt Me A | : Unidadde | Responsable
N* Descripcion de la actividad b i ""“ Organizacién ! (Puesto)

corresponde, remitic al CENAFYT como reporte de
seguimiento, a través del corred electrdnico
I tecnovigilanclia@minsa gobpe. considerando los
| mismos plazos establecidos para un reporte inicial
{de acuerdo a su gravedad. Ademds Incorporar la
[ | informacidn a la base de datos para el registro del
. | reporte  iniclal, consignando  en su  columna
| ohservaciones reporte de seguimiento vy fecha de

| envio de éste:al CENAFYT.
| | 5 el caso duplicado no aporta mas informacién, se
archiva ¢como caso duplicado, colocando en la
| columna “observaciones” de la base de datos del
| reparte inickal: “existe caso duplicado gue no aporta
mayor infarmacién, fecha de recepcion del reporte:

DO/MM/AAAA",

| €) EVALUACION DE LA CAUSALIDAD, CLASIFICACION ¥ COMUNICACION DE LA NOTIFICACION DE SIADM

Evaluar las cauwsas probables y clasificar segun
pravedad de la SIADM,

- Para evaluar la causa probable se utiliza el
CEMARES-DT-FOR-072 Ficha de Evaluacion de
. Causalidad de ka Sospecha de Incldente Adverso
. [ | -4 Dispositivos Médicos,
| - El referide formato incluye instructivo con los
[ criterios de evaluacidn,
| - Alternativamente, puede aplicarse el miétodo |
Andlisis de los Tipos de Diagrama de Ishikawa,
Andlisis de Modo-Falla y Efectos (FMEA} u otra. | CENARES-DT-

3 |  herramienta de gestion de riesgos, que nos FOR-072 o ilscaiod i i3
[ permita identificar la causa probable v evitar la
reincidencia del 14, o coordinar con el proveedor
[ del DM (fabricante), para que realice esta
evaluacion,
Entre la5 causas prohabies, se tiene:
*  Errorde uso
¥ Mala calidad
¥ Mantenimeento
¥ Condiciones de almacenamiento
¥ Ambiente inapropiado
¥ Condicion del paciente
J Pagina 11 de 37 u2dd




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombredel
Procedimiento:

ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDI

GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE

DIRECCION TECNICA

 Cédigo:

P&A.04.04.02
'-I!irﬂﬁrl

COos (#5}

8. Secuencia de Actividad

Descripcion de la actividad

PSS ]

¥ Ditros lespecificar)

- El resultado de esta evaluacidn debe permitir |
identificar la causa probable: gué, cdmeo y por
qué ha sucedido ef 1A; y de esta forma, evitar
reincidencias,

- La clasificacidn segln gravedad de una SIADM
£5
Leve
Maderado
Grave

| Registrar el resultado de la evaluacidn de causalidad
|de la SIADM en: &l CENARES-DT-FOR-072 Ficha de
| Evaluacion de Causalidad de la Sospecha de
| Incidente Adverso a Dispositivos Medicos. ¥
| completar en la Base de datos de tecnovigilancia, en
kz columna "Consecuencia”.
|En los “Resultados” colocar "Descripcién  del
incidente adverso™ acorde a la descripcidn indicada
en el Anexo A del GHTF, segun procedimiento
PM.OA.04.08 Gestidn de la Base de Datos de
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia,

Elaborar Memordndum o documenio que comunica
la notificacion de SIADM.
i - ElRFY revisa, el DT visa y dispone la derivacion del
| documento a la Direccidn General del CENARES
| para la firma v remisidn via sisterna de gestion
| documental o el medio que haga sus veces.
| Enviar las notificaciones de SIADM dentro de los
plazos establecidos, segun gravedad de la 3IADM y
[ la fecha de recibida 1a notificacion por el EFyT

- Remitir & través de sistema de  gestidn
documental, 0 la que haga sus veces, 0 Correa
electrdnico tecnovigilancia@minsa gob pe, |a
informacidn de las Notificaciones de S1ADM con
R5/CRS/AE otorgado al CENARES. Adjuntando el
documento que acompafa a la notificacién (ver 4}

- De no contar con la Ficha de evatuacién al
momento de notificar I3 51ADM Grave (dado los

r—

Pagina 12 de 37

Dﬂcumt_ntua '
que s
EEneran

Unidad de
Organizacién

CENARES-DT-

FOR-O7T2 OT Analista EFyT

hernorandum Analista EFyT

Correo

: LT
electrdnicdg

Analista EFyT |

w243



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECMNICA

Nombre del  GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: PM.04.04.02
' Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Versién: a1

! -B--S;_l.'l.ll:-ml_l de A:H!.rid_l_dﬂ

o VTR e | Documentos EEo 30w
. : Unidadde | Responsable
‘ M Descripcitn de la actividad Iﬂ; Organizacion " (Puesto)

plazos establecidos);, este formato se podra
remitir a DIGEMID posteriormente, junta al
inferme de seguimiento de sospecha de incidente
adverso grave, en el formato Notificacidn de
sospechas de Incidente Adverso a Dispositivo
Meédico por los TRS v del TCRS, -aprobade con
Resoluciin Directoral N® 101-2009-DHGEMID-DG-

| MINSA o documento que haga sus veces.

|- Los plazos establecidos segin gravedad del SIADM

01
Plazo de envio del
SIADM formato a DIGEMID: I
Graves 24 horas |
Leves y moderados | 20 dias calendario |

« Cuando por algin motivo no se pueda notificar
por 5G0 y se quiera notificar una SIADM grave, se
realizard a traves del correo  electranico
Iinstitucional tecnovigilanciaE@minsa.gob.pe,
indicando en el asunto “TV SIADMs EMPRESAS".

< 5 recibicd el acuse de recibo del envio en el corren
alectronico.

Mo existe acuse de recibo

- Contactar con CEMAFYT para verificar el acuse de
Teclbn . de notificackdn de. la SIADM, seguir CEMARES- OT-
5 indicaciones vy ante cualguier problema en la FOR-070 1]} Analista EFyT
transmisidn electrénica, registrar en el CENARES-
OT-FOR-070 Registro de los problemas temporales
[ de comunicacidn con CENAFYT

jtu-munircar la SIADM al fabricante/proveedor del
| dHspositivo médica del gue CENARES es TRS/TAE, los
| casos reportados a DIGEMID en el mes, con e
|[excepcibn  de  los  reportados  por el .
& |fabricante/proveedor, via documento fisice o FNED DT Analista EFyT
| corren electrdnico.
- De carresponder a una SIADRM grave, la remision
al fabricante o proveedor serd dentro de un (01)
dia habil.

Carta

0242
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA

' Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE 'Eﬁdiw SN | PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | yersidn: o1

8. S-I;T:i.l'qn:'ll ﬂpm

[ e — ; . :
; : Unidad de Responsable
N* -Descripcion de la actividad I«:;nl:::n Organizacié {Puesto)

| De ser el CEMARES el TCRS, la comunicacidn se
| realizara al TRS.,

. Existe acuse de recibo

{Archivar las notificacipnes reportadas, asi como
| toda ka informacikdn fuente que fue necesaria para
7 @l lienado del reporte vy otros documentos or REY
| asociadas, en archivo escrito o digital [Carpeta
| exclusiva - del EFyT: LADireccidn  Técnica\d
| FARMACOVIGILANCIA Y TECHOVIGILANCIANS.

| Motificaciones).
D) SEGUIMIENTO DE LAS SIADM
i Realizar seguimiento de la evolucion v desentace de
1 | tas SIADM notificadas, de fas que CENARES e&s o7 Anahsta EFyT
| TRS/TCRS/TAE

| Contactar y requerir al notificadorffuente de la
| SIADM, 13 informacidn adiclonal
- B¢ realizan  hasta fres. (03] intentos de
comunicacion dentro de los 03 meses |
posteriores a la notificacion con el notificador,
éste no lo rechaza
¥ Las comunicaciones con el notificador serdn
programadas de acuerdo a la necesidad v a la
disponibilidad del notificador,
- 51 la unica informacidn reportada s la muerts,
se debe intentar obtener fa causa de la muerte,
durante los intentos de seguimienta,

H] § Analista EFyT

Registrar los intentos/comunicacion de seguimiento
con el notificador, en el CENARES-DT-FOR-063
Comunicaciones con el notificador de SEASSIADM,
CENARES- DT- :
3 « Cuando las actividades de seguimienta no son FOR-0G8 o il o |
posibles o se suspenden, ¢l caso se considera |
cerrado, El RFY debe documentar el mativo del
clerre del caso

f
I'" oo |
Rl 0241
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECMICA

Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Cédigo: PM.04.04.02
' Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | Versién: o

8. Secuencla de Actividades

| = . et M @ e 2T S . -__n““m e  ;
Unidad de Responsable
| NE Descripcion de la actividad que se : N
3 j : n Idn esto

Elaborar y reportar a DIGEMID las notificaciones de '

seguimienta v/o finales, segln corresponda.
| « Las notificaciones de seguimienta y finales serdn Formate de
[ 4 enviadas utilizando el formato Notificacién de | natificacidn de (1] ] Amalista EFyT

Sospechas de Incidente Adverso 3 Dispositivo SIADM
Meédico por los TRS v del TCRS, aprobado con
Resolucion Directoral N° 101-20019-DIGEMID-
DG-MINSA o decumento que haga sus veces,
- EL RFY v DT visaran las notificaciones,

| Enviar @ DIGEMID las notificaciones de seguimiento
| wfo finales, de acuerdo a su gravedad, dentro de los
i plazos establecidos en el numeral C) 3, a traveés de
| sisterna de gestién docuomentaria de DIGEMID o al
5 |correo electrénico tecnovigilancia@minsa. gob.pe OT Analista EFyT

- &i el plazo vence en un fin de semana o feriado,
te presentard el primer dia habil via sistema de
gestidn doctumental o él que haga sus veces.

Il PROBLEMAS DE SEGURIDAD DE MATERIAL O INSUMO MEDICO QUE NO REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO
Recepcionar los. reportes: por  problemas de
seguridad de material o insumo médicos de los
usuarios gue CENARES abastece.

Laz wiaz o medios de canalizacidn de las
notificaciones de SIADM son:
a. OR asociada a SIADM: Se derivard al EFyT

la comunicacion. oT Analista EFyT

b, Reporie de SIA0M por el usuario, a través
de los medios indicados en el CENARES-DT-
CAR-016 Listado de datos de contacto para
reportar una SRASSIADR,

o 240
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

P

ﬁ ey DIRECCION TECNICA
Nombredel | GESTION DESOSPECHADEINCIDENTE | Codigo: | PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS Versién: 01

8. Secuencia de Actividades

——— — eSS B —pp—

. | Documentos vl
el 3 oLy Unidad de Responsable
N i Descripcion de la actividad ‘ E::E:n Organizacion (Puesto)

Realizar el andlisis, evaluacién del problema de
2 _ e ; oT Analista EFyT
' seguridad del material o insumo médico reportado

| Elaborar informe técnico con el resultado del il
3 analisis, ¥ hallazgos encontrados, conclusiones vy réenica DT Analista EFyT
recomendacionss con las acciones pertinentes,

| Proyectar documento de respuesta al usuario Oficio
| [GERESA, DIRESA, DISA, DIRIS, 1PRESS u otro segun

| corresponda), anexando ef Informe técnico de Infarme
sustents, técnico

OT Analista EFyT

| Revisar v consolidar el Informe técnico con el

CT RFW
| provecto de oficio y derivar para visto bueno de DT

| Revisar la documentacién y derivar para la firma por
| DG, cuando corresponda. Director

oT ;
| e ser el caso, devolver con las indicaciones. para Técnico

| correccidn o completar informacion

Registrar en el formato CENARES-DT-FOR-0BY Base

de datos de reportes de productos o dispositivos

cuye TRS/TCRS no es CENARES; especificando la | CENARES-DT-

condicion del material o insumo médico de_no FOR-087
uerir r nitari en la columna

Observaciones.

o1 Analista EFyT

' Fin del procedimiento

| 1. Diagrama de Flujo
{ 2. CEMNARES-DT-CAR-011 Listado de dates de contacto para reportar una SRA/SIADM

3 CEMARES-DT-FOR-067 Revisicn de recursos asignados para recoleccion de
SRASSIADM
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DHRECCION TECMICA

Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS Versién: o1
FT ki) Sk ISR EUR

| 4. CENARES-DT-FOR-0GB Comunicaciones con &l notificador de SRASSIADMR

'S, CENARES-DT-FOR-070 Registro de las problemas tempnrabu de comunicacidn con
CENAFYT

6. CENARES-DT-FOR-072 Ficha de Evaluacion de fa Causalidad de SLADM
7. CENARES-DT-IT-007 Gestidn de accesos

TRy
=R T e S T TS O i 1 R 5
| Nombres y Apellidos | Oreanmaein Firma y Sello Fecha
i
| Quimico Farmacéutico
Elaborado por: | Dora Sofia Segura oT
! Tasayeo
1
Contadora
Juddy Jenny Fastrana
|
| [ Huanca bl
Revisado por:
| Quimico Farmacéutico . 3 :
| Maria Patricia Hernandez
| D'I' S, 1
! Mendoza i. I'I kool 11 JN. nn
por: Quimico Farmacéutico oT
Aﬂm o Omar Melvin Zare Jara 1 -1 ]-UH- m
|12, Control de Cambios
| Versibn | Seccién del procedimiento Descripcién del cambio
Cratos generales del « Se actualiza o numeral 2, Alcance del procedimiento, se !
ol procedimiento retiva el ibem “Responsabilidades”, se cambia ef nombre del

| itermn “Informachin General o Basica™ a "Disposiciones

238 |
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCIOM TECNICA
L =
Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: | PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | ersign: o0

8.Secuencia de actividades

10 AReROS

1
1
I
I 11. Aprobacién

especificas”, se incluye la referencia al Instructivo
CEMARES-DT-IT-DOT Gestidn de Accesps,

. S incorporan los plazos de emvio de notificaciones de SRA
cuya TRS/TCRS/TAE no es CENARES

- Spprecisa el accionar con casos duplicados.

« Se condiders al PRL0S.04,06 en la evaluacion de causalidad

Se anulan 2 formatos para referenciar a los formatos

dispuestos por la DIGEMID con su documenta de

aprobacidn o el que haga sus veces
- CENARES-OT-FOR-0T1 Notificacién de Sospechas de
incidente Adverso a Dispositive Médico por los TRSy
del TCRS

- CEMARES-DT-FOR-081 MNotificacidn de Sespechas de

Incidentes Adversos a (Hspositivos Mddicos por los
mee-.ﬂnnale-s de la Salud.

Se actualizaron los nombres v apellidos de kos encargados
de elaboracion, revision y aprobacion,

U237
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DIRECCEON TECNICA

Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE Codigo: | PM.04.04.02

Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS Versian: 01
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DIRECCION TECNICA

 Nombre del | GESTION DE SOSPECHA DEINCIDENTE | Cédigo: | PM.04.04.02
 Procedimiento: | ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | versién: o1
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DIRECCION TECNICA
GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE Codigo: PM.04.04.02
ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | version: 01

ANENO N® 2: LISTADO DE DATOS DE CONTACTO PARA REPORTAR UNA SRA/SIADM

SN

LISTADO DE DATOS DE CONTACTO PARA REPORTAR

| CENARES-DT-CAR-011

UNA SRA [ SIADM [ m | 03

| Recu

| Platafarma | CEMARES | En la pdgina Web CENARES

| wirtual (hitps.wew. gob pericenares), Seccion “Enfaces de
intards” > “Sisternas > "Sislema Farmacowigilancia
y Tecnovigilancia®
htips Mty cenares oo pe B18 1 Mvlogin

1|' Comea | Equipo de Farmacovigancay | taracongianciadicenares. gl pe

| electsonico | Tecnogilancia

| Teléfono Direcowgn Técnica y Equipo da 01 748 A0

— Farmacovigianca y Tecnovigiancia Aneno B1ES .

| Calular Equipo de Farmacovigilanca y 511 845580180

| instifucional Tecnavigdancia

Nota: Pusden implemeniarse olros recursos que al Equipn de Fasmacavigilancia ¥ Tecnovigilancia

determine

,j' Fagina 21 de 37 1J23t1
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ﬁ DIRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo: | PM.04,04.02
Procedimiento: ADVERSD A DISPOSITIVOS MEDICOS Versién: 00
ANEXO N° 3: REVISION DE RECURSOS ASIGNADOS PARA RECOLECCION DE SRA/SIADM
i— FIENTSSEIN Do I C LR, AASMADNS B A B OLECCHON B SRA e | cioeip demp
it ST o | | | L
g | P NPT (34 i ety | POV B D Lk PG D O Ul e AR BT AR AL - TEEATEASA e LS D01 WY | OB RO
MOt | ousonaoeme | e as )
I | - |
- |
N = = = |
| i =l==__
| | |
[E b
"L By e b [ s PR e TR Wl LA © e v onferepcon S v el Punde o o flord geade el | de b e
=" ELFEDCESS IR TECTE B ey e i ceruren el ien s il DiavRile
D ez peerer o e N el BT
B L L= L] | =]
"E‘: Vi g uriin s At Gt ER el BFg
L L)
Lad

N j Pagina 22 de 37




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e o

GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE Codigo: _ PM.04.04.02
rmudlmlm ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS Versién: o1

ANEXD N° 4 COMUNICACIONES CON EL NOTIFICADOR DE SRA/SIADM
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Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE Cadigo:  PM.04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS  Versién: o1
ANEXO N* 5: REGISTRO DE LOS PROBLEMAS TEMPORALES DE COMUNICACION CON CENAFYT
ﬁ— REGISTRO D PROBLEMAS TEMPORALES DF COMUNILACION CON CERAFYT b O TN
WERSEN o
[iii FECHA DE | 3
FECHA BEL : OOOSGO  [DcADONES DEL|  aO00NES HGLAS DL
N COREUNICADION DEL DESORENEON DL FEOEMA, .. SHGLAS DEL RFW DESERGADIONES
_ PROSEMA | e & CENAEYT ASHE CENARYT ADCPTADAS MEFWT
= {iadipo cormel eTred conE g reldd: i BB B Gf Qrlid
FECHA DE REFORTE | |
=
N — e
Cad Firman v 2eiba ol L ivsks del DT RFY
‘—
=0
-;';I:-;;:;l Illr 2 S |
J &=y
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Mombredel | GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Cédige: | PM.04.04.02
Procedimiento: | ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | versién: 00

ANEXD N &: FORMATO FICHA DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE SLADM
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o

ANEND N°T

ﬁmi -'-_" . l i [ CEION TECKICA
R

Codgue CEPCARES- DT 11007
Lt = og

GESTION DE ACCESTS

m&‘mm instruitive

i Evtabdecer 185 pautes para ta BodminEstrecicn de Cuerias o Wsuarko asgnadod 8 ks

1. Objeti i | sistemas de informacidn del Equips de Farmecmagilanda v Tecnovigilances, asl
| G0 FEistrar  Converdentemente dichos biceses v Bl buen wis de lms
| cOnIrasefias

2 Aleance: 1 Es oe aplcacidn v cumplimiento obligstorio & o3 procesod del EQuipo de
T | Farmsoovigiancia y Tecnovigilancis de ta Drogueria CEMARES

|1 BPF Buenas Précticas o2 Farmarovigiancis.
{2 DT Direccicn Tecnica
[ 3 EAC: Equipe de Aseguramiento de b Calidad
1. Sighas: |4 EEYT; Equipo de Farmacovigiancs y Tecnoagilancia
i : | 5 P Farmadonagilancis
| B RES: Recursos Estratégens en Sehud
| 7. EPY. Bespentatis de Farmacovigifancia
[8 S50 Ssteria de Gestion de Calldad

L Adcest: Adtoiiaciones concebidas B un ususriy para b lizacdn de ot
diveros Fecurso s Tam higiros
i Control de Acceto, - Medios paro garsnlizal gue &l SOIeto 3 0% LTS e
Autorizedo ¥ restringido segum o5 requisitos de sepunidad
3. Siremas de Informacian. - Aplcaciones, JErvicos, acTwos de tecncloges de b
Infornaian ¥ CIros COMPOnEntes paa manejar is informacicn
& Lhuaio - Senador pdblico gue soficita un Bocesd para Ublizad Un Sericio oe
un Sistema de informacidn
|5 Admenitvrador de sesoh. o pErsOnd Cesgnade por Direccdn Teonica.
redpandatie del mantenimisnta y Conorod de scoeEos & ks siemes
% Aphcatieo del Sistema de Fermacovipilenciz y Tecnongilanos: aphoathao
4. Definlcones | ubicadoen ts pigna web del CEMARES, destinado & facilitar la recopdadian da
eipetilicad: soipethas de rEMCClonEs achverias & produnios fTermachuticod,. eventos
. Sverss supussiamente Stribuidod & @ vRCURBGOA £ INMUNITECON
worpethas o InCientes adwversos 8 dispositives medstod, sndcisdos 8
producios o dspositves gue CENARES ditribuye; motificedos por los
profesionsles de walud o pacentes
£l acoeso 2 este aphoative Se da a Traves de b péging web el CEMNARES {lnk:
bichps 0 cenaees goh pe i LAL v lomn Nogout | v cuenta ton un Marual
de usuand de dichg aplicatim, ubicado en s pagina del mdduba de Enicio ded
pitayit
7. Capacitacide el wsuano: Bl nuevD wsusrio e sivtems feberd ser capacinado
en o manspo el mEmo [Ver PRUOEOE DS Gestda e 8 ieducoidn,
Capacitacion v califecacion el persong!).
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DIRECCION TECNICA

. Hﬂﬂﬂﬂﬁll GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE : 'E-ﬁdl,[u: PhA04.04.02
Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS | versién: -
© EE S—
' C ] TE® 7 IT-IT-007
GESTION DE ACCTSOS ud-p:- MAREL DT
Wrukomn (i}

5 smud.um

|
N

Descripcidn de la actividad
= - _.;H -

El usuario solicitante deberd completar of formato
CENARES-DT-FOR-119 Solicitud de creacion [ retiro
de usuario, para la gestion del scceso al sistema
fcreacion de wiuano, retiro de wuario w otrosh,
considerando fos sigulentes Campas.
= Lo sipuientes compos deberdn ser completodos

por ef agmimistrodor de eooeses

»  NOmero oe solcitud

cormeiotive/afo)

Los sigurentes compos deberan ey compelonos

par el wEano salcitante;

®  Feoha oe soficitud

»  Mativo [orecckdn/reting de usuario ¥ atros)
s Seepign 1 Doros del uspanio solicitante
L]
-

(Aimeno

Secoign 2. Dotos gel usugno g cregr
Seccion 3, Dotos 0@ o ophcaciin.

| Pemitir 2 formato &l administrador de acoesos
| CEMARES-DT-FOR-119 Solicitud de creasdn [/ reting
#wm por COMmeo electronico
Comunicar con. 2 dias colendadio de anticlpocesn
o lg peficion efectiva En coso el wsuario no

comunicorg Jo peticion con ko debida anticipocion,
&l adminiitrodor de acceio ng end responsabie

sobre fos ocoesos no oforgados

Vahdar la informacion sobre los. requerimbentos
sefialados en & CENARES-DT-FOR-119 Solicitud de
creackan [ reting de usuarios. Ademas de registras el

3 nismiero de solecitud enviado
- El responsoble de Formacovigignog &3 &
ENCOrgodo de outarirar oS privilegios de los

USLIOTIOS
=R, '““
I.'r i -l'-\.-\.!-hll':.,'"
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Codigo: CEMARESDT-IT-007
GESTION DE ACCESOS e
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| | : ’ I 1
| . Documentos | Unidad de  Responsable
Registrar la informacidn de la solicitud enviads en &l
CEMARES-DT-FOR-120 Matriz de listado de usuadio : .
" Lo5 cosmtas de usuvio deberdn ser Unicos e E%ﬁtﬁ‘ oT ‘;"::;t;
individuales, y asignodas  un soio propietorio, No
debercn ser reasignodas o otro propretaria,
Aprabar a solicitud CENARES-DT-FOR-119 Soficitud | o cee or
de creacion [ retirg de utuearios, y remitic a koi | FOR-119
g usuariys solicitantes ios acoesos conrespondientes or Analista
- Hodmindstrodor ge oooesos deberg asegurorse de S del EAC
liewar un controd de Jos aprobociones Que Surmpian ; i
con los ineomienios descrifas en esie docwmenta.
Asegurar que las autorizaciones de accesos &
encuentren debidamente documentadas. Mo 52
debe faalitar acceso al sisterma sin la debida Ariplists
& sutorizacion y aprobacidn. - oT del EAC
Et adminstrodor de occesod deberd wtiinar os
ek CoFFeLpondianled pOFa Comunicar sabre &
estodo de o soficitud hocia el usuorio solicitonte. | |
Recguardar as cuentas de acoeso y contrasens vy no |
s R R Analista/R
7 | . B ocdministrodor de oecesos custodiord las - O ebices
evigencior respectivas anfe cuaiguier revision o Bt
. Lineamientos de Revision Periddica de Usuario Cesados
ASEQUIAT QUe NO EXISTAN LSUBMIOS CESAd0s ACTVDS en
los sistemas, para ello actablacerdn macanismos de | Analista
1 revisidn periddica - o7
= e prtobiecernd £ controd e revizion femanal de del EAC
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GESTION DE ACCESOS

| Descripeidn de b actividad

Proceder & realizar 18 revisibn de  usuarsos
complerands & CENARES-DT-FOR-121  Revisidn
semanal de Lswarkos cesados.
En caso se ldentifigue de algun caso de wsaano
Cesado ACTivD, 5 deberd documentar y serd
erviada 8 Coondinador oel Eguspo  de
Aseguramienta de o Calidad v Directar Téonioo

[(ara su ConoCimeenta.

IH. anﬁumh

Resguardar las contrasenas, no  deben  Ser
divulgadas, compartidas y/o prestadas a otros
USUBENGS, B QU 50N 08 Uso SSIrCTamente personal.
Registrando en & formate CENARES-DT-FOR-122
-:'mm e contrasefas
Todos jos wsiarios son responsobles oe o
CUSIOMD ¥ Uso Odecuod de sus contraseiias.
Cuaiguier wilpeidn ywio mal uso gde controsefios
deberd fer reportado o la Direccion téonio i serg
emifidly 40 memorondem por indiscipling
| Asegurar gQue los sisternas cumplan  con oS
| requerimientos de uso de contrasefias indicados en
|l mnen WU
| = Encoda & usuaro 5¢ olvide su contrazela o 52
Dlogued fu cuento de oocetn, se debernd emior um
COrTED electronico solicitando ol Gaministrocior gé
D000,

| Becepcignar el correa electranico que serd atendido
| =& verficara el estado del pedido.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

' Nombre del GESTION DE SOSPECHA DE INCIDENTE | Codigo:
- Procedimiento: ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS Versién: o1
! - Ly CEMARES-OTT.O0T

Wergepra £

Anews NU1;
Consideraciones para s Gestion de Accesos

Este instructivg debe ser considerado (ads el gue:

& S realice |8 woliored e creacktm o8 RUSVOS LSRN0

= Spreallce la soliciud de retiro de usuRTIOS.

El principho de privilegios ménimos significa proporcionsr & 1o% usuarios &l accesn minimo gue
necesitan para reaiiar su trebajo durante e tempo Minimo requerido.

El presante iNSTructnvg &5 sdminkstreds por el equipo de Aseguramiento de ia Calided
Considerar g sigubente (abla pars ef Controd de pardmetros de oontraseia

CONTROL DE

| PM.04.04.02

PARAMETROS OESCRIPCION
Para fsCtores de sutenticacidn fimple, o implermentarin gue por ot menas en
Iy Contrasena S& cusnte COn un COFSCNAr 38 |00 Dguisntes ITems:
COMPOSICION = Caracteres alfabeétoos minutcules (por apamm: a-2)
IO NAPLE LA - Caracteres ababéticos mayusculss (por sfem: A-Z)
- Digitos (por ejem: (=5)
- Caracueres especiaies (por ejem: 8% B % (LILS S e™ Y
VALDRES Las contraosenas dieben de ceducar despuds del primer uso
PREQETERMINADDS | Las contrasenas predeterminadas del sisbema se deben cambiar antes de su
Y RESTAURACIONES | operacion rutinana.
La comunicacidn de contrasefias o 05 usuanios s debe realizar oe una forma
PRESENTAGHON e hn_puus no  Butorizadas N pleden wverlss o reCupesanas Con
postenonidad.
Mo debe visualizarse ls contrasells meentras se esth digitando
CADUCIDAD ¥ Para factores oe autentificacion simple, s implementarin 9] dias o menos para
FRECUEMNCIA cambio de contrasena
" Para factores de sutentificacion simple, e implementarsn &n longitud de i
I contrasens: & caractenss.
::;[Em D Despuds d& onco (5) (nrentos consefutvos de sutentificacion sn sxto, &
AUTENTIFICACION siftema Mogeeard |3 contrasedls v este deberd poder activarse nusvamente en
80 VALIBOS U Temipo dé 5 minUtos Comsd manmo
REUTILEACESN Al caducar, ks contrasefios no $& pueden volver 8 WSizar durarte 3l menos dier
{107 veces.
Las contrasefias no se pueden Compartir ni revelar » nadie que no sean fos
COMPARTIO
ON PICEAETAr DS BTN At
ALMACENAMIENTO Lo contresenas o las frases de contrasefias te deben almacensr en un formato

Encriptada

Las contrasenias se deben mantener en un formato encriptado a trayes de Lodas
|8 TFERSMisiones entre simernas informations.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

ﬁ-

DIRECCION TECNICA

e - S S

Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Codigo PM.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD Versidn 01
-
£ J || Elaborar, aprobar y enviar los informes periddicos de seguridad de los productos
1. Objetivodel | farmacéuticos o dispositivos médicos que carresponda, asi como los Informes de
procedimiento | seguridad resumidos para productos farmacéuticos registrados con registro sanitario
1 condicional

A los productos farmacéuticos que fEM-ﬁRElﬁld:strlhwe en si condicien de Titular y
3. Alcance del Mo Titular de Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario, segin normativa
P il A e vigente.
procedimiento : . ; .
I j Es de cumplimiento obligatorio para el Personal del Equipo de Farmacovigilancia y
i | Tecnowvigilancia de la Direccidn Técnica del CENARES,

T ——
|

| |1 Decreto Supremo NE 016-2011-5. Reglamento para el &egistrn. Control ¥

Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y

Productos Sanitarios y sus modificatonas.

Decreto Suprema W™ 013-2014-5A. Disposiciones referidas al Sistema Peruano

de Farmacovigilancia y Tecnovigiancia

{3, Decreto Supremo N°002-2021-5A Reglamento para el Registro Samitaric

3. Base Normativa Condicional de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. Resolucién Ministerial N® 539-2016/MINSA. NTSN" E23-MINSA/DIGEMID-V.DL.

Morma Técnica de Salud que regula las Activedades de Farmacovigilancia y

. Tecnaovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios

|5.  Reselucidn Ministerial N* 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Pricticas de
Farmacovigitancia.

et

11, Evento adversode im_-en':.i. especial 1.ME5I]: Evento médico aﬂw'rm clinicaments
impaortante gue se sabe que ocurre después de |3 administracion de un producto
en estudio ¥ que tiene el potencial de estar asociado causalmente a este,

| 2. Fecha de corte de informacion (FCI): Fecha en la que termina el periodo de IP5,
a partir de la cual se debe recabar informacion para 1a elaboracion del siguignte

| IPS,

|3- Infarmacion faltante: informacion de seguridad de un producto farmacéutico

I que no estd dispenible en el momento de la presentacion de un IPS y que
representa una limitacion de la seguridad del preducto farmaceutico,

4. Informe Periddico de Segundad [IPS): Documento elaborado por el titular de
registro sanitario, que contiene infermacion actualizada de seguridad de un
producta farmacéutico o dispositivo médico, informes de sospechas de
reacciones adversas o incidentes adversos de las que se haya tenido
conocimiento en un periodo de referencia, asl como una evaluacian cientifica
del balance beneficio-rigsgo.

4, Definiciones

A Pigina 1 de 38 4217




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICODE ~ Codigo ||:PM.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD Versién o1

 Datos generales del procedimiento B iyl i X\ =i 3

|. . &, Motificacién espontdnea; Comunicacidn de una sospecha de reaccion adversa

{RAM} una unidad de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Esta debe contener

una informacidon minima: un notificador identificable (nombre, direccin y

| profesidn), un paciente {nambre o iniciales, cddigo o historia clinica, sexo y edad

0 fecha de nacimiento), ung o varios productos farmacéuticos sospechosos y

una o varias reacciones adversas. Ademds, es importante incluir la fecha de

inlcio de la reaccidn adversa, Esta minima informacidn permite la generacidn de
sefiales o alertas, pero es insuficiente para su evaluacion. Para el caso de

. ' | notificacidn de sospecha de reaccidn adversa pueden notificarse también

consecuencias clinicas perjudiciales derivadas de |a dependencia, uso incorrecto
¥ errores de medicacion, incluyendo fas causadas por el uso fuera de las

, condiciones autorizadas.,

|6. Riesgo identificado importante: Ocurrencia no deseada con evidencia cientifica
que sustenta su asociacion con el producto farmacéutico, que podria tener un
impacte sobre el balance beneficio/riesgo y que puede tener implicancla para la
salud plblica. Constituye un riesgo importante dependiendo de factores como
el impacto individual, la seriedad del riesgo v el impacto en la salud publica.
Normalmente, cualguier riesgo debe ser incluide en las contraindicaciones y
precauciones del inserto del producto farmaceéutica.

7. Riesgo potencial importante: Ocurrencia no deseada para lo cual hay indicios
para sospechar que existe una asociacion con el producto farmacéutico, que
podria tener un Impacto sobre el balance beneficia/riesge v que puede tener

implicancia para la salud pablica. Constituye un rigsgo importante dependiendo

. de factores, talés como el impacte en fa salud pubtica. Normalmente, cualguier

riesgo debe ser incluido en las contraindicaciones y precauciones del inserto del
producto farmacéutico.
! |B. Sepuridad: Caracteristica de un producto farmatéutico gue puede usarse con
[ una probabilidad muy pequefia de causar efectos tdxicos injustificables. La
| seguridad de un producto farmacéutico es, por lo tanto, una caracteristica
refativa.
9. Sefial: Informacidn que surge de una o mas fuentes documentales, incluyendo
| observaciones vy experimentos, la cual sugiere una -asociacion - causal
potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una asociacidn previamente
conocida entre una infervencidn y un evento o conjunto de eventos adversos
relacionados y que se considera suficiente para justificar una accién de
verificacion de la infarmacion,

AESI: Evento adverso de especial interds,
2. AE: Autorizacidn excepcional

=
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[HRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Cédigo PM.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD Versién a1
—

 Datos generales del procedimiento 11T

| 1 3. ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

. Praductos Sanitarios (DIGEMID),

| 4. CENARE5: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Sabud.

5.  CRS: Certificado de Registro Sanitanio,

€. DCI: Denominacién comun internacional,

7. DIGEMID: Direccidn General de Medicamentos, Insumos v Drogas.
{8, DT: Direccidn Tétnica.
9.  EA: Eventos Adversos.

i 10. EAR: Eguipo de Asuntos Regulatorios
11. EFRyT: Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
12. ESAVI: Evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmuenizacian,
13. FCI: Fecha de corte de infarmacian,
14, [FA: Imgrediente farmaceuticd activia.
15. [PS: Informe Periddico de Seguridad.
16. PGR: Plan de Gestidn de Riesgos de Productos Farmaceuticos.
17. RFV: Responsable de Farmacovigilancia.
1B. RS5: Registro Sanitario
[ 19. RSC: Registro Sanitario Condicional.
20. 5GD: Sistema de Gesticn Documental,
|21. sRA: sospecha de reaccidn adversa,
| 22. TRS: Titular de Registro Sanitario,
23. TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.

o e e

| | 1. Del Informe periddico de seguridad (IPS):
Se elaboran Informes Periddicos de Seguridad [IPS) para todos los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos donde CEMARES es el TRS/TCRS, aprobados
I con D5, N° 016-2011-5A v modificatorias, D5 N® 002-2021-54 u otra normativa
especifica que refiera a la elaboracion de los IPS; con excepcidn de los
I medicamentos herbarios, productos galénicos, productos homeopaticos, asi
como productos dietéticos v edulcorantes; salvo que se haya impuesto dicha
6. Disposiciones obligacidn coma condician de la autorizacidén del producto farmacéutico.

especificas

2. Dela recopilacion de la informacion para el IP5;
La informaciin de seguridad puede provenir de:
¥ Reportes directos 3 CEMARES provenientes de los profesionales de la

salud/DIGEMID segun se describe en los procedimientos PM.OS.04.01
Gestidn de Sospechas de Beacciones Adversas a Productos Farmaceuticos y
PML04.04.02 Gestion de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos
[ Medicos.

) 4215
{;. )/)’:ll Fagina 3 de 39




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICODE  Codigo  PM.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD Versitn ot

— — . —_— = —
' Datos generales del procedimiento

I ¥ Literatura, se monitorea de manera periddica la informacidn cientifica de

' seguridad de los productos. Los casos publicados son considerados comao
reportes espontaness considerando la cita bibliograhica segun se indica en el

[ CENARES-DT-IT-002 Instructiva para Rewision de la Literatura sobre
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

v Estudios clinicos, se Incluye -una descripcign § analisis de los casos
seleccionados, incluyendo los de fatal desenlace e informacidn nueva. ¥
'. | relevante acorde 2 fos procedimientos PM.0A.04.07  Elaboracion,
implementacidn v seguimienta de los Planes de Gestidn de Riesgo y
Pi1.04.04.10 Estudios Post Autorizacion.
I ¥ Los repartes de fallos terapéuticos, dependencia, abuso, sobredasis, mal usa
o errores de medicacidn, especialmente en caso de reacciones graves o no
descritas o que hayan experimentado un incréemento en la frecuencia,

incluyendo tanto informacién nacional como intermacional
¥ Reporte de exposicidon en el embararo [por transmisidn materna o paternaj,
use off-label,
: ¥ Las acciones de seguridad tomadas por otras entidades reguladoras.
v IPS remitido por el proveedor/fabricante o un tercero contratado para la
elaboracidn del IPS, por solicitud de Direccidn Técnica.

3. Consideraciones parala elaboracidn del IPS;
« 5e incluye en un solo IPS los datos relativos a todos los productos farmacéuticos

. gue contengan un mismo [FA o 3 misma combinacion de IFAs. Mo obstante,
cuando ¢ considers relevante para su evaluacidn, los datos de combinaciones a
dosis  fijas, formas farmacéuticas, vias de administracion o indicaciones
terapéuticas distintas, se pueden presentar en secciones diferenciadas del IP5 o
en IPS separados.

- En los casos que la fecha de primera autorizacion mundial (FPAM) del producto
farmaceéutico sea anterior a la fecha de autorizacidn del producto en el pais puede
presentar el IPS mas actualizade y un resumen de la seguridad del producto
farmacéutico conforme a los plazos establecidos en el presente procedimiento.

- El documento puede ser elaborado por el EFyT o por el fabricante/proveedor o un
tercerce contratado. En este ditimo caso, el documento debe ser derivado al EFyT
para su revisidn,

- Se presenta el IPS a DIGEMID, en los Siguientes casos:

¥ Para los productos farmacéuticos v dispositivos médicos que DIGEMID fo

|

|

‘ 4, Dela presentacion del IPS a DIGEMID:
I

: solicite por motivos de seguridad.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
! Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Codigo PM.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD e B

v Para los productos farmacéulicos que corresponda presentar el Plan de
Gestidn de Riesgos para efectos del Registro Sanitario,

|
!
| = Tener en cuenta los sigulentes plazos:
1

a) Cada seis (&) meses durante los primeros dos (2) afos, a partir de 1a fecha de
| autoriracidn del products farmacéutico en el pais
[ B) Porlostres (3) afos siguientes un reporte anual,
' c) A partir del sexto.afio, un reporte cada cinco [5) afos. El cumplimiento de esta
exigencia se computa despues del térming sehalado en el literal bj.

| Para la presentacidn del IP5, se thene hasta nowventa (90} dias calendario postericr a
la fecha de corte de informacidn (FC1).

| - El Memorando debe contener comao minime:

¥ Nombre del establecimienta farmacéutico CEMNARES

+ Nombre del products farmacéutico/dispositive médico v su nombre en
D nombre comin

¥ Periodo que cubre el PS5

«" MNOmero (versidn] de IPS establecido por el CENARES.

El IS debe estar completo en idioma espaniol o inghés, en formato digital |disco
compacto, drive, entre otros). 51 el IP5 estd enidioma inglés, se debe presentar el
resumen gjecutivo en aspanol.

| 5. De laelaboracién del Informe de seguridad resumido (ISR}

' La informacidn de seguridad puede provenir de distintas fuentes. Asimismo,
dicho informe puede ser remitido por el proveedor/fabricante o un tercero
contratado para la elaboracion del 15K, por solicitud de Direccicon Tecnica/EFyT

CEMARES como TRS del producto farmacéutico obtenido con RSC; debe enviar a
DIGEMID, informes de seguridad resumidos de forma mensual, Este documento
[ puede ser enviado por el fabricante/proveedor.
| El ervio de estos informes se considera a partir oe la fechs de prmera
autorizacion mundial (FPAM} del medicamento o producta biolégica.

T R = B ==

s> Requisitas para Iniciar &l procedimiento

N'  Descripcion del requisite | Fuente
Informacidn de Seguridad de | Reportes de SRA u otra informacion de seguridad, Estudios clinicos,
1. los productos o dispositivos | resultados de actividades indicadas en el PGR, Bldsgueda de literatura

que el CENARES es TRS/TCRS | sobre Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

213
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

umur. del | GESTION DEL INFORME PERIODICODE | Codigo i | FM.04.04.03
' Procedimiento SEGURIDAD ' Versidn o1

| E W5
[ | ] - =
N Descripcién de la Actividad | quese | Organizacion o oponsable
' - generan

==n = m e = =t St T ——

R IHFQ‘HH"E Fﬂlﬂﬂlﬂﬂﬂﬁ SE'GUHIMD ﬂE Fﬂﬂ'ﬂl.ll:fﬂ FAIIHM:EU'I'IED‘I‘ DISPOSITIVO MEDICO CON
REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

| A) SELECCION Y PROGRAMATION o = -

Comunicar la aprobacion de una nueva inscripcion,
reinscripcidn en el Registro Sanitario o Certificado de
i Registro Sanitario de un producto farmacéutico o DT Analista EAR
dispositivo médico a favor de CENARES, asl como el
vencimients o cancelacidn de dicho RS/CRS

:HEI:EFJ-EHJHHF via correg electroniog fa comunecacion
de la aprobacion de una inscripeidn, reinscripcidn en
el Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario de un producto farmacéutico o dispositivo

| rvidico a favor de CENARES, asi como el vencimienio

T Anaklista EFyT
2 o cancelackin de dicho RS/CRS. D R ey
- La comunicacidn se recibe dentro de los 10 dias
hibiles posterior a la obtencidn de la resolucidn
directoral correspondiente.
Registrar an el CENARES-DT-FOR-073 Listada de
productos y dispositives que reguieren IPS, segun
corresponda, consignando las fechas de corte de  CENARES-OT-
informacian y fechas limites de presentacidn ante la FOR-073
3 aytoridad, DT Analista EFyT

« Este listado serd revisado semestralmente.,
- Considerar los tiempos indicados en el numeral 4 de
la seccidn 'Dlspﬂsmn-ne‘s E!‘.-j:ll!vtllllfa:i

Frngra:mar a elaboracian ¥ ‘obtencidn del IP5, acorde
4 | alas fechas consignadas en el CENARES-DT-FOR-073 oT Analista EFyT
Listado de productos y dispositivos que requieren IP5.

B) ELABORACION ¥ CODIFICACION DEL IPS

' Elaborar -,.-,l'n revisar el IPS en base a la Estructura del
Informe Periddico de Seguridad de Productos
Farmacéuticos (ver anexo 02), o la Estructura del

| Informe Perddico de Seguridad: de Dispositivos DT Amalista EFyT
Meédicos (ver anexo 3}, segun corresponda, o I3
establecida en las guias de la Conferencia
Intermactonal de Armonizacion (ICH) E2C{R2} o la que

fj ] J;.' Pagina & de 39 3212




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Cﬁdiiﬂ S | PG D3
Procedimiento. SEGURIDAD Versién o1
._a..______mﬁ__. e ———

e i ~ Dpocumentos Unidad de AL o
| N* Descripcion de Ia Actividad que se | Organizacién “TMF "“T’
| | Eeneran ]
| €) PRESENTACION DELIPS A DIGEMID

P

Derivar via 5GD, el IPS v el Resumen de Seguridad de
Productos Farmacéuticos, cuando apligue, Jjunto al Resumed: da

1 | proyecto de nota informativa y el provecto de | cooridad de oT
Memorando correspondiente

Productos
Farmacéulicos
Firmar la nota informativa y derivar mediante 560D a '
G para su envio a DEGEMID,
- El IPS/RS completo puede enviarse a través del
correo electronioo o CD a DIGEMID,
3 HNota ot
- De remitir el documento mediante drive por correc informativa
electrdnico 8 DIGEMID - ([CEMAFYT), indicar en el
corren electronico el nomero de expediente al que
esta relacionado,
Regi fech wi | CEMARES-DT-FOR-
egrnrar la fecha de envio en el CE : 5 CENARES-DT-
3 074 Listado de Informes Penddicos de FOR-074 DT

Seguridad,/Informes Resumidos de Seguridad

Archivar los documentos fisicos v/o virtuales acorde
4 al instructivo CENARES-OT-1T-001 Archivo del Sistema Ot
de Farmacmigilancla -.f Tecnuwgilancia

|_ e —

D) SUBSANACION DE OBSERVACIONES DE DIGEMID

Recepeionar la notificacién de observaciones de la

1 DIGEMID v derivar al Equipo de Farmacovigilancia y ] §
Tecnowigilancia,
.FEE*LEFL'i-DI'HF. révisar, subsamar las observaciones

e - creando una nueva versidn del IPS/Resumen de or

seguridad y entregar.

3 Revisar, suscribir y retornar el{los) doecumentofs) oT
elaboradols).
Registrar los d t d n el CENARES-

egistrar los documentos generados e 1L CENARES-DT-
4 DT-FOR-074 Listado de Informes Periddicos de FOR.O74 T

Seguridad/Informes Resumidos de Seguridad.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

m-:m-hu"dnl GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Codigo PM.04.04.03

Procedimianto SEGURIDAD Version 01

| & Secuenclsde Actvidades

— = s ST T @G re e =

N  Descripcion de la Actividad quese | Organizacidn
generan
Derivar via 560, la subsanacidn de observaciones,
indicanda la remisidn del documento en Drive o CO,
sl corresponde, junto a la nota informativa y el
proyecto de Memorando correspondiente

IPS

Resumen de
Seguridad de
Producios
Farmaceuticos

DT

- De remitic el documento mediante drive por oofreg
electronico a DIGEMID (CENAFyT), indicar en el
correa electronico el ndmero de expediente al que
esta relacionado.

Firmar la nota informativa y derivar mediante 5GD a
DG para swenvio a DIGEMID.

- El IPS/RS completo puede enviarse a través del

6 corred electronico o CO a DIGEMID, Mota

informathea DT

- De remitir 8] documento mediante drnve por Correo
electrdnicn a DIGEMID (CEMAFYT), Indicar en el
corren electrénico el nomers de expediente al gue
estd relacionado

 Documentos | Unidadde

Responsable
(Puesto)

Analista EFyT

4] §

Comunicar la aprobacidn de una  inscripcion,
reinscripcion en el Registro Sanitario Condickonal de
1 un medicamento o producto biolégico a favor de oT
CEMARES, asi como ¢l vencimiento o cancelacion de
dicho R5C.

|

i RIS Fotinick
| :

|

Recepcionar via corren electrdnico la comunicacion
de | aprohacion de una inscripcidn, reinscripeion én
el Registro Sanitarlo Condicional de un producto
farmacéutico o producto bioldgico a faver de
CENARES, asi como el vencimiento o cancelacidn de
dicho RSL.

DT

Elaborar /o revisar elinforme de seguridad resumide  Informe de
3 eri base & la Estructura del Informe de Seguridad seguridad DT
Resumido {ver anexo 04). Resumido

4 Derivar el Informe de Seguridad Resumido a RFY, DT

f 4 Pigina 3 de 39
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DHRECCION TECNICA
- I'_llumﬁﬂﬂul GESTION DEL INFORME PERIODICODE ~ Codigo  PM.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD Varsién N | o

' ‘Documentos Unidad de |
N i Deseripeisn de la Actividad quese | Organizacidn ﬂﬂﬁﬁﬂ'ﬂ?‘

| | generan |
haga sus veces, teniendo en cuenta que todas-las
secciones deben ser completadas y cuando no se
| disponga de la informacidon debe justificarse
debidamente. [

- En caso de requerir 1a elaboracidn def Resumen de
. Seguridad de Productos Farmacéuticos, considerar
la- Estructura de Resumen de Seguridad de

Productos Farmacéuticos [ver anexo 4),

2 Derivar el IPS al Director(a) Tecnico{a) o7 Analista EFyT

Revisar, susr.rlhlr'!.r retornar élili::s} d&cumentaﬂs{l
SNuGreaual iP5 firmada,
Resumen de
Seguridad de oT Directar{a)
Productos Técnico{a)
Farmacéuticos

firmado

De existir hallazgos significativas en el IPS, valorar
| 3 st se deben realizar madificaciones en la ficha
técnica e inserto autorizados segun se indica en el
procedimiento PM.03.04.06 Evaluacidn del perfil
de seguridad de Productos Farmacéuticos y
acciones a tomar en base a ello.

| Codificar  secuencialmente el IPS/Resumen de
segunidad por cada producto 0 dispositive, v Fegistrar
'. [ el codigo segin corresponda en el CENARES-DT-FOR-
074 Listado de Informes  Periddicos  de
Seguridad/Informes Resumidos de Seguridad.

- ke codificacidn se realiza de la siguiente manera;
CENARES-FY-IPS- B84, 000 Versidn YY
CENARES-FV-RS-AAANO Versidn YY
Dande: EE[,.—:;:EET_ o1 Analista EFyT
IPS; informe Periodico de Seguridad
R5: Resumen de Seguridad
Aad: Es el nomero consecutivo expresado en 2
digitos a partir del 001. Cada afio, el correlativo
comienza nuevamente en 001,

KX Es el ano que corresponde a la elaboracion
del IPS expresado en 4 digitos.

¥Y¥: Corresponde a la wversion del documento
expresado en 2 digitos a partir del 01.

u2ll
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

‘Nombre del

Praocedimienta SEGURIDAD

v |
I

Descripcidn de la Actividad

Revisar, suscribir v retornar elflos) documentofs)
elaboradols).

| Codificar secuenciaimente el Informe de Seguridad

Resumido por producto farmacéutico v registrar el
codigo en el CEMARES-DT-FOR-074 Listado de
Informes  Periddicos de  Sepuridad/Informes
Resumidos de Seguridad.

- La codificacion se realiza de la siguienie manera;
CENARES-FV-ISR-AAASKXKX Version YY

Donde:

ISR: Informe de Seguridad Resumido

| AAA: Es el numero consecutive expresado en

digitos a partir del 001. Cada afo, el correlativo
comienia nuevamante en 001,

| KXKX: Es el afio que corresponde a la elaboracian del

IPS expresado en 4 digitos.
¥Y: Corresponde a la wersion del documento
expresado en 2 digitos a partir del 01,

Presentar el Informe de seguridad resumido a

DIGEMID

- Presentar el Informe de seguridad resumido (y
Resumen de  Seguridad  de Productos
Farmacéuticos, s aplica) ante DIGEMID, a través del
SGD; el cual serd enviado junto al Memordndum
firmado por la DG

Registrar el envio a DIGEMID en el CENARES-DT-FOR-
074  Lstade de  Informes - Periddicos  de
Seguridad/informes Resumidos de Seguridad,

S, =

DIRECCION TECMNICA

GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Cadigo PM.04.04.03

Version 01

generan

informe de
Seguridad DT RFY
Resumido
CEMARES-DT-
FyT
EORT o7 Analista EFy
o7 Analista EFyT
CENARES-DT-
FOR-074 DT Analista EFyT

Pagina 10 de 39
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DHRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Codigo P#.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD Versién o1
i | 1.- Diagrama de Flujo del Procedimiento
I i 2.~ Estructura del Informe Perigdico de Seguridad de Productos Farmaceuticos.
I
| 3.~ Estructura del Informe Periddico de Seguridad de Dispositivos Médicos
| 4.~ Estructura de Resumen de Seguridad de Productos Farmacéuticos.
110, Anexos: r
| 5.- Estructura del Informe de Seguridad Resumido
6.~ Formato Listado de productos y dispositivos gue requieren IPS, cadigo CENARES-DT-
FOR-073
7.- Formato Listado de Informes Periddicos de Seguridad/ Informes Resumidos de
Seguridad, codigo CENARES-DT-FOR-074
11. Aprobacidn
| Nombresy | Unidadde
Apellidos Organizacién b Pache
Cuimico
- Elaborado Farmacéutico o1
. por Mathaly Vila Pefa 19 JUN. 2023
Coantadora
Juddy Jenmy
Pastrana Huanca Ly 717 JN ik}
Revisado
1
por Culmico
Farmaceutico
Maria Patricia
DT
| Hermandez 11 YK, un
| Mendoza
|
|
Quimica
Aprobadeo Farmacéutico IIII].
' Omar Melvin Zare DT
ReE - Jara P G -
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Humhuill GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Cidigo | PM.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD Version| D1

[m "': .'I |*|__|I__ — T—

| Versién | Seccién del procedimiento | Descripcion del cambio

Datos generales del
procedimiento

01

B Secuencia de actividades

11. Aprobacion

- 5g actualiza el numeral 2, Alcance del procedimientio,
retirando autorizacion excepcional, por no
correspander; se retira ef item "Responsabilidades”, se
cambia el nombre del item "Informiacidn General o
Bdsica” a "Disposiclones especificas” v en éste item se
incluye la norma aplicable a la elaboracidn de los IPS.

Se actualiza el medio de envio de los decumentos a
DIGEMID, a través del 5GD,

- Se precisa la codificacidn a considerar para os
documentos.

$e actualizaron los nombres y apellidos de los encargados
de etaboracidn, revision y aprobacion.

3206
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del GESTIGN DEL INFORME PERIODICO DE | Codigo:  PM.04.04.02
Procedimiento: SEGURIDAD | Versidn: 01

ANEXNO 01: MAGRAMA DE FLLUO DEL PROCEDIMIENTO

&) SELECCISHN ¥ PROGRAMACION - nmmmﬁ-wm}mmm 2 1; Cj PRESENTACION DEL IPS A& D4GEMID x D] SUASANACIGHN DE DBESERVALIONES DE DIGEMID
i? : : :
12 i i |
g |33 | | :
o S' : ; :
E i I i i
z : | :
o o . ; d
g | ' |
: 1, Dlaborar v/ : |
E |5 ' | e | '
Eriractura ! s
3 Ellt-wﬂ_tmr : S 195 n PF 4 DM : LL...
ﬁ < commumiecan de ; +rgun woriespanda |
i aprohason de 8% g i i i
B i LR » fwwor da i I Erchive de i
s |1 “ ' e ek e
[+ £ : | T e Sogusidad/Ink
& : Listadka da Informes | L : Rriarrrickon dw
3 I | Parbidicss da : [+ , Sk
’ Sequrdidisiormes | i
E I 1. Righriras em ol E wﬂi q :
= Liatada de produciss i i
¥ dispi by quE I | W
5 i " i i
: ! 4. Archivar bei .
3 0 AL Codificas . i vartusles ’
| i . Derivar ol 195 i o i |
' I da ] \ﬁ#ﬂ I
E i wegreridad, § regeatrar 1 T
o i ip h : i i : i
= M 3 1| 2 Derivar via 388, i Y
E | e / : i :,.T,F’“m"'"' ,._,' 3 I, Regintrar fechs dy i
i 1 i #reit o Listards de i
# | | preectne e |
g i i tlemaransom " I
E | ! 1 :
5 | : : :
g | | | -
| i
0 i Ly nota
i i | 1 Recepiease s ¥ Rirvviar, ki
E i Pl iie dhe ¥ retacrar wilo ; imlm’m
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA

T Director Teonico

B, Rewisar, suscribir
y retommar #lilag)
documento(s}
elaborada(s)

_

_

Mombre del GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Codigo PiM.04.04.03
Procedimiento SEGURIDAD Versian 01
T
3 2
S i,
iJ
= -
m 3 H B 1. Comunicar
= ingoripeion,

= 33 reinscripeidn en RS
= m_ condicional & favar
m m Inkcio de CEMARES
[T
m * [ &

W. B2 Recepcionar [
o 5 aprabacion de PRRER
W = inseripeidn, CEMARES-DT-FOR-0 H I
a a relnserigibn en 1S : 74 Listade de _
O m rondicional & faver : 4 Informes Pericdico . Informe de
ge = de CENARES " de ; Seguridad
o m : Seguridadfinformes E Rosumida

Resumidos de "

m k: H Sequridad.

-
= |4 3. Elaborar y/o =
m 5 rewkgar ¢l Informe de 7. oy 8. Regiutrar =l
J |5 Sequridad Resumido 6. Cadificar DIGEMID, o Informe envio a DIGEMID en
m m. #n base a sstructura secuencialmente el de Seguridad o
= ~ Imdicada I5R ___.a..m_._....-u.n.. &l ﬂ.ﬂﬂ!ﬂﬁm_ﬂg_ CEMARES-DT. FOR-XX
< _m . codige de mﬁﬂﬂ”ﬂﬂ:nﬂ X Listadio de IP5/IRS Fin
£ | +
;||
= E A, Drivar ol
= 2 Informe de
m = Sequridad Retumida
s |3
= L4
o
&=
5
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a ¥
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FICHA TECMNICA DE PROCEDIMIENTO

]

ﬂ n o Salil DIHEEE“}N TEI:N'":#-
Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICODE | Cédige: | PM.04.04.03
Procedimiento: SEGURIDAD Varsién: 01

ANEXO N* 2: ESTRUCTURA DEL INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD (IPS)
MNombre Comercial del Producto, forma farmacéutica
(DC1 o IFA(s))
Versidn n.0 (siendan=1, 2,3, ..}
. Numero de 1PS: ¥ [X=01,02,03 .
Centro Macional de Abastecimiento de Recursos en Salud - CENARES
Jr. Mazca N*548

Jesas Maria, Lima - Pard

Registro Sanitario en Peru y Fecha de Autorizaciaon;

Lo informacion en este documento es confidencial y veraz, Ni el documenta ni la informacion
contenida en ¢ presente documento puede ser reproducido o distribuida sin o autornzacion de
CENARES,

.' Formas de Presentacidn del producto:

Periodo cubierto:

Fecha de la Primera Autorizacién Mundial del producto farmacéutico con ese IFA (FPAM): .

Fecha de corte de infermacidn [FCI):

Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en Perd; (Nombres v apedlicos)

Firma del Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en Per:

Correo ebectronico del Responsable de Farmacovigitancia y Tecnovigilancia en Peru:

Fecha de aprobacidn del IPS;

I'!: : }‘ . '_1..:'. Pagina 15 de 39 HEUS




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

 Nombre del GESTION DEL INFORME PERIODICODE | Codigo. ! | PML04.04.00
 Procedimiento SEGURIDAD  Versién o1

L Resurmen ejecutiva

| Periodo del IPS que cubre el presente informe |
| Breve referencia de las Mecanismo de accion i
| caracteristicas del producto Clasificacion terapéutica
farmacéutico Indicaciones
| Dosificacion
| Via de administracidn
| Forma farmacéutica
Estimacidn acumulada de fa _Sujelﬁs en el tnsa'irm clinicos
EXpositn en; Pacientes expuestos en el
. intervalo de post- autorizacion,
en los paises donde se
comercializa el producto

farmacéutico |
Datos generales de casos individuales de SRA, EA, ESAVI, AESI 0
cualguier otro problema de segundad relacionado a los productos
farmacéuticos

Nimero de paises en los que esta autonizado el producto
farmacéutico

Hﬁumen de mnms de stgurrdard presentados durante los

S FPRIESFEE S ST e

| Resumen de medidas aﬂnptadas o propuestas por razones de
segundad, incluyendo camblos significativos en la informacidn de
referencia del producto, asi como otras actividades de
minimizacién de riesgo
Generacion de sefiafes | Mueyas

| En curso :
. Cerradas {
Resumen de la evaluacion general del balance beneficio-riesgo
Conclusiones [que incluyan ¢l resultado de las evaluaciones de
seguridad identificadas en el periodo reportado, el estado de |a
implementacion de cambios en la informacion de segundad del
medicamento en el pais, asi como el resultado de la evaluacion
beneficio-riesgo).
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA

I .Hm'ﬂ_ﬁ ‘ GESTION DEL INFORME PERIODICO DE Cadigo PM.04.04.03

Procedimienta SEGURIDAD Version . o1

I. (ndice
Pag. N*

Ll MR IR G ey i i i o ot £ it i 4 oA 44 A4 LS A 1 AL RV
Listado d-ehbre-.rlatura:‘. N e
= Situacian munutar de f.a autnﬁ:anﬁn en el mercado... e e 4
., +  Aeciones adoptadas por las autoridades mguLadura-; o por E' TRS o TCRS, por razones de seguridad
BN B PETIOMO BB P, o sy s s s et s oo s s s s e .
¢ Cambios en la infarmacidn de segurigad ded producto. ..
= PaciEntes expuestos.., e g e ey
*  Presentackon 1abu|.!|:la ﬂedatm dE eventos ad'.'er'ms- en 'I'-nrrn-'l resumida...
*  Resumen de halla;ﬁgs refevantes de ensayos chnbCos
= Hallatgos en estudios ObS R BTIEMEIES. ... vt b bbb
#  Informacitn de GlEmo MOomMenEo.. .. s i i s
*  Revisidn de sefiales: Muevas, en cursoe o cerradas.....
- Evaliacion o SeiVales 3 FRESRIOE. .o o o s e oo e e e e e
= Evaluasidn del beneficio.... e % =AE
&  Anilisis del balance uen.e-ﬁtla -Hiesgo para lai |I'I:d|C.E'E|I:II'I-'E'§- wrubad'm
W A BT N IEIEY - sves s et s T s e i s b opt o i o s ettt

L I

* ANENDS.. .
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
' Nombre del | GESTION DELINFORME PERIODICODE | Cédigo | PM.04.04.03
' Procedimiento SEGURIDAD ' Version 01
il. Listado de tablas

.

Wi

VIl

Enumerar el nombre de las tablas utilizadas en el 1PS, asi como la pagina donde estan ubicadas
cada una,

Listado de anexos
Enurmerar los titulos de bos anexos incluidos en el 1PS

Listado de abreviaturas

Realizar wn Ustado en orden alfabético de todas las abreviaturas. con el respectivo significado,
empleadas en el IP5

Irvbrced weelidhn
incluir la siguiente informacion:

s Caracteristicas del producte farmacéutice: Descripcidn, mecanismo. de accidn, clasificacidn
terapéutica, indicacidn, dasits, wia dir administracion y forma farmacéutica.

»  Fecha de ta Primera Autorizacién Mundial del producto farmacéution con ese IFA (FRAM),

= Pals donde se reghstrd por priméra vez el producto farmacéutica.

= Coerelative v wersitn del IPS, asi come ¢l periode de tiempo que cubre,

#  Breve descripoidn de fals} indicacién(es) aprobadals), posologiadsh, asi como la poblacién tratada.

#  Breve descripcion v explicacidn de cualguier informacidn que no haya sido incluida en el informe

Situachkdn mundial de la autorlzackén en el mercado

Describir el estado de autorizacidon de cada pais donde se encuentre autorizado el producto
farmacéuticn; incluyendo como minimo fa informacitn solicitada en fa Tabla 1. de preferencia en
orden cronoldgics.

Tabla N™ 1; Situacion Mundial de [a Autorizacion en el Mercado

Pais Nombre Comercial Indicacion ]| Fecha de
terapeutica Autaridacion

k=t
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Vil Acciones sdoptadas por las sutoridades reguladosas o por el TRS o TCRS, por razones de seguridad
en &l periodo del 1P

Incluir detalles de las acciones de seguridad adoptadas en bos paises donde se comercializa el
producto farmacéutico, durante el periodo cubierto por el IPS, Asimismo, debe indicar larazdn
gque motiva la adopcidn de dicha accion de seguridad.

&, Acciones relacionadas con U uso &n investigacion

¢ Denegacidn de la autorizacién de un ensaya clinkco por razones éticas o de seguridad.

=  Suspensicn parcial o completa de un ensayo clinico o finallzacidn precoz de un ensaya clinico en
curso debido a hallazgos de segundad o falta de eficacia

*  Retiro del producto en investigacidn o ¢l comparador,

= Actividades de gestidn de rlesgo, intluyenda:

o Medificaciones al pratocola por motive de segundad o eficacia [por ejemplo, cambio de
dosks, cambios en los criterios de inclusidn/exclusion del estudie, Intensificacidn de
monitoren al sujeta, limitadion en 1a deracion del engaya)

o Restriccidn en la poblacion de estudio o indicaciones

o Cambhos en o documento de consentimiento informado en refacion con los probdemas de
spguridad,

o Cambios de lormulacion,

o Informes relacionados con la seguridad, solicitado por ba agencia reguladora.

& Emisicn de comunicados a los investigadores o profesionales de la salud,

o Planes para nuevos estudios dirigidas a problemas de segundad.

b. Acciones reladonadas con la etapa de comercializacion
=  Denegacion de autorizecide de comercializackin, ya sea de forma general o para una imditacion
esperifica, inclupends los casos de desistimbenta voluntario de la selicitud por parte de CEMARES
{especificando las razones).
= Denegacion de la renovacion de la purorizacion sanitaria [especificando fas razones).
Actiones fomadas por motivos de defectos on &l products o problemas di calidad.
Supention o cancelpcion del registro sanitario o retirg del mercada.
= Sospensidn de la comercalizackdn del groducto farmacéutica par CENARES,
= Actividades de gestidon del riesgo incluyendo!
= Restricciones significativas en la distribecién o introduccion de algunas medidas de
minlmizackon del riesgo
o Camblos significatives refacionados con 13 segundad en las indicaciones terapéuticas o &n
la poblacidn tratada,
o Comunicados enviados a los profesionales de s salud.
o Nuewols) requisite]s) referidos a-acciones adicionales-de farmacovigilancia, salicitades por
las agencias reguizdoras [programas de packentes o estudios post-comerctalizacidn).

0199
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. Camblos en la Infermacidn de seguridad del praducto

Debe utilizarse como referencia la Gltima informacion de seguridad del producto farmacéutico
elaborada por CENARES debiendo describirse los cambios realizados durante el periodo
cubierto por el IPS, como modificaciones en el inserto yfo ficha técnica (nuevas
contraindicaciones, interacciones, reacciones adversas, precauchones, advertencias, hallazgos
importantes de estudios clinicos en curso y terminados, asi como los hallazgos no clinicos
significativos como estudios de carcinogenicidad}.

Los cambios realizados deben contener como minimo la sigulente informacion:

*  Seccion actualizada
. = Informacidn previa
= Cambéos reaklizados
=  Fecha de la modificacidn

X. Pacientes expuestos

Se debe proporcionar una estimacian de la exposicion de pacientes al producto farmacéutico
en ¢l periodo que cubre el IPS. Dado gue s dificil obtener una estimacidn exacta, s& pueden
utilizar métodos alternativos. Debe proporcionar el cédlcule de la estimacion, ast como el
método empleado para tal efecto, como pacientes-dias exposicion, numero de prescripoionss.
51 estas medidas no estdn disponibles puede utilizarse el concepto de "dosis diaria definida”.
51 esta u otras medidas mas precisas no estan disponibles, entances debe proporcionarse 1a
cantidad del producto total vendido para estimar la exposicidon de pacientes, tales como
unidades de peso o numero de dosis (en unidades).

El método utilizade debe ser explicado:
'. = Ewposicldn scumulada de sujetos en bos ensayos clinloos.

La infarmacion referente a la exposicion acumulada de pacientes en estudios clinicos durante
el periodo cubierto por el IPS incluye los estudios clinicos realizados a nivel nacional e
internacional, Esta informacidn debe ser presentada considerando como minimo o indicado
en las Tablas2 y 3.

Es importante especificar diferencias importantes entre 05 ensayos como dosis vias de
administracidn o poblaciones de pacientes.
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Tabla N° 2: Estimacion de la exposicidn acumulada de sujetos en fos ensayos clinicos

Tratamiento Rango de edad | Nomero de pacientes expuestos Numero total
Femening Masculing de pacientes
EXpuEsios

Medicamenta en
investigacion
[correspondiente
al producto
farmacéutico del
.' presente IPS)
Medicamento
comparador
{producto con el
que se compara
en el estudio
clinico)

Placeba [si
aplica)

Tabla N* 3: Estimacidn de la exposicidn acumulada de sujetos en poblaciones especiales en
los ensayos clinicos

Poblaciones especiales Mumerg de pacientés expuestos
' Poblacidn pediatrica
_Boblacibe periirics
. Mujeres embarazadas o en periodo de '
lactancia
Pacientes con insuficiencia hepatica,
cardiaca o renal
Pacientes con comorbilidades relevantes |
Pablaciones con polimarfismos genéticos
relevantes
Mujeres ernbarazadas con VIH
Otras poblaciones especiales

u1g7
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» Exposicidn acumulada de pacientes durante la post: comerdializacidn
Los datos deben presentarse de acuerdo a las sigulentes categorias:

o Exposicidn general post- comercializacion (No en ensayos clinlcos): Se debe proporcionar
ura estimacidn (otal de pacientes expuestos Los dates deben présentarse considerando
coma minimo: 13 indicacidn, $exo edad, dosis v pais. Coando aplique, ademds se puede
inclulr dependiendo del producto, otras variables, tales coma el ndmera de vacunas, vias
de administracidn v 1a duracién del tratambento:

o Cuandp existan patrones en los reportes gue indiguen una posible sefal de seguridad, se
deben presentar bos datos de expoesicion de bos subgrupos correspondientes,

o Uio past- comercializacidn en pablaciones especiales: Cuandp el praducto farmaceutico se
hawa usads en poblaciones especiales. Se debe proporcionar la informacian disponible
sobre ¢l nimero acumulado de paclentes expuestos v el método para calcularlo. Esta
infarmaciin debe ser presentada de preferencia fomando en consideracion lo siguiente:

*  Paoblacidn pedidtrica
*  Poblacidn geridirica
= Mujeres embarazadas o en periodo de lactands
*  Pactentes con tnsuficlencia hepatica, cardiaca o remal
= Pacientes con comorbllidades refevantes
= Poblaciones con polimarfismes gendticos relevantes
= Muyjeres embaraiadad con ViH
Otras polblaciones espadiales

o Ofros usos post- comerclalizacicn: 5 CENARES tene conacimiento de patranes e uio del
medicamento (sobredosis, abuso, mal uso v wsos fuera de fas indicacienes aprobadas) y
condidera rélevantes para b interpretacidn de los datgs de deguridad, debe hacer uwna breve
descripcidn de los mismos, CENARES pucde comentar 5 el use fueva de las indicaclones
aprobhadas se encuentra basado en guiss clinkcas, evidencia de ensayos clinicos o auvsencla
de alternativas terapduticas autorizadas disponibles para @3ta indicacion, 51t informacian
cuantitativa de su uso estd disponible, esla debe ser propordonada.

¥i. Presentacidn tabulada de datos de eventos adversos en forma resumida

En esta secckdn s¢ deben presentar e resumen del acumiulado de eventos adversos serios de
los ensayos chinicos, asd como kas RAM v EA presentados durante b post- comercializacidn,
que hayan sido reportados a CENARES desde la FPAM,

=  Tabla resumen del acumulado de los eventos adversos serios de los ensayos clinloos (Tabla 4)

En esta seccidm se deben presentar, en forma acumulada, los eventos adversos serios
provenientes de bos ensayos clinicos desde FRAM hasta el FCI del informe actual. CENARES
debe explicar cualguier omision de los datas (por ejemplo, los datos de los ensayos clinicos
pueden estar no disponibles para los productos comercializados desde hace varios afios).

-
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Los datos se deben presentar por Clasificacidn por Organos y Sistemas {C0S), tanta para el
producto de investigacidn, asi como para el comparador {comparador activo, placebo). De
ser posible, mastrar las tabulaciones de los eventos adversos serios presentdndolos. por
ensayo, indicacidn, via de administracion u otras variables,

Los datos presentados de los eventos adversos serios de 1os ensayos clinkicos deben considerar 1as
siguientes caracteristicas:

o Sdlo deben sefalarse lod dveritos adverios serios
o Para b codificacion de los eventos adwersos se sugiere emplear la terminologia del MedDRA
especificar de acuerdo al nivel de CO5 v al Térming Préferido (TP).
‘ o Las tabulaciones deben inclulr informacion de ks snsayos Cinicos Gegos (Cuando aplique) v no
CHEROS

Tahla N* 4: Resumen del acumulado de los eventos adversos serios de los ensayos clinicos

Clasificacién | Término | Comparader | Producte en | Sin Placebo | Total
drganos  y | preferido | activa investigacian | tratamiento
sistemas

=  Tahbla resumen del acumulade de RAM o ESAVI proveniente de fuentes de datos post- comercializacion
(Tabla 5)

56 debe proporcionar las reacciones adversas o ESAVI desde la FPAM hasta fa FCI del IPS, s
importante considerar.

.. o Redcciones adversas reportadas espontdneamente; incluyends los repories de los profesionales de
la salwd, consumidores. iteratura centifica, entre otros.
La mformacion debe estar organizada a nivel de COS y TP

Tablka N° 5: Resumen del acumulado de RAM o ESAVI proveniente de fuentes de datos post-
comercializacion

mmrE m omr_mmm oy e —

05 | TP | Espontiness incluyends |ai provenientss de profesionales de | Eventos adversos graves
salud, pacientes/contumidorestitulares de fegisteo y Higratura | de estudios  de  no
cientifica intervencian

Grves N grives Total Graves

mmLors

intervalo | Acumulada | Intervalo | Acumulade | acumadado | intervalo | Acumulado
"] [**) "3 ** {*** "] )

* El intervalo comprende el pericdo cubierto por el IPS, -

** El acumulado comprende desde el inicio de la comercializacidn hasta FCI del IPS.
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=== £ rotal acumulado es la sumatoria del acumilada de notificaciones espontaneas graves y no

graves.

il Resumen de hallazgos relevantes de ensayos dinloos (Tabla 6}

En esta secciGn se properciona un breve resumen de la informacion relevante de los ensayos
clinicos realizados durante el periodo del IPS. asi coma [a informacion de nuevos hallazgos en
materia de eficacia/efectividad y seguridad.

De ser posible, incluir informacion sobre |a falta de eficacia en ensayos clinicos para [a
evaluacion del balance beneficio-riesgo.

La informacién relevante se puede categorizar por sexo y edad {particularmente nifios versus
aduitos), indicacién, dosis y pais.

Inclubr un listado de los ensayos clinicos terminados o en curss en la etaps post
comercializacidn disefiados con el objetivo de identificar, caracterizar o cuantificar un
problema de segundad o confirmar el perfil de seguridad del producto farmacéutico.

La informacién a considerarse pusde pravenir de:

= Ensayos clinlcos terminados
& Ensay0s cRnicos en curso
= iros que condsgers perfinente

Tabla N® 6: Resumen de hallazgos relevantes de ensayos clinicos

Namero de
estudio

Titwlo del
estudio

Mamero de Momerd de

| pacientes

pacientes

{tratamiento) {comparador,

placebo)

Hallazgos de
eficacia y
sepuridad

il Hallazgos en estudios observacionales [no intervencionales - Tabla 7)

Incluir informacidn relevante de los hallazges de seguridad con impacto potencial en la
evaluacion beneficio [ nesgo proveniente de estudios no intervencionales, estudios
epidemioldgicos, registros programas de vigilancia activa y estudios de utilizacidn de
productos farmacéuticos patrocinados por CENARES.

Tabla N* 7 Resumen de hallazgos en estudios observacionales (no intervencionales)

Namero de estudio Titwdo del estudio ﬁﬁmerﬁ de pacientes | Hallazgos de eficacia
{Tratamiento) y seguridad ]
&
| .
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Otra informacidn

= Proporcionar informacion de seguridad proveniente de cualquier otra fuente de estudios,
incluvendo los resultados de andlisis combinados ¢ metaandlisis de ensayos clinicos
akeatorizados.

= Suministrar informacion relevante sabre los patrones de errores de medicacidn y errores de
medicacion potenciales, incluso cuando no se asocian con resultados adversos.

Dicha informacidn puede ser relevante para la interpretacion de los datos de seguridad o la
evaluacién global del balance beneficio-riesgo del producto farmacéutico.

= Incluir los principales hallazgos de seguridad provenientes de estudios no clinicos in vive e in
witrg, en curso o terminados durante el periode del IPS (por ejemplo, carcinogenicidad,
teratogenicidad, toxicidad, reprodueccion o estudios de inmunogenicidad, entre. otros),

*» CENARES puede incluir los hallazgos nuevos e importantes de seguridad publicados en fa
literatura cientifica, de los cuales haya tomado conocimiento, siempre ¥ cuando sea relevante
para la evaluacién del producto farmacéutico.

* 5§ CENARES elabora moltiples IPS para una sola IFA {cubriendo para diferentes indicaciones o
formas farmacéuticas), entonces debe resumir los hallazgos mas importantes de los mismos

* Lps datos de ensayos clinicos registrados que indiquen falta de eficacia de productos
farmaciuticos utilizados para tratar o prevenir enfermedades ¥ que paedan reflejar un riesgo
. para la vida, se deben mencionar en esta seccidn.

XV, Informacidn de ditimo momento

%e debe incluir informacidn impartante sobre segundad, eficacia y efectividad potencidlmente
importante, que haya sido presentada después de la FCI vy durante el periodo de elaboracidn del
IPS {90 dias de calendario). También te debe informar cualguier cambio significativo en |a
informacién de seguridad del producto, por ejemplo, contraindicaciones, advertencias,
Precaucionss, nueva reaccion adversa, entre otros.

KV, Revisidn de sefiales: Nuevas, en curso o cerradas (Tabla 8)

Se debe incluir informacion de sefiales de seguridad que se hayan cerrado {es decir aqueilas en
las que se completd la evaluacion) durante el periodo del IPS, asi como de las sefiales que se
encuentran en curso v en las gue CENARES ya ha adelantado un proceso de revisidn o
evaluacidn,

U193
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L# nueva informacidn de importancia clinica de una sefial ya cerrada durante el periodo de
presentacion del IPS también constituye una nueva sedfial, otros ejempios incluyen:

+ Camblos clinicamente significativos en la gravedad del riesgo.

= Aumento en la frecuencia del riesgo identificado en una determinada subpoblacién,

* Riesgo potencial que, si se confirma, podria justificar una nueva advertencia, precaucion o
restriccion an la indicacidn en la poblacion u ofras actividades de minimizacion de riesgos

5ialguna agencia reguladora solicitd a CENARES realizar una investigacion para obtener
informacidn sobre un tema especifico [no considerado una sefal], la informacion se puede inclur
0 #5ta seccidn,

Tabla N° B: Revisitn de sefales: Muevas, ¢n curss o cerradas

Descripcidn | Fechade | Estado Fecha | Fuente | Razdndedn Métoda de | Accionas
de fa sefal deteccion | [nueva, de dela | evaluacidny | evaluacidn | adoptadas o
en clerre | sefial resumen de | delasefdl | planifecadas
CUrsa, O la
cerrada) infarmacitn
importante |
de |a sefial

MVl Ewaluacién de sefales y rlesgos

En esta seccion CENARES debe suministrar informacion acerca de:

=  Resumen de los aspectos de seguridad

S¢ debe proveer informacidn en forma resumida acerca de los aspectos de seguridad del

producto farmacéutico, la cual comprende: Riesgos identificados importantes, riesgos potenciales
importantes e informacion desconacida.

Los riesgos importantes identificados o potenciales pueden incluir: Reacciones adversas |
importantes, interacciones con otrog productos farmacéuticos, interacciones con alimentos u |
otras sustancias. errores de medicacion, efectos de la exposicion ocupacional y efectos de clase

farmacoldgica,

= Evaluacion de sefales

Incarporar un resemen de o3 resultados de las evaluaciones de todas las sefales de segundad

cerradas durante ¢l perodo del IPS
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Una sefal de seguridad se puede cerrar después de la evaluacion porque fue rechazada o porque
se determind que era un riesgo potencial o ientificado. Por lo tanto, se pueden definir 2 tipos de
sefiales:

o Las consideradas “fakias” despuds de la evaluacidn sobre ia base de un criterio médice y una
valorackin cientifica de la informacein disponible.

Aguetias sefales gue han sido categorizadas como un riesgo potencial o identificade, mcluyendo ta
falta de eficacia.

Lk

Para ambaos tipos de sefiales cerradas, debe incluirse una descripcién de la evaluacion de cada sefial
con &l fin de describir claramente |a base sobre1a cual la seftal fue refutada o considerada como un
. riesgo potencial o ientificado

Cuando varias evaluaciones se puedan incluir en las 2 categorias de sefales, la informacion se
puede presentar en el siguiente orden:

o %efiales cerradas y refutadas.
o Seftales cerradas dasificadas como riesgos potencales imporiantes,
o Sefiales cerradas elasificadas como riesgos identificados importantes
v Sefiabes cerradas clasificadas como riesgos potenciales no imparantes
Sefiales cerradas clasificadas como rlesgos identificados no importanies

5i fuese necesario, la evaluacian de 1as sefales se puede presentar por Indicacion o par poblacion
expuesta.

Cada evaluacidn de sefial debe incluir [a siguiente informaciin segln corresponda;

Fuente u ofiginador de la sefial
Anecedentes relevantes para la evaluacian
o Métodos de evaluacion, que incduyen las firentes de datos, oriterios de blsqueda y términos

. especiflicos
o Resultades que incluyan un résumaen v anlise crltico de los datos considerados en la evaluacion de
ta sefial. Tambidn puede incluif wna descripcidn de und sefi¢ de casos o un reporne de caso de
seguridad
Ciscusion
Concluskones

*  Evaluacidn de riesgos ¥ nueva informacion

Esta seccion debe incluir una evaluacidn oritica de la informacidn sobre NUevos Fiesgos QUe No estén
considerados en las secciones anteriores. Inchulr ka nueva informaciin que haya sergido en el
periodo. del informe, referida a un riesgo conocido, ¥ que no constituyva una sefal (ejemplo:
informacién gue confirma un riesgo potencial como un nesgo identificado o informacion gue
conduce a una caracterizacion adicional de un riesgo ya conaocido).

La evaluacidn debe incluir la sigulente informacidn; Fuentes de ka nueva informacidn, antecedentes
relevantes para la evaluacidn, método de evaluacion [incluyendo ias fuentes de datos, entenas de

-
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busqueda y enfoque analitico), resuftados {andlisis critico de los datos considerados en la
evaluacion del nesgo). discusion y conclusiones.

La nueva informacién se puede organizar de la siguiente manera:

2 Nueva infermacion sobfe nesgos petencales importantes

o Muevainformacidn sobre rigsgos importantes identificados

o Muevs inforeacidn sobre otros resgos potenciales no chsificada coma imponiantes

o Nueva informacidn sobre otros riesgos identificados no clasificados coma importantes
o Actuafizacidn de |2 informacion faltante

La(s) evaluacidn(es) de la nueva informacidn y lals) actualizacidnies] de informacion faltante se
.. pueden incluir en esta seccién del IPS. Cada evaluacion debe incluir la sigutente informacidn segin
corresponda;

Fuente de ks nueva informacidn

o Aniecedentes relevantes para la evaluacidn

o Métodols) de evaluacidn, induyendo fuentes de datos, criterios de bdsgueda y enfoques analiticos

o Resuladgos: Resumen v andlisis de log datos considerados en la evaluacion dé riesgos

o DEscuskEon

v Conclusién, incluyendo & In evaluacidn apoya o g una actualizacidn de La caracterizacion de
cualguiera de los riesgos polendiales y riesgos identificados en laseccidn de "Caracterizacion de los
riesgos”

=  Caracterlzackén de los desgos

Los riesgos potenciales importantes e identificados se caracterizan basdandose en los datos
acumulados del producto farmacéutico, es decir, no se limita al periodo del IPS

La caracterizacidn de fos riesgos puede incluir la siguiente informacion:

o Frecusncia
. o Mimero de casos [numerador] v precisidn de 13 estimacidn, tenbendo en ponsideracidn (a fuente do
kos datos
o Extensién de uso [denominador] expresado coms numero de paclentes o paciente-tiempos ¥
precesitn de la estimacion
o Estimacidn del riespo redativo {precuidn de la estimacion)
» Estimacidn del riesgo abiolute (precislén de la estimackang
Impacto en ef pacients
Impacto en la salud pubdica
Caracteristicas de lod pacientes relacionados con & Fiespo {edad, embarazo/lactancia, insuficiencia
hepdticafrenal, comorbilidades relevantes, polimoefismos genétions severidad de la enfermedad
entre otros)
5 Dodis, via de administescidn
o Duracion del tratamiento, penodo de riesgo
o Prevencidn del riesgo {grado de predeccidn, posibilidad para la monitorizacidn de una reaccién
adversa a parametro de laboratorio)
o Reversibikdad
MIH_HI'IHH‘I& potencial de ocutrencia
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o Mivel de evidencia y su incertidumbre

Para el caso de los informes realizados para un producto farmaceutico gue tiene varias ndicacines,
formas farmacéuticas o vias de administracidn, en kos que existen diferencias significativas en los
riesgos potenciales e identificados, se puede presentar la informacién teniendo en cuenta las
sigutentes consideraciones; Riesgos relativos al IFA, riesgos relacionados a una forma farmacéutica
especifica o via de administracidn [incluir 1a exposicidn ocupacional], riesgos relacionados a una
poblacidn especifica, asl como los riesgos asociados con el uso sin prescripeidn médica (para
farmacos disponibles con o sin prescripcién médica)

» Efectividad de la minimizacidn de riesgo sl aplica)

. En esta seccidn se debe resumir 13 informacion refevante de la efectividad y/o las limitaciones de
las medidas de minimizacidn de riesgos para los riesgos importantes identificados durante el
pericdo cubierto por el IPS,

La informacian sobre la efectividad de las actividades de minimizacidn de riesgosen cualquier pals
gue puedan tener utilidad en otros palses son de particular interés. La informacion de las medidas
aplicadas en otros paises puede ser resumida por pais, si es aplicable o refevante.

Wil Evaluacidén del beneficio

Comprende la informacién de referencia v |3 recientemente identificada sobre los beneficios del
producto farmacéutico que apoya la evaluacion del balance beneficio- rigsgo

* Informacldn Importante

Incluye 1a informackdn sobre eficacia y efectividad del producto farmacéutico, conocida durante el
periado del 1PS, sabre la cual se fundamenta la evaluacidn del beneficio, Esta informacion se debe
relacionar con la indicackdn autorizada para el producto farmacéutico. 5 el producto farmacéutico

. presenta varias indicaciones, poblaciones o vias de administracion, la informacion se debe
caracterizar por separado para estos factores, cuando sea relevante.

= Nueva informacidn identificada sobre eficacta/efectividad

En esta seccion se debe Inclulr la nueva informacidan disponible sobre eficacia v efectividad del
producta farmacéutico en las indicaciones autorizadas, durante el periodo del IPS

* Caracterizacidn de los beneficios

Esta seccion debe proporcionar una integracidn de la informacion de referencia sobre los beneficios
del producto farmacéutico v cualquier informacian nueva relevante disponible en el periodo del
IPS, para las indicaciones aprobadas. Se debe realizar una evaluacion critica tanto de los aspectos
gue apovan la evidencia, asi como de las limitaciones de las mismas sobre la eficacia/efectividad.
Para la presentacidn de la informacidn se pueden considerar los siguientes puntos: Breve
descripcion de la evidencia del beneficio (incluyendo el comparador, el tamafio del efecto, rigor
estadistico, deficiencias y fortalezas de la metodalogia v consistencia de los resultados entre los
estudios), nueva informacion que cuestiona la validez de una variable alternativa o subrogada (s
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aplica), importancia clinica del tamafio del efecto, peneralizacién de |a respuesta al tratamiento en
las poblaciones de pacientes, adecuacion de la caracterizacion de la relacion dosis-respuesta,
duracion del efecto, eficacia comparativa v una determinacidn de la medida en que los resultados
de la eficacia de los estudios clinicos puedan ser generalizados a las poblaciones de pacientes
tratados en la practica clinica,

Xl Andlisis del balance beneficio-riesgo para las indicaciones aprobadas

En esta seccidn se integran los aspectos mads relevantes de la informacidn aportada an las secciones
anteriores sohre los beneficios y riesgos del producto farmacéutico

. * Contexta beneficio-rlesgo

Proporcionar una breve descripcion de la necesidad médica del producto farmacéutico en [as
indicaciones aprobadas, incluyendo un resumen de las alternativas al tratamiento [médico
quirdrghoo, otros o ningdn tratamienio)

*  Evaluacidn del balance beneflcio-rlesga

Para los productos farmacéuticos autorizados con mds de una indicacion, el perfil beneficio-nesgo
debe ser evaluado y presentado en forma individual para cada indicacidn, 5i existen diferencias
impartantes entre poblaciones para una misma indicacion, la evaluacidn beneficio-riesgo debe ser
presentada por grupo poblacional, de ser posible

La evaluacion beneficio/nesgo debe tomar en cuenta los sigulentes elementos

La informaciin relevante sobre los riesgos v beneficios
»  El contexto de uso del producte farmacéutice: Conciclén a iratar prevenir o disgnosticar su
intensided gravedad v poblacidn @ ser tratada
. oo Con respecto al beneficio, se debe tener en cuenta su impoartancis clinica; duracion y grado en que
s pueda generalizar, asi corno la evidencia de la eficacia en bos pacienlel gue ho responden a otras
terapias y rratamientos alternativos
o Con respecto ol nesgo considerar su importancia clinica, por ejemplo; Naturalezs de B toxicidad,
gravedad, frecuencia, grado en e gue se puede prevenir, reversibilidad, impacto en fos pacientes,
wios fuers de las indicaciones dprobadas, nueva s o mal uso.
La fuerza, debllidad e incertidumbre de la evidencia debe. ser conskderada en la evaluacion
beneficio/riesgo, Asimismo, se debe describir la farma ¢n la gue mpacta la incertidumbre en la
evabsacidn de los beneficios y riesgos
o Sedebe proporoonar una explicacidn clara de la metodologia utilizada para desarrollar la evaluacién
beneficia/riesgo;
o Los supuestos, las consideraciomes y &l juicio o ponderadion gue apoyan 1as condusiones de
[ evaluacidn benelicio-resge, deben ser claros
o % se proporciona una evalvacidn formal cuantitativa o semicuantitativa del beneficio
riesgo, debe incluirse un resumen de ios méjodos

Cuando se solicita una nueva informacidn importante o se ha solicitado un IPS especifico a solicited
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cuando se dispone de poca informacian nueva durante el intervalo del informe, el enfoque principal
de la evaluacion beneficio/riesgo podria consistir en una evaluacién de los datos de seguridad
actualizados en el intervalo

Xix. Conclusidn

Esta seccion debe proporcionar un resumen de la nueva informacion que haya surgido durante
el periodo del IPS y su implicancia en la evaluacidn del batance beneficio-riesgo para cada
indicacidn aprobada, asi como para cada grupo poblacional, s e5 relevante

CEMARES debe evaluar la necesidad de proponer nuevos cambios en la informacion de
referencia del producto, en base a las evaluaciones realizadas

Adicionalmente, s& pueden incluir propuestas preliminares para optimizar y evaluar mas a
fondo la relacion beneficio/riesgo, esto puede incluir propuestas adicionales de actividades de
minimizacion del riesgo. Esta informacidn también debe ser considerada para incorporaria
dentro del PGR

Los cambios propuestos por CENARES de los productos farmacéuticas sobre la informaciin de
referencia del producto deben ser presentados en un anexo adicional,

X¥. Biblografia
Consignar las referencias bibliograficas.
XL Anexos

Consignar los anexos del documento, acorde al numeral IV,
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ANEXD N* 3 ESTRUCTURA DEL INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS,

INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD (IPS)

Nombre Comercial/Denominacion distintiva del dispositive médico
[Mombre Comdn del dispositive médica)

.. Versidn del documento n0 [siendo ne 1,2, 3, )
MNidmero de IPS: & (X=01,02,03..)
Centro Macional de Abastecimiento de Recursos en Salud - CENARES
Jr. Nazca N*548

Jezis Maria, Lima - Perd

Registro Sanitario en Pera y Fecha de Autorizacian:

La informacidn en este documento es confidencial y verar. Ni el documento ni lo infarmacién
contenida en el presente documento puede ser reproducida o distribuida sin o outorizocién de
CENARES,

. Peripdo cubierto:

Fecha de corte de informacian (FC1):

Responsable de Farmacovigilancia v Tecnovigiancia en Perd: (Nombres yapethdos

Firma del Responsable de  Farmacovigilancia vy Tecnovigilancia en Perd:

Comreg  electrdnico del Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en  Perd:

Fecha de aprobacidn del 1IPS:

I. Breve monografia del dispositive médico
a) Descripcidn del dispositive médico

b) Clasificacion del dispositivo por nivel de riesgo (categoria, grupo, subgrupo del DM)
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¢} Codigo o modelo [siaplica)

d) Fecha de fabricacion y fecha de vencimiento del dispositive medico

&) Numeroy listado de paises en los que estd aprobado el dispositivo médico

fi Version del software (si aplica)

g} Fabricante

h) Caracteristicas clinicas del dispositive médico (indicacién de uso asignada por el fabricante y
antecedentes de uso del dispositive médical:

. » Indicaciones de uso aprobados

+ Describir si el dispositive médico tiene incidentes adversos esperados de acuerdo a la
informacion del fabricante.

= Estudios clinicos previos 3 la autorizacien (clase Bl y IV]
Il. Ficha técnica de seguridad:

S sugiere presentar esta informacion en gna tabla la cual debe ser acumalativa de aceerdo al
PETIEED ¥ NmE o] e rsaan | de IPS Que-Se Bstan presentando

1} Humero total de casos reporiados
2) NOmero de casos por cada tipo de incidente Adverso [leve, moderado y grave)
3} Numero, descripcidn y acciones tomadas de los incidentes adversos graves {serios)

4) Numero incidentes nuevos incluyendo ia naturaleza, frecuencia y la gravedad (no descritos en
. la ficha de técnica y si hubiera)

8} El nimero de unidades comercializadas

B) Estimar el numero de pacientes expuestos (clase 1y IV)

71 Resumen de estudios clinicos post comercializacidn [clase Iy V)

Iil. Resumen de la evaluacidn clentifica de la relacién beneficiof riesgo (fabricante)

W. Informacién referente a la seguridad del DM como alertas, acciones de campoe u otras
medidas adoptadas por otras autoridades regulatorias en el periodo del IPS

U185
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ANEXO N* 4: ESTRUCTURA DE RESUMEN DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

RESUMEN DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Nombre Comercial del producto farmacéutico

(i)

Forma Farmacéutica

Version del documento n.0 (sendo n=1, 2, 3, )

MNimero de Resumen de Seguridad: x [¥=01.02,03 |

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos en Salud - CENARES
Jr. Nazca N*548

Jesds Maria, Lima - Perd

Registro Sanitario en Pera y Fecha de Autorizacion:

Lo informacion en este documento es confidencial y veraz. Ni el documento ni o Infermacion
contenide én el presente documento puede ser réproducida o distribuida sin lo outorizacion de
CEMNARES,

Presentaciones del producto farmacdutioo:

Periodo cublerto:

Fecha de corte de informacidn (FCT):

Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en Perd: (Nombres y apeliidos)

Firma  del Responsable de  Farmacovigilancia vy Tednovigitancia  en Perd;

Correo  electrdnico del Responsable de Farmacovighancia y  Tecnovigdancia en Perni

Fecha de aprobacidn del IP5:

U184
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1. Contenido

Esta seccin proporciona un resumen de la informacidn mds importante obtenida en el
pericdo correspondiente e incluye lo sigulente:

» Penodo que cubre el presente informe
« Estimacion de 1a exposgicidn durante & penodo que cubre & resumen &n
= Sujetas en ensayos clingos.
+ Sujetos en estudios observacionales (no infarvencionabes)
» Pacientes expusstos en &l intervalo de posl-autonzacidn
« Acciones adoptadas por las autoridades reguladoras o por CENARES por razones de

sequridad
Centro de las cuales se deben considerar cambios realizados durante el penodo
. comespondiente, como modificaciones en e inserto yio ficha fécnica [(nuevas

contraindicaciones, interacciones, reacciones adversas, precauciones.  advertencias,
medidas de minimizacidn de riesgos. enire otros)

s Listado de casos individuales de sospecha de RAM. EA, ESAVI o cualguier ofre preblema de
saguiidad relacionads a los  productos farmacéuticos obfenidos en & periodo
correspondienta, asimisma presantar un resumen de (0% cas0s graves.

- Resumen de evenios presentados en los estudios (ensayos clinicos y  estudios
ohservacionales) dentro del periodo reportado

* Hallazgos en estudios (ensayos clinicos y estudios observacicnales) cuyo objetivo principal
sea la segundad v efectvidad del uso de producto farmacéutico

« Resumen de falta de eficacia en astudios clinicos,

« Resumen de hallazgos en I3 literatura cientifica,

» Conclusionas: proporcionar un resumen de la nueva informacién que haya surgido durante el
penodo correspondienta y su implicancia en la evaluacidn del balance beneficio-riesgo

. D ser necesario, cansiderar el uso de tablas para la presentacidn de alguna informacian,

ul83
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ANEXO N® 5: ESTRUCTURA DEL INFORME DE SEGURIDAD RESUMIDO

INFORME MENSUAL DE SEGURIDAD
N* |Correlativo) Versidn

Nombre del producto

Centro Macional de Abastecimiento de Recursos en Salud - CENARES
. Ir. Napca NS48

lesds Maria, Lima - Perd

Registro Sanitario en Perd y Fecha de Autorizacion:

La informacidn en este documento &5 confidenciol v veraz. Ni el documento ni la informacitn
contenida en el presente documento puede ser reproducida o distribuidg sin o outorizecion de
CEMARES.

Corresponde al informe del mes de:
Fecha de la Primera Autorizacion Mundial del producte farmacéutico con ese (FA [FRPAM):

Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigdancia en Peri:

Firma del Respansable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en Peru:

Comren electromico  del Responsable de Farmacovigilancia y  Tecnovigifancia en  Perd:
farmacovigiancia@cenares gob.pe

Fecha de aprobacian del informe:

. w182
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1. Antecedentes (sl aplica)

2. InlEresle y ndmeda acumulads de notilicaciones de ieypechas de reacclones adverias, en genadal y
por grupos de edad, asi como en poblacionss especisles [Por epempla: mujeres embarazadas)

3. Intervalo y edireero acumulative de reportes por Ténmings de Mivet Alto [HLT, por sus sighas en inglés)
¥ Clasificacion por Crganos v Sistemas (SO0, por sus siglas en inglés)

4, Reportes por paisfregion
5 Dates de expasicidn, estratificados por pals/regidn y grupos de edad
. . Cambsos en 1 informacidn de segundad de referencia enef intervalo del informa
Y. Sehales en curso v cerradas en o intervalo
E. Problemas de seguridad de Eventos Adversos de interés Especial (AES], por sus siglas en inglésh v del
Plan de Gestidn de Riesgo: Mumernss de repartes de AES!H v casos relevantes, inclutdos analisis de
rieportes observados virsus esperadas (O/E)

8. Reportes (atales: ndmeros y casos refevantes, inclubdos andlisis OFE

10 Condsderaciones sobre @ nesgn/beneficen
11, Anexos/Adjuntos

12 Bibliograkia

. 181
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ANEXD N* 6: LSTADO DE PRODUCTOS Y DISPOSITIVOS QUE REQUIEREN IPS
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ANEXO N* 7: LUSTADO DE INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD/ INFORMES RESUMIDOS DE SEGURIDAD
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ADOPCION Y SEGUIMIENTC DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | _ﬂﬂdll_n PMLO4.04.04

POR LA DIGEMID ¥ ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

medl:“mt:m SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
' RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS | Version D1
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
Datos generales de! procedimiento =
| | Definir acciones a adoptar por la Drogueria CENARES, para la implementacion v
| i i
1. Objetiva del segulmiento de las medidas dispuestas por I3 ANM por motvos de seguridad v

b acciones urgentes por motivos de seguridad, incluyendo problemas de seguridad
| RS s relaciomados con la calidad de los productos farmacéuticos v dispoasitivos médicos,
. distribuidos por ta Drogueria CENARES.

I & los productos farmacéuticos v dispositivos meédicos que CEMARES distribiuye en sy
2. Alcance del condicidn de Titular v Mo Titular de Registro Sanitario, Certificado de Registro

Sanitaric, Autorizacion Excepcional.
Es de cumplimiento obligatorio para el Personal del Equipo de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia de la Direccidn Técnics del CENARES,

1,

3. Base Normativa 2

4. Definiciones

Decreto supremﬂ'ui‘ 016-2011-54 Reglamento para el Registro, Control v
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposithvos Médicos v
Productos Sanitarios ¥ sus modificatorias.

. Decreto Supremo M° 013-2014-54. Disposiciones referidas al Sistema Peruana de

Farmacovigilancia vy Tecnovigilancia,

Resclucian Ministerial N® 539-2016/MINSA, NTS N° 12 3-MINSASDIGEMID-V 01
Morma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia v
Tecnovigilancia de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios.

Resolucidn Ministerial N* 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigiancia,

. Calidad. - Conjunto de caracteristicas inherentes del producto que cumplen con

los requisitos o estdndares previstos para satisfacer las necesidades establecidas.

. Seguridad. = Caracteristica de un producto farmacéutico que puede usarse con

una probabilidad souy pequefa de causar efectos toxicos injustificables. La
seguridad de un producto farmacéutico es,. por o tante, una caracteristica
relativa

. Titular de la Autorizacidn Excepcional: Persona natural o juricica a favor de guien

se otarga el Registro Sanitaric Condicional de un medicaments |especialidad
farmacéutica) o producto bicldgico, v tiene una vigencia de un (01) afio,

, Titular de Registro Sanitario. - Persona natural o juridica a favor de quien se

otorga el Registro Sanitario de un producto farmacéutico, dispositive médico o
prodecto sanitarig,

. Titular de Cerfificado de Registro Sanitario, - Persona natural o juridica a favor de

quien se ptorga el Certificado de Registro Sanitario de un prodicto farmaceutico,
dispositive médico o producto sanitario que ya tene Registro Sanitario,

. ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositieos Médicos y
Productos Sanitarios (DIGEMIDY],
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Nombre del POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE
: SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

DIRECCION TECNICA

Procedimiansa RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Varsion 01
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
| Datos generales del procedimiento
i 2. CEMARES: Centro Nacional de Abastecimients de Recursos Estratégicos en
I Salud.
3. CRS5: Certificado de Reglstro Sanitario.
4, DIGEMID: Direccidn General de Medicamentos, Insumos v Drogas
5. DT: Direcciton Técnica,
6. EAR: Equipo de Asuntos Regulatorios
7. EFyT: Equipo de Farmacovigilancia v Tecnovigilancia.
8. RFV: Responsable de Farmacovigilancia.
9. R% Registro Sanitario
10. RSC: Registro Sanitario Condicional,
11. 5RA: Sospecha de reaccion adversa
12, TAE: Titular de Autonzacion excepcional
13. TRS: Titular de Registro Sanitario.
14, TCRS: Titular dei Certificado de Registro Sanitario.
1. DELAS MEDIDAS REGULADORAS DISPUESTAS POR LA DIGEMID:
En el marco del Art. 497 de la Ley N® 29459, la DIGEMID puede adoptar medidas
de seguridad, entre ellas tenemos:
¥ Cancelaciin del registro sanitano o certificado de registro sanitanc
¥ Suspension del registro sanitario o certificado de registro sanitario
¥ Inmovilzacibn de producios farmacéulicos o dispositivos médicos
| « Raliro de productos farmacéuticos o dispositivos médicos del mercado
' v Destruccian de productos farmacéuticos o dispositivos medicos
| ¥ Emisitn de mensajes pubictancs o alertas sanitanas que adwviertan del peligro
| de dafio a la salud de la poblacidn
| 6, Disposiciones Asimismo, puede tomar acciones respecto a informacidn que implique un riesgo
| especificas importante para la saled pablica, asociada a un producto farmacéutico o

dispositivo médico o tenga un impacto refevante en 13 seguridad del mismo {art
151 D5 016-2011-5A y modificatoriasi:

¥ Cambio en la ficha técnica del producta farmaceutica para el profesional de la
| salud
I « Carmbio en el inserto o en el rotutads de productos farmacéuticns o dispositivos
medicos.
«Solicitar la presentacién del Plan de Geshion de Riesgos del producto
farmacéutices durante |3 vigencia del registro sanfano cuyo bitular es
CENARES
“Oiras medidas que la ANM determine

.-J.. Pagina 2 de 15 Ui??




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCIHON TECNICA

ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | Eﬁdi_lﬂ PM.04.04.04
POR LA DIGEMID ¥ ACCIOMNES URGENTES, POR MOTIVOS DE |

::-m'!‘lh" dltl SEGURIDAD INCLUYENDD PROBLEMAS DE SEGURIDAD

rocedimiento RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Versién 01
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDll::ﬁ |

Datos generales del procedimiento

De las acciones urgentes adoptadas por motivo de seguridad, a decision de
CENARES:

CEMARES como TRS/TCRS/TAE de productos farmacéuticos o dispositivos
médicos, puede tomar acciones urgentes por motivos de seguridad, resultado de
la evaluacidn del perfil de seguridad (ver PAM.04.04.06 Evaluacidn del perfil de
seguridad de productos farmacéuticos y acciones a temar en base a ello),
acciones tomadas por el fabricante/proveedor por dicho motive, o evaluacion de
decisiones tomadas por ofras autoridades reguladoras de otros paises, si
corresponde  [Ver CENARES-DT-IT-00Z2 Revision de la literatura sobre
farmacovigilancia y tecnovigancia).

Estas acciones pueden ser:

s  Suspensian de la distribucidn, inmovilizacidn o retiro de los lofes del producto

farmacéutico o dispositive médico involucrado, acorde a PM.04.03.04 Retirg
de producto del mercado,

* Requerir ante DIGEMID, la cancelacidn del registro sanitario del producto

farmacéutico o dispositive madico invelucrada.

& [MrFas acclones pertinentes,

b, De los responsables de implementar las medidas de seguridad dispuestas por

la DIGEMID:

Cambio de 1a informackdn de 1a ficha |
teCnpta, msertd o rotulados

Direcciones del CENARES
Medidas dispuestas por la Digemid competentes en la ejecucidn de
actividades

Direccion Técnica

Cancelacion del Registro Sanitario o
| Certificado de Registro Sanitario

f Suspensian del Registro Sanitario o
| Certificado de Registro Sanitario

Direccidn Técnica /
Direccion de Almacén v Distribucion / |
Direccian de Programacidn

Drireccian Técnica /
Direccidn de Almacén y Distribucitn /
__ Direccign de Programacion |

Suspension  de  la &islr*ibui:;ls-}l, |

Direccidn Téonica [

. Lot i
innevilzacion del o ploduct | oo de Alnsediny DEtABGGSN |
| farmacéutico o dispositive médico, _
Retiro del producto farmacéutico o Direccion Técnica [
| dispositivo medico del mercado Direccion de Almacén y Distribucion

Pagina 3 de 15 ﬂl?E



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o

©

DIRECCION TECNICA

ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DisPUEsSTAs | Codigo  PM.O4.04.04
POR LA DIGEMID ¥ ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE
SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Versin 01
FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Mombre del
Procedimiento

| E‘E“mmd.n : del. , pm.{jucm Direccion Técnica
| farmacéutico o dispositive médico

Atencidn de  alertas  sanitarias, |
| emitidas por DIGEMID, que adviertan

del peligro de dano a la salud de la
poblacitn | ||
. Presentacion del Plan de Gestion de | [
Riesgos de productos farmacéuticos, Direccign Tecnica

| que ta ANM solicite |

Dhreccion Tecnica |

c. Principales problemas de seguridad que requieren de adopcidn de medidas

urgentes:

- Asociados con aspectos de calidad del producto farmacéutico o dispositivo
meédicn, gue desencadenen un problema de seguendad.

= |dentificacidn de un riesgo importante asociado 8 un producto farmacéutico
o dispositivo madico.
Impactan en la salud pdblica de la poblacion,
Reaccion adversa grave v/o inesperada cuyo desenlace sea fatal
Problema de seguridad notificado por la ANM, identificado como grave y que
reqguiere accion inmediata

. . T. Requisitos para iniciar el procedimiento
[N Descripcion del requisito ' Fuente

Medidas dispeestas por b ANM v acciones urgentes por | Alerta Sanitaria o otra medida por motivo
1. motivos. de riesgo en la seguridad de los productos  de seguridad dada por la ANM/Riesgo
farmacéuticos v dispositivas médicos. importante de salud identificado

8. Secuencia de Actividades

, ' Documentos  Unidad de

| N | Descripcion de la Actividad quese | Organizacion | | oponsavie
. | - | (Puesto)
_ generan | .
| A) F_lEI:EPCIT:IH, IDENTIFICACION ¥ COMUNICACION DE REQUERIMIENTO DE ACCIONES POR PROBLEMAS DE
| SEGURIDAD

1. Ftel:.zbir Ia mmunlcaciun.dt la medida reguladoras o T Analista EFyT

acclones urgentes a realizar, a partir de:
= III.
:{ /.![ ; Pagina 4 de 15 0175




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | Codigo | PM.0G.04.04
AN e [ POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE |
P b SEGURIDAD INCLUYENDD PROBLEMAS DE SEGURIDAD e | oy

Tocs) RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

| 8. Secuencia de Actividades
e i O FuEER|

| Ne Descripcién de la Actividad quese  Organizacién ""IWF“?"
| generan : -

a) Bisgueda de alertas/solicitudes de

madificaciones, emitidas por la IGEMID.
. b} Comunicacidén del fabricante proveedor)

TRES.

¢} Comunicacién del EFyT de la medida de
seguridad, resultado de fa evaluacidn del
perfil de seguridad  (Ver  PM.O4.04.06
Evaluacidn del perfil de seguridad de
productos farmacéuticos y acciones a tomar
en base a elio).

Realizar diariamente la bisqueda de |a siguiente
informacion en la pagina web de DIGEMID:
- Alertas Sanitarias.
- Splicitudes de modificaciones en el registro
sanitario. Puede incluir solicitudes de camblos en
la ficha técnica e inserto, rotulados u otros
Link de access o esta informacion;
e : CEMARES-DT-
1.1 | https:/ fewnw digemid minsa.gob.pe/webDigemid/ pu DT Analista EFyT
Aials o FOR-075
blicacicnes/alertas-modificaciones/ (o la que haga

. SUS VECes)

Registrar esta busqueda en el formato CENARES-DT-
FOR-O075 Registro de Busqueda de Alertas /[
Modificaciones, la infarmacion verificada a tiempo
real en-el sitio web de la ANM, existan o no alertas o
| modificaciones

Recepcignar comunicacion de medidas urgentes
[ dispuestas por el fabricante o por e TRS/TCRS de
| productos farmacéuticos o dispositivos. médicos,
| comunicadas a Direcclon Téonica,

1.2 oT Analista EFyT

| Revisar la comunicacion e identificar el problema de

2 seguridad del producto farmacéutico o dispositivo DT Analista EFyT
miédico v la medida/accidon dispuesta,
De encontrarse  informacion de alertas o
maodificaciones; CEMARES-DT-

3 | Registrar en el CENARES-DT-FOR-076 Registro de  FOR-OT6 B Analista Ryl
Alertas / Modificaciones, la referida comunicacidn de
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCIGON TECHNICA

ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAs | Codigo  PM.O4.04.04
FOR LA DIGEMID ¥ ACCIONES URGEMTES, POR MOTIVOS DE
SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Versién: 01
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Nombre del
Procedimiento

8. Secuencia de Actividades
— - — S —— ”nﬁnminl-_i.&ﬂt_lﬁdt .
M* Descripcitn de la Actividad . que s | Organizacidn | HTMI mu:h
A | Sraraa s | |
la ANM e informar a Direccion Técnica, dentro de las
24 horas de verificada la informacidn.

El Director Técnico deriva la informacién  del
problema de seguridad a las Direcciones del CENARES

’ oT DT
/ Equipos de Direccion Técnica, segln correspanda.

| Coordinar con los equipos o Direccidn{es) del
1 CEMARES, Involucradols) en las accikones o0 medidas a o1 o7
adoptar, én el marco de sus competencias.

| Al Equipo de Asuntos Regulatorios
De corresponder, Comunicar al Equipe de Asuntos
rd Regulatorios, via correo electranico, la necesidad del DT Analista EFyT
trdmite de cambio en el registro sanitark, segin o
| indicado por DIGEMID, o por decisién de CENARES,

Siel problema de weguridad o amerita, 8 comunica

=} al fabricante la medida reguladora emitida.

o7 EARSEAC
;Heglsrrar el sometimiento del cambio en el registro
sanitaro a DIGEMID, en el CENARES-DT-FOR-07F CEMARES- DT-

Cambios en el registro sanitario por motivo  de FOR-077
| seguridad.

1.2 DT Amalista EFyT

| Una vez obtenida la aprobacidn del cambio sometido,
r:'.nnShgn«ar la I.r.:fnnﬂau.:ujn respEF'tn a la aprobackin e CENARES. DT-
2.3 | implementacién de dicho cambio en el CENARES- DT- H] § oT
; ; S FOR-OFF
FOR-07T Cambios en el registrd sanitario por motivo
de seguridad,
A la Direccidn de Almacén y Distribucidn
En caso de: Inmovilizacién/retiro del mercado por
3 motivo de seguridad
Informar que e realice la suspension de la
distribucidn/  Inmovilizacién  de los  productos
farmacéuticos o dispositivos médicos o su retiro del

oT oT
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCHOMN TECNICA

ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | Codigo  PM.04.04.04
POR LA DIGEMID ¥ ACCIOMNES URGENTES, POR MOTIVOS DE
SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Versién 01
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Nombre del
Procedimiento

| 8. Secuencia de Actividades

r [ ———

' Documentos = Unidadde
e | Descripcién de la Actividad quese  Organizacién “”"'. fisable
| | generan ( !
mercada. Ver PM.03.02 .02 Baja v Destruccidn de los
Recursos Estratégicos en Salud o PM.04.03.03 Retiro
de mercado de los Recursos Estratégicos en Salud,
SeRUn corresponda.

5l la medida da snguﬁda{.ill:clrrespnnrle a elaborar un
| estudio post autarizacion, considerar el PM.04.04.10
& | Estudios Post Autorizacsdn. DT Analista EFyT
[ Para realizar el estudio post autorizacion, necesitard
| de la aprobacien de la Direccldn Téenica del CEMARES.

[Comunicar a DIGEMID, a través del sistema de
| trémite documentario, las medidas de seguridad
[ adoptadas que se hayan realizado por decisidn de
| CENARES, por el fabricante o por alertas de productos
5 |farmacéuticos o dispositivas médicos emitidas por oT Analista EFyT

otras autoridades reguladoras de medicamentos a

nivel internacional relacionadas a la seguridad de los

productos o dispositivos de los cuales el CENARES o5

TRS/TCRS/TAE.

Realizar el monitoreo v seguimiento de las medidas
i | de seguridad implementadas, verificando gue se DT RFY
realicen en el plazo indicado.

Registrar el monitoreo y seguimiento realizado, en el
CEMARES-DT-FOR-078 Medidas dispuestas por la
DIGEMID y acciones urgentes, por motivos de CEMNARES-DT-

2 | seguridad inclyendo Problemas de Seguridad  FOR-078 i) s Al
| relacionados con Calidad de los - Productos
| Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos.
Fin del procedimienta
|'ll.
lﬁ |
A
0172
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ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | Codige  PM.04.04.04
POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

e el | SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Versién 01
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS
R
‘9. Procesos ;

(4 4, i r i i
Relaci jos: | ML04.04 Gestidn de Farmacovigilancla y Tecnovigilancia

1. Diagrama de Flujo
CEMARES-DT-FOR-075 Registro de bisquedas de Alertas / Modificaciones.

ol B o

CENARES-DT-FOR-076 Registro de Alertas / Modificaciones.

10, Anexos: p
CEMARES-DT-FOR-0TT Cambios en el registro sanitario por seguridad,

L

CENARES-DT-FOR-078 Medidas dispuestas por la HGEMID y Acciones Urgentes, por
motivos de Seguridad incluyendo Problemas de Seguridad relacionados con Calidad
de los Productos Farmacéuticos/ Dispositivos Médicos.

e e L e e L————— s a e S e

0171
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | Codigo  PM.03.04.04
POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE
SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Versién | 01
FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS [

Nombre del
Procedimiento

11, Aprobacidn

Nombres y | : :
. Apellidos | Unidad de Organizacién Firma y Sello Fecha

Quimico 19 JUN. 023
Elaborado por Farmaceutico ot

Mathaly Vila Pefia

Contadara
Juddy lenny
Pastrama Huanca

OPPM 21 JUN. 2073

Revisado por
Cluimico
Farmaceutico oT /JJ E 1 ,"-,IH E[I'H

Maria Patricia
Hermdnder Mendora

Quimico
, Farmaceutico
| Aprobado por Omar Melvin Zare o7
! lara

|12 Control de Cambios

' Versidn | Seccidén del procedimiento Descripcidn del cambio

Se actualiza el formato incorporands la columng “Unidad
de arganizacikan’, se elimina la seccldn Responsabilidades,
5¢ incluye en "Alcance del procedimiento”™ &l cumplimienta
del EFyT. En Definicicnes se elimina los conceptos de
Farmacoviglancia, riesge Mentificado importante, riesgo

Datos generales del

i) C b
procedimiento
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | Codigo  PM.O4.04.04
FOR LA DIGEMID ¥ ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE '
SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Version 01
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Nombre del
Procedimiento

12. Controlde Cambios
Versidn | Seccidn del procedimiento Descripeion del cambio
patencial imporiante, tecnovigilancia, se actualizan las
siglas, se cambia "Informacidn general o basica” por
"Disposiciones especificas”. Se actualiza la informacion en
la seccidn "Disposiciones especificas”,

Se actualiza la informacidn respecto a la recepcion de
. - comunicadas de medidas regutadoras/acciones urgentes
- Secuencia da por motives de seguridad, asi comao 1as acciones adoptadas
actvidades : - ~
yel seguimiente de las medidas. S¢ mejora ta redaccion del
LExio.

Se actualizaron los nombres y apellidos de los encargados

1 i
i1 Aprobacion de elaboracion, revisidn v aprobacidn,

| d P 0 de 15 Uiss
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PRAO4 04 D4 ADCGPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDEDAS DISPUESTAS POR LA DIGEMID ¥ DE ACCIONES URGENTES

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

s Ministario e Rt T | S
ﬁ“ de Salud s Frabums Kivabliois dr: Bett DIRECCION TECNICA

ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | Cédige | PM.D4.04.04
POR LA DIGEMID ¥ ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE |
SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Version | 01
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Mombre del
Procedimiento

AMNEXO N" 1: DIAGRAMA DE FLUJO

Al RECAPCHIN, IDEH TIICATISN ¥ CONRINSCACHON B

EOUTRINNTO O ACTHOMLS FOR FROBLLMAS D1 Stopmpan P ACDIONES Y MEDIDAS ADOPTADAS POR PROBLEMAS DF SEGURIDAD

—
&l—“
i 1wl
igarilan b resige
e b R b b

O

C) SEGLIRENTD D LAS WEDEDAS

Ll

10 Wagdnimar .m
T o B i it L
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

' ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | ﬁgﬁn Ph.04.04.04

FOR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE |
SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD e !
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS  Version | 01

FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS '

 Procedimiento

ANEXO N* 2: REGISTRO DE BUSQUEDAS DE ALERTAS / MODIFICACIONES

REGESTRO DF BUSCUEDA DE ALERTA % il i
SO TC ACHONE - — -
.m =
“Fecha g
; S Autic o Rambie del proderis o | Memero do | Comunicaciie §
W [t ] Finigfades de la besguode Dinposiig FaposiETe HLCRLAE . Sighars Ol Maliats LFyT | Bighey gl HFY | LRty oy

W) Técica
=
= i
o |
= | = — = |

FECFUL O REPOIETT | ]
T
.—j__', . Firma v seiln Sel Analiaty U7 fRAW .
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i ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS | Codigo | PM.04.04.04
POR LA DIGEMID ¥ ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE | '

|
Mombredel oo oRiDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD s
jExmEciieito RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Versidn | 93
| FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS ' .
ANEXO N* 3: REGISTRO DE BUSQUEDAS DE ALERTAS / MODIFICACIONES
a. o DO B
[ == e =
pr—— Frcha [Fr—— """"'"!"'"' FECENEEE MURUREPIN [ — Sae -""'"!i:_. - [y Lo chmerenicn | Foctn S avchin [R—
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
o . hArEletdaris
ﬁ - de Salud DIRECCION TECNICA

, ADOPCION Y SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAs | Codige | PM.04.04.04
| e da) POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE
;P‘l imiento  SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DESEGURIDAD | |
ol RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Rt
: FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS '

ANEXO N* 4: CAMEBIDS EN EL REGISTRO SANITARIO POR SEGURIDAD

i— CAMBIOS EN FL REGISTRO SANITASS0 FOR BCTIVO O SGARIDAD
P O
ol i EXFITENTE

FECKHA [ ITCHA OF CnErRC W RPN TR B PN | AR T TR O AL A S

R 5 CT-F O (7T
1]

i v

i

Am—— —
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ADOPCION ¥ SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS
POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE
SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

DIRECCION TECNICA

| Codigo | PM.D4.04.04

Versién | 01

ANEXO N 5: MEDIDAS DISPUESTAS POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS/ DISPOSITIVOS MEDICOS

e BAETHOAS DISPLIESTAS PO LA DoG| ML ACCIONES LBGEMTES, POM SA0TRAGS DE SEGUSITAD INCLUVENDSD PRONLEMAS DF SEGLENAD O
ﬁ R LACHISEARNTS D8 € AL IELAD 0 1A% BROiAC T 6 § AMBAFEUTIO0N ¥ EHSPOSETANS MEDHONS iy G
P A 6 S GBI |
w WECHA PRCKILURA O TR AN T AL ACCE R NI TR VAL OESTRVAICNEY | LA BEL SRR
| S CANEIAINT AL E1RD
| ACEneIAn PECHA
I — —
|
I
:.
i
=g
——
T n,
i
A\ (R
1; |'|: _-|'|'| FI: T IJ|5;:I
N _,{/75’ ' Pagina 15 de 15
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| FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA
Nombre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION | Codigo | PM.04.04.05
Procedimiento REQUERIDAS POR LA DIGEMID Versién o1
- .h.__ﬁ.l.__ .
I Establecer las pautas, responsabilidades, plazos de respuesta v otras acclones para |a
i 'ﬂ:jcﬂwdd | atencion oportuna de las solicitudes de informacién requerida por la ANM,
procedimiento : refacionado a aspectos de farmacovigilancia y tecnovigilancia de los productos
| farmaceuticos o dispositivos medicos gue CENARES distribuye.
L I_I F- _-dn! o ' A los productos Tarmacéuticos v dispositivos médicos que CENARES distribuye
= 5 ; | Es de cumplimiento abligatorio para ef Personal del Equipo de Farmacovigifancia v

4, Definiciones

Tecnovigitancia de ba Direccion Técnica del CENARES.

12

l2.

Decreto Supremo N® 016-2011-3A. Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarios y sus modificatorias

Decreto Supremc N* 013-2014-54. Disposiciones referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnowvigilangia

. Resolucidn Ministerial N° 539-2016/MINSA, NTS N* 123-MINSA/DIGEMID-V.OL.

Morma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigllancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Praclicas de
Farmacovigilancia.

. Backup del BFY; Profesional de la salud que suple las funclones del RFY en su

ausencia.

. Farmacovigitancia. — Es 1a ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,

evaluacidn, comprensidn y prevencidn de los efectos adversos: de los
medicarnentos o cualquier otro posible problema de salud relacionado con ellos
Tecnovigilancia, - Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccion, investigacian, evaluacidn y difusitn de informacion sobre incidentes
adversos o potenclaimente adversas relacionados a dispositivos médicos durante
sy uso que pueda generar algin dafio al paciente, usuario, cperario o al ambiente
que la radea.

Acchon de seguridad en campo (ASC): es una accion emprendida por un fabricante
para reducirel riesgo de muerte o deteripro grave del estado de salud del paciente
asociado al uso del dispositive médico. Tales acciones se notifican mediante una
Mota de Seguridad en Campao, La ASC puede incluir:

La devalucidn del dispositive médice al TRS o TCRS

La modificacion del DM

Ef cambig del DM por otro

La destruccidon del DM

La adaptacidn del DM por el TRS y/o TCRS segun la modificacion o cambio de
disefio efectuado por el fabricante.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

 Nombre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION | Codigo M .04.04.05
Procedimiento REQUERIDAS POR LA DIGEMID Version 01

Las recomendaciones del fabricante en cuanto al uso del D o al
seguimients de los pacientes {por ejemplo, cuando el DM se ha dejado de
comercializar o retirado del mercado, pero este todavia en uso comao el
caso de los implantes o en los cambios de la sensibilidad analitica de los D
para diagndstico)
Otros que el fabricante considere necesario,
1. ANM: Autoridad Macional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos v
Productos Sanitarios (DIGEMID).

| 2. CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en

Salud.

CAS: Certificado de Registro Sanitanio,

DIGEMID: Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas,

OT: Direccion Técnica.

EAR: Equipo de Asuntos Regulatorios

EFyT: Equipo de Farmacovigilancia,

RFV: Responsable de Farmacovigifancia,

. RS Registro Sanitario

10k R5C: Registro Sanitano Condicional,

11.5RA; Sospecha de reaccidn adversa,

12. TAE: Titular de Autorizacitn excepcional

13. TRS: Titular de Registro Sanitario.

14. TCRS: Titular del Certificado de Registro Santtario,

1. De tas solicitudes de Informacion por parte de DIGEMID:;
DMGEMID puede reguerir informacidn de seguridad de los  productos
farmacéuticos o dispositives médicos que CENARES distribuve, kos cuales peeden
SET:
Solicitud de mayor informacidn de una SRAJESAVI/SIADM reportada por
CEMNARES o por un usuario del CENARES,
Solicitud del informe Periddico de Seguridad de un producto farmacéutico o
dispositive medica.

5. Siglas

SRR R

6. Disposiciones - Solicitud de Plan die Gestidn de Riesgo de un producto farmaceutico.
especificas «  Informacion de calidad que afecte la seguridad del producto farmacéutico o
dispositive médico (por ejemplo, contenido de impurezas, eicl.
Otra informacidn de seguridad,

2. De las comunicaciones de seguridad enviadas a DIGEMID:
Se remite informacidn a DIGEMID, relacionada a la seguridad de productos
farmacéuticos o dispositivos- médicos cuyo TRSTCRS/TAE sea CENARES (aparte
de las notificacionesfinformacidn descritas en el PM.O4A.04.01 Gestidn de las
Sospechas de Reacciones Adversas a Productos Farmacéuticas v PM.04.04.02
Gestion de Sospechas de Incidentes Adversos de Dispositivos Médicos o riesgos
identificados segun PR.04.04.06 Evaluacion del perfil de seguridad de produoctos
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FICHA TECMICA DE PROCEDIMIENTO

v CRF

DIRECCION TECNICA

| Nombre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION | Codige PM.04.04.05

Procedimiento

REQUERIDAS POR LA DIGEMID | Versién 01

farmacéuticos y acciones a tomar en base a ello], comao los siguientes, segun se
FEquiera:

Lotes de productos farmacéuticos o dispositives medicos observados por
motive de seguridad: Debe informar a DIGEMID los lotes implicados,
uwtilizanda los medios de comunicacidn disponibles

Decisiones asumidas por otras Autoridades Regutadoras de Medicamentos
a nhel internacional refacionadas a la seguridad de los: productos
farmacéuticas o dispositives meédicos, previa evaluacion por la Direccidn
Técnica

Resultados de acciones de Farmacovigilancia Intensiva ¢ de Estudios post
autarizacidn (Ver PM.04.04.10 Estudios post autorizacion).

Designacion del Responsable de Farmacovigitancia v su backup,

Acciones de seguridad en campo [ASC), para el caso de dispositivos médicos,
Esta comunicacion del fabricante inota de accidn de seguridad de campo
[MASC), serd derivada al Equipo de Farmacovigilancia v Tecnovigilancia, a
través de la Ddreccidn Técnica, para su atencian (ver literal C)

Ofros gue sé considerse pertinente

7. ﬂmtﬂm para iniciar el pm:rdinmﬁtn
LN Descripcidn del requisito ' Fuente

Solicitud de informacikdn requerida por la ANM sobre fa
1. seguridad de los productos farmacéuticos v dispositivos Documento o corred electronico
rmédicos que CENARES distribuye.

e e ——————,——— e e e

; 8. h:uan:fl de n:thiﬂ;:ln

i Documentos  ,iiue | g

. esponsable

N | Descripcitn de la Actividad quese | kaclén (Puesto)
generan

I, ATENCION DE LA SOLICITUD DE INFORMACION REQUERIDA POR DIGEMID/COMUNICACIONES A

DIGEMID

A) RECEPCION, EVALUACION Y REGISTRO DE LA SOLICITUD

Recepcionar y revisar el documento emitido por
| DMGEMID, identificar el reguerimiento v ol motivo, Y

| De ser asi, derivar al EFyT

st éste Gitimo corresponde a aspectos de seguridad
del producto farmacéutico o dispositive médico,

oT DT
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Descripcién de la Actividad I

=Lla DIGEMID comunica el requerimienta de
informiacion a través de:
¥ Sistema de tramite documentario.
¥ Comunicacign o notificacidn via corren
electranico: farmacovigilancia@cenares gob.pe.

2 Recepcionar el documento y derivar al Analista EFyT

Recepcionar v verificar el reguerimiento  de
informacian de la ANM, el cual puede ser segun lo
indicado en &.1.
Registrar en el CENARES-DT-FOR-D79 Registro de
icﬂmunicaciunes}' solicitudes recibidas de la ANM; v
| comunicar a 1a RFY,
| - En este formata, se registran también la fecha limite
de respuesta (deadline) a la autoridad.

B) ATENCION DELASOLCTUD ’

3

4

| De ser necesaria, revisar la base de datos de los
| reportes de SRASSIADM (PM.O4.04.08 Gestion de
[Bases de  Datos de Farmacowvigilancia/
| Tecnowigilancia), si fa informacion se refiere 3 una
notificacion de SRAJESAVISSIADM evaluado por el
EFyT del CENARES.

CComunicar, vis correa electrdnico o documento, al
Director{a) Técnicola) v AEFYT, las acciones a seguir.

= Indicar s se regulere coordindr con otrot Equipos y
Direcciones del CEMARES.
De corresponder, solicitar a los Equipos o Direcciones
del CENARES, la informacion requerida para atender
| el requerimiento, en coordinacién con DT, indicando
{ el plazo limite de envio,
| EI EFYT realiza el seguimiento de esta solicitud.

[ = La evidencia necesaria dependerd de |3 naturaleza del

| problema de seguridad o riesgo asociado al producto o
dicpositivo. Ef.: 5i se precisa conpcer las condiciones de
almacenambenta v distribucidn 4o solicta a la DAD el
registro de temperatura del instrumento de medicion
utifizada

Pagina 4 de 12

GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION
REQUERIDAS POR LA DIGEMID:

DIRECCION TECNICA
Codigo | PM.04.04.05
Versién a1

CENARES-DT-
FOR-079

COrneo
electronico

organizacién {Puesto)
Coordinador
DT EFyT
oT Analista EFYT
OT Analista EFYT
oT Analista EFYT
Coordinadaor
BT EFyT
nT Analista EFYT
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: FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

' Nombre del GESTION DE SOUICITUDES DE INFORMACION | Codigo _ PM.04.04.05

i

' Procedimiento REQUERIDAS POR LA DIGEMID Versién o1

| OOCUMENtOs | \jnidsdde | Responssble
N* Descripcién de la Actividad ' s st ' b
l Pl - i organizacion (Puesta)
EEnEran : |
5% @3 necesario, solicitar  informacién al
4 fabricante/proveedor del producto farmacéutico o oT Analista EFYT
| dispositive médico.
Una vez consolidada la informacion, remitir el
| documento de respuesta a DIGEMID, mediante el .

; . ; ¥
| sistema de tramite documentarig, o la que haga sus ot Analista EFYVT
| veces,

Revisar y dar conformidad al documento de
respuesta.
L : : oT oT
Derivar para firma de Direccidn Gemeral v envio 2
DIGEMID
Registrar en el CENARES-DT-FOR-079 Registro de
7 | comunicaciones f solicitudes recibidas de la ANM, 8l DT Analista EFYT

documento ¥ fecha de respuesta
C} REMISION DE COMUNICACIONES A DIGEMID

Cuando corresponda enviar informacidn a DIGEMID,

de los casos indicados en el item 6.2, comunicar al

Director{a] Técnicola) I descripcidn de la

| tomunicacion a enviar y las acciones a realizar, si
fueran necesarias.

= De s niCesario, requerie informacidn de otros Egquipos

1 ¥ Direcciones del CENARES, para la atencion del casa: o7 EFyT

= En caso de notificacion de notas de acdidn de seguridad

&n campa, para dispositivos medicos cuvo TR TCRSTAE

s CEMARES, completar el Formato de Motificacidn de

| Maotas de Accldn de Seguridad en Chmpd pos las Titulifes

de Registro Samitario & Titulares de Certificado de

Registror Sanitario de Dispositivas Médicos, publicado
por HGERID.

Ura wver consolidads la informacidn, remitic e
| dotumento de respuesta & DIGEMID, mediante el

| sistema de trdmite documentario, o la que haga sus w Angistathrl
| vaces,

| Revisar y dar conformidad al documento de

respuesta.

3 . T T
Derivar para firma de Direccién General y envio a . q
DIGERID,

g15%
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

il

T

i Pl s

~ Nambre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION
| Procedimiento REQUERIDAS POR LA DIGEMID
8. Secuencia de Actividades
N* Descripeidn de la Actividad que se
generan
4 Registrar el CENARES-DT-FOR-DB0: Registro de  CENARES-
comunicaciones enviadas a la ANBA, O7T- FOR-0OB0
5 Verificar/Realizar las actividades de seguimiento,
segan corresponda.
) Il SUPLENCIA POR AUSENCIA DEL RFV

Elaborar documento, indicando los datos de la
persona gue cubre el periodo de ausencia del BFY: y
antregar.
- Los datos de contacto, del profesional de la salud
suplente (Backup} a proporcionar, san:
¥ Mombres completos, correo  electrdnico,
1 teléfono v periodo de suplencia.
¥ El personal que supla en su ausencia al RFV,
debe cumplir con lo reguerido en el Manual de
Buenas Practicas de  Farmacovigilancka,
aprobado con Resclucién Ministerial N* 1053-
2020/MINSA 0 3 que haga sus veces.
¥ Indicar el periodo de ausencia del RFW,

| Revisar hasta su conformidad v derivar a DG, para
2 firma y envio a DIGEMID, por sistema de gestidn
docurmental.

Recibir el acuse de recibo del expediente, emitido por
DIGEMID por correa electronico, y guardar este
3 Ccormeg  en a0 carpeta en L LADireccign
TécnicatdFARMACOVIGILANCIA ¥
TECHNOVIGILANCIANL . Persomall 1 BFY,

Fin del procedimiente

9. Procesos
Relacionados:

1.- Diagrama de Flujo

Marmnrandum

DT

DT

DT

PAL04.04 Gestion de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

DIRECCIOMN TECNICA
Cédigo PRA.O4.04 05
Versidn 01
Unidad de Responsable
organizacién | (Puesto]
b7 Analista EFYT
oT Analista EFYT

Amalista EFYT

oT

Amalista EFYT

2.- CENARES-UT-FOR-079 Registro de comunicaciones [/ salicitudes recibidas de la

DIGEMID,

3.- CENARES-DT-FOR-0B0 Registro de comunicaciones enviadas a la DIGEMID.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION  Codigo PM.04.04.05
Procedimiento REQUERIDAS POR LA DIGEMID Versién o1

Mombresy |
Apellidas | Unidad de Organizacidn
|
1> i Cuimico
Elaborado por |  Farmacéutico DT
HNathaly Vila Pefia

14 JuN. 2023

Contadora
Juddy fenmny

OPPRA
Pastrana Huanca

11 JUN. 0B

Revisada por

Culmgo
Farmacéutico
haria Patricia 07
Hernandez
Mendora

11 JUN 1013

Qluimico
Aprubl:l-n por Farmacéutico OT
Dimiar Melvin
Lare Jara

13 JUN. 2083

U157
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
Nombre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION ~ Codigo  PM.04.04.05
Procedimiento REGUERIDAS POR LA DIGEMID Versisn a1
12. Control de Cambios
Versibn | Seccitn del procedimiento Descripcidn del cambio
: Se petira ef numeral "Responsabilidades”, se incorpora la
Datos generales del definicion de Accion de seguridad de campo [ASC), se
procedimiento imcorpora en  las  disposiciones  especificas las
comunicaciones gue e realizan & la DIGEMID.
L actualizs la atencidn de solicitudes de DEGEMID,
o1 comunicacion de- casos de seguridad, sé incorpora 1a

B, secuencia de actividades

11. Aprobacidn

atencidn de las notas de accidn de seguridad de dispositivos
médicos, se actualiza la comunicacidn de datos del RFY y
backup a BIGERID

S¢ actualizaron los nombres y apellidos de os encargados
de elaboracian, revision y aprobacidn,

01356
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA

Nombre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION  Codigo: | PM.04.04.05
 Procedimiento: REQUERIDAS POR LA DIGEMID Versidn:, | 1

ANEXO N* 1: DIAGRAMA DE FLLIO
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

BTN oo

Nombre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACQION  Cédigo PM.D4.04.05
Pmudlmhntu RECQIUERIDAS POR LA DIGEMID Versién {01

DHIGEMID

£ o e ]

1. laborar pooyecio A, Epmnitiv &l
- dur indriarands CEMAFYY. &
§ indizands dated, el decumante que |
BT guie cubins & P T T TR
| A dE EaEnoa | dul AV, y dutge del

PMLD4.04,05 1. SUPLENCIA POR AUSENCIA DEL RFYV

0154
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCIGN TECNICA

; S,
Nombre del GESTION DE SOLICITUDES DE INFORMACION ﬁﬂ?f__ | PMOLRDS:
Procedimiento: REQUERIDAS POR LA DIGEMID Versién: o1

ANEXO N° 2: REGISTRO DE COMUNICACIONES/ SOLICITUDES RECIBIDAS DE LA DIGEMID
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|
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DIRECCION TECNICA

Nombre del | Gssnﬁmiésnumuues DE INFORMACION Iﬁﬂﬂ_ P | P_Mm.m.ﬁ B

Procedimiento ; REQUERIDAS POR LA DIGEMID Versidn o

ANEXO N 3: REGISTRO DE COMUNICACIONES ENVIADAS A LA DIGEMID

CODNGD CEMARES-DT-FOR-DE0
ﬁ_ RIEGISTRO D COMUNICACIONES ENVIADAS A LA DHGEMID
VERSN m
N FECHA DE ERNID T (CUSAERNTO § EXPEDRCNTL TEMA OO MTARRTS SGLAS DML ANALSTA EFYT SHGLAS DEL BRI
FECHA DIE REPORTE i
=
[y
ﬂ FIRMAA T SEILD

AMALETA EFyl [ REY
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| FICHA, TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECHICA

Eor | EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDADDE  Codigo | PM.04.04.06
| Procedimbents PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A

' TOMAR EN BASE A ELLO Version 01
Datos generales delprocedimiento. e

!_ Identificar, cuantificar v evaluar los rlesgos en base a la evaluacion permanente dal
1. Objetivo del | perfil de seguridad de productos farmacéuticos; asi como [as acciones a tomar en
procedimiento. | base a dicha evaluacién, Incluyendo la modificacion de condiciones de autorizacion

i del producto farmacéutico.

T : B! | A los productos farmacéuticos que CENARES distribuye #n su condicion de Titular de
2. Alcance del | Registro Sanitario, Certificade de Registro Sanitario, Autorizacion excepcional.
[ procedimiento | Es de cumplimiento obligatorio para el Personal del Equipo de Farmacovigilancia ¥

i Tecnavigilancia de la Direccidn Técnica del CENARES.

1. Decreto Supremo NE 016-2011-5A. Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios y sus modificatorias.

2. Decreto Suprema N° 013-2014-5A. Disposiciones referidas al Sistema Peruana de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

! (3. Decreto Supremo NO0O2-2021-5A Reglamento para el Registro Sanitario

| 3. Base Normativa Condicional de Medicamentos y Productos Sanitarios,

| | 4. Resolucion Ministerial N* 539-2016/MINSA. NTS N® 123-MINSA/DIGEMID-V.01,

! | Morma Técnica de Salud gque regula las Actividades de Farmacowvigilancia y

|

|

— e

Tecnovigitancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

5. Resolucion Ministerial N® 1053-2020/MINSA. Manuwal de Buenas Practicas de
Farmacaovigilancia.

1. Riesgo identificado importante. - Ocurrencia no deseada con evidencia cientifica
que sustenta su asociackdn con el producta farmacéutico, que podria tener un
impacto sobre el balance beneficio/riesgo y que puede tener impficancia para la
salud piblics. Constituye un riesgo importante dependiendo de factores como el
impacta individual, 1a seriedad del riesgo y el impacta en la salud pablica,

| Mormalmente, cualquier riesgo debe ser incluido en las contraindicaciones y
| precauciones del inserto del producto farmaceutico.

2. Riesgo potencial importante. - Ocurrencia no deseada para lo cual hay indicios
para sospechar que existe una asociacion con el producto farmacéutico, gue
podria tener un impacto sobre el balance beneficio/riesgo y que puede tener
implicancla para la salud piblica. Constituye un riesgo importante dependisndo
de factores, tales como el impacto en la salud pablica. Nermalmente, cualguier
riesgo debe ser incluido en las contraindicaciones y precauciones del inserto del
producto farmacéutico,

Vo iy 0151
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o

DIRECCION TECNICA

W EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE | Cadige | PM.04.04.06
i e PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A
Procedimiento TOMAR EN BASE A ELLD Varsidn -
Datos generales del procedimiento = el S

[ 3. Seguridad. --l[.;a;raq:lter:is.tita de un producto farmacéutico que puEdé LISarse con
' una probabilidad muy pequefia de causar efectos txicos injustificables. La
seguridad de un producto farmacéutico s, por lo tanto, una caracteristica
relativa.

| 4. Sefial. - Informacion gue surge de una o mds fuentes documentales, incluyendo
| pbservaciones y experimentos, 1a cual sugiere una asoclacién causal
potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una asociacién previamente

. i conockda entre una intervencidn v un evento o conjunto de eventos adversos

' relacionados ¥ que se considera suficiente para justificar una accion de
verificacidn de la informacidn

(1. AESE Evento adverso deespecial interés.

{2, ANM: Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

I Productos Sanitarios (DIGEMID),

|3, CENARES: Centro Macional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud.

4. CRS: Certificado de Registro Sanitano,

5. DCi: Denominacian comin internacional,

6. DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

7

B

]

DT: Direccidn Técnica.
EFyT: Equipa de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
ESAVI: Evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion,
. i IPRESS; Instituciones prestadoras de servicios de salud.
I 11. IPS; Informe Periddico de Seguridad.
i 12, PRR: Rardn de notificacién proporcional [Proportional reporting ratic)
13. RAM: Reaccidn adversa a medicamentos.
14. ROR: Odds ratic de notificacion (Reparting odds ratio)
15.. RFV: Responsable de Farmacovigilancia.
16, RS Registro Sanitarno
! 17. RSC: Registro Sanitario Condicional
| 18. SAA: Sospecha de reaccicn adversa,
_ 19. TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.
| 20, TRS: Titular de Registra Sanitario

1. Temas prioritarios a evaluar
bei Un primer paso importante es evaluar el impacto que cualguier posible problema de
B Dispatianss seguridad puede tener en los pacientes, Los siguientes puntos son desencadenanies
| sipachiicas para priorizar la evaluacién posterior:
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Fresy EVALUACIGN DEL PERFIL DE SEGURIDADDE | Codigo | PM.04.04.06
g PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A
g i TOMAR EN BASE A ELLO | Version 0
' Datos generales del procedimiento
' - Casos clinicos oon desenlace mortal, potencialmente mortal o grave por otros

motheos.
| .
| - Informes similares recibidos con una frecuencia cada vez mayor.
| - Agrupaciones en, por ejemplo, instituciones o regiones (teniendo en cuenta fa

posibilidad de un problema de calidad).
_ . Informes de casos relacionados con poblacicnes vulnerables {nifios pequefios,
[ mujeres embarazadas, ancianos y pacientes multimérbidos).
|
. | . Afecciones clinicas notificadas que suelen estar causadas por farmacos (como

| reacciones cutdneas graves como SIS/TEN, discrasias sanguineas y rabdomidlisis),
: - Beacciones inesperadas o caracteristicas o gravedad inesperadas de las reacciones
i adversas conocidas.
| . Cuestiones/reivindicaciones debatidas en bos medios de comunicacion y susceptibles
| de influir en la opinion pablica

a. De laldentificacidn de sefiales:

Teniendo en cuenta lo sefialado en el ltem anterior, se debe tener presente lo

siguiente:

*  Tigo de problema de seguridad gque recibamos,
| s Sy impacto en el pacienteservicle de salud
| «  Antecedentes dol problema, informacidn en la lteratura cientefica y en la bate di
' datos-
|
: b. De la revisién en la base de datos de farmacovigilancia:
. En la Busqueda considerar que;

- En la Base de Datos de Farmacovigilancia se ha consignado el término preferido de
la RAM y su descripcidn segin MedDRA, bo cual permité una rapida visualizacion de
eventos.

. 5S¢ debe realizar la busqueda de eventos de interés y por grupo de eventos
relacionados. Por ejemplo, para la investigacion de insuficiencia cardiaca como una
posible sefial, todos los eventos posiblemente relacionados y las condiciones que
pueden estar asociadas con insuficiencia cardiaca, se deben considerar juntas. Esto
incluiria  insuficiencia cardiaca agravada, insuficlencia cardiaca derecha,
imsuficiencia cardiaca congestiva, insuficiencia cardiaca (zquierda, disnea (evaluada
como de origen cardiaco), edema periférico, presion incrementada de la vena

| yugular, cardiomegalia, cardiomiopatia, y alteraciones de las valvulas cardiacas. Se
debe tomar en consideracidn y estudio todo el grupo de eventos relacionadaos.

- Coma parte de la revisidn de casos, se sugiere evaluar el contenido clinico completo,
de cada caso, considerado en la evaluacidn de causalidad. Se prestard especial
atentién a las caracteristicas que pudieran sugerir una relacién causal entre el uso

—— del producto farmacéutico y los eventos adversos,
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| FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

oy

ﬂ DIRECCION TECNICA
[P | EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE  Cédigo PM.04.04.06
{: S, PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A '
| Frocedimiento TOMAR EN BASE A ELLO | Versidn 01
T em ey GO e

g, Del Comité de Evaluacidn del riesga:
Este comité estard integrado por profesionales de la salud especialistas, segun la
especialidad clinica que corresponda el producto farmacéutico que se ha identificado
[ el riesgo.
Participardn especialistas de IPRESS que CENARES distribuyd el producto
farmacéutico involucrade,
Asimismo, puede conformar este Comité: Aseguramiento de Calidad, Area legal,
| segun necesidad,
Todos los integrantes firmardn wna declaracidn de conflicto de intereses y de |
corresponder, un acuerdo de confidencialidad, con la finalidad de evitar el riesgo de
intromizidn en las decisiones por parte de sectores de interas,

d. De laevaluacion del riesgo:
Se gxamina, con mayor profundidad, la informacion respecto a:
* Revisidn de otras experiencias, casos reportados con otros medicamentos del
| mismo grupo terapeutico.
¥ Busqueda de patrenes no aleatarios: Tiempo de latencia, dosis promedio, edad,
sex0, 0tros factores concurrentes.
Revisidn de la farmacologia.
Opinidn de expertos.
Resultados de estudios epidemicldgicos.
Comunicacion y retroalimentacion con otras partes interesadas; Para ello se
puede contactar con atras entidades o partes interesadas, que puedan contar
con informacién de la sefal.
¢ Revision de los argumentos a faver y en contra de la asoclacian entre 1a RAM y
el producto farmacéutico.
¥ Andlisis de ung serie de casos
v Andlisis de tendencias.

AR B

- %S¢ evalia la relacién beneficio-riesgo del riesgo identificado (si esta es aceptable y
en qué condicionesl. Asimismao, se considera el beneficio potencial, los riesgos y
beneficios de las alternativas terapéuticas, cusndo ellas existan. En definitiva, se
procura establecer si la relacion beneficio-riesge del medicamento sigue siendo
favorable.

Para determinar la aceptabilidad social de los rlesgos asociados se tendra en cuenta:

. La supervisian, aprobacidn y asesoria en estudios farmacoepidemiologicos;

- La revisidn sistematica de fa literatura chentifica v de cualguier atra informacion
sobire reacciones adversas a los medicamentos y sobre los DCI motive de las
notificaciones de SRA,
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

- SR

[ EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE m'lﬂ t PM.04.04.06

| N
| Nombre del
PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A
: Procedimien . TOMAR EN BASE A ELLO | et 01

DIRECCION TECNICA

| 7. Requishos pers Iniciar ¢ procadimisnto
i e R AT T | e

Informacién de Seguridad de los productos o | Notificacién espontinea, revisidn de literatura, IP5,
dispositivos que ¢l CEMARES es TRS/TCRS/TAE | EPA, etc

| 5. Secuencia de Actividades

_ Documentos  Unidad de YA

N Descripcidn de fa Actividad . guese  Organizacion (Puesto)

| A} IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS ¥ GENERACION DE SERALES
Realizar la identificacion de sefales a partir de las
siguientes acclones.

al A partir de la evaluacidn de causalidad de

notificacicnes individuales e SHASESAV|
1 (PMVLO4.04.01 "Gestidn de sospechas de reacciones oT Analista EFyT

adversas a productos farmactuticos”)

b} Revisidn clinica de grupos de eventos reportados en
CENARES-DT-FOR-0BE “"Base de datos de
Farmacovigilancia®, cuando e reciba el
consolidado de reportes remitido por DIGEMID,

(Al realizar la evaluacidn de causalidad de wn

| casofnotificacion recibida, principalmente los casos
indicados en el item 6.1 Temas prioritarios a ¢valuar:
(Ver procedimiento PM04.04.0]1 "Gestitn de sospechas
de reacciones adversas a productos farmacéuticns”)

= Revisar |2 base de datos de farmacovigilancia para
identificar otras notificaciones similares o términos
relacionadas clinicamente.

- Reunir los datos demograficos de los pacientes
{incluyendo edad y génera).

« Identificar datos de los medicamentos sospechosos

[ {incluyenda dosis administrada, formulacion) y datos
de las sospechas de RAM [incluyendo signos ¥
sintormmas), la secuencia temporal, los resultados
clinicos en relacidn con fa continuacidn o no del
tratamiento (p.ej, informacién sobre la retirada vy
reexposicidn)

- Reunir toda la informacién del caso: a) aguella
colectada para la potificacion  inkcial/seguimiento

1.1

o7 Analista EFyT

147
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| FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

8. Secuencia de Actividades

TOMAR EN BASE A ELLO

Descripcion de la Actividad

descrito an el PMO4 04.01 "Gestidn de sospechas de
reacciones adversas a productos farmacéuticos™; b)
aquella presente en la literatura cientifica (CENARES-
DT-IT-002 Revisitn de la Literatura socbre
Farmacovigilancia v Tecnovigilanclia), medidas
tomadas en agencias reguladoras de atros paises, i
hay problema de calidad asociado, curss clinico de la
enfermedad.

| - Evaluar la causalidad, utilizando el algoritme indicado

en el PMOA.04.01 "Gestidin de sospechas de
reacciones adversas a productos farmacéuticos”, o el
gue haga sus veces.

- Se puede solicitar 3 DIGEMID, informe de casos

similares con el producto motivo del repare,

Realizar la reviskdn por grupg de eventos reportados:
| Cuando ef CENAFYT remita el informe de notificaciones

recibidas y registradas en la base de datos nacional de
| farmacovigilancia, registrar esta informacidn en la
| CENARES-DT-FOR-088 “Base de datos de
EFarr.r:at;u;:ﬂ.lligll:arm:ia' y realizar la revigian de los casos
| reportados, acorde a la informacidn recibida,

| Consolidar el total de casos de SRASESAVI que
Ppresentan asociacikdn  causal con oun  producto
| farmacéutico o al grupa de productos (excluyendo
| casos duplicados), considerados en el item 6.1 Temnas
priontanos a evaluar,

De ser factible, calcular el PRR y ROR, segin
corresponda, wutilizando el CEMARES-DT-CAR-017
Calculo de PRR y ROR,

.Re.gmr.ar la r;a;'.lis.l'tjn .reaﬁzal;la, asl EI:I'ITitI las resultados

de PRRSROR (con sus intervalos de confianza), en el
CENARES-DT-FOR-082 Revision para Identificacion de

Riesgos, v entregar,

| En caso de identificar un riesgo:
[ Comunicar al Director{al Técnicol{a) del riesgo
: encontrado; v de correspander, coordinar la formacion

);'". Pagina & de 34
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‘Documentos | Unidadde |
Iﬂfgnﬂt‘nﬂﬁn

gue se
generan
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DT

OoT
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Analista EFyT

Analista EFyT
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCHON TECNICA

' ) EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE Cédigo PML04.04.06
. Nombre del e

. : : PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A | . "

| ProcEdimient TOMAR EN BASE A ELLO | Verskin 1

Documentos | Unidad de
Responsable
‘ N* ‘ Descripeidn de la Actividad que ¢ Organizacién (Puesta)
I I EENeran

|:I.e un comite de E‘u'-il-h..lal.;.ifln. ¥ PrOgramar una reunisn

| para la evaluacion respectiva,

I, A RANTRCAEST e LEERI T——

Recopilar, de ser factible, infarmacian sobre el
consumo del producto farmacéutico para calcular la
1 fuerza de asociacion, expresandolo en meses o afos o1
| e tratamiento a partir de 1a dosis diarla media,
| vmers de prescripciones.

Analista EFyT

Evaluar la necesidad del desarrollo de Estudios Post
Autorizacidn  [EPA), de acuerdo al procedimiento
PM.04.04.10 Estudios Post  Aubgrizacidn, para
cuantificar el riesgo.
] , o E DT Analista EFyT
«5¢ diseflan con la finalidad de comprobar una
hipatesis; es decir, establecer una causalidad entre |a
presencia de una reacciin adversa a los productos
Farmacéuticos v el uso de ellos. Pueden ser estudios
analiticos observacionales,

| €} EVALUACION DE LOS RIESGOS

Consolidar la informacion obtenida para la evaluacidn
del caso, a la fecha de la evaluacién del riesgo.
- e correspander, realizar un andlisis de serie de
1 Cas05 DT Analista EFyT
- De ser factible, realizar un analisis de tendencia del
riesgo asoriado al producto farmacéutico en el
thempo,
validar el Eiesgn identificado, en conjunto con el
| Comité de evaluacidn, v ka relacidn beneficio-riesgo.
DT RFV
-Las reuntones de evaluacidn se registran en el
Estructura de |a Minuta de Reunidn de
Evaluacion/Coordinacion [ver anexo 2).

——
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

“@

DIRECCION TECNICA

-

P EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE | Codigo PM.04.04.06
mr::;:m PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONESA | |
. : TOMAR EN BASE A ELLO Version 0

T | Documentos | Unidadde |

| meil nauipdﬁn de la Actividad . gquese  Organizacidn ' 'l’m“'“m':""
| | generan -
3 | Registrar el CENARES-DT-FOR-083 Registro de Riesgos  CENARES-DT- BT Analista EFyT
identificados FOR-083

F R S il T

| D) GESTION DE LOS RIESGDS
| Determingr las acciones a realizar, posterior a la
. | evaluacitn del riesga,

« Como resultado de fa evaluacion, en coordinacion con
el Comité de evaluacidn, se  establecen
recomendaciones, que puede pscilar desde no hacer
nada por ahora y hacer un seguimiente, o tomar una
medida de minimizacidn de riesgas,

- Sg pueden considerar medidas de minimizacion de
riesgos segun se indica en el instructivo CENARES-DT-
T-003 Implementacién de Medidas de Minimizacion
de Riesgos, segun lo siguiente:

1. 5 @l riesgo es aceptable en las condiciones
autorizadas de uso: se gestiona la inclusion de la
informacion correspondiente en ka ficha 1écnica
/o inserta para prevenir el riesgo detectado.

2. 5 el riesgo solo es aceptable en determinadas
condiciones: se gestiona la  aplicacion de

. restricciones como:

a. Control ¥ seguimiento de la
dispensacidn/prescripcion

b, Modificaciones relevantes en ficha técnica,
come contraindicaciones (p.ej. codelna en
lactantes/nifios), controlés analiticos (p.ej., de
serie blanca con clozapina), sofo en clertas
indicaciones (p.el. metoclopramidal, etc

€. Otras medidas de minimizacion de riesgos.

DT | Amnalista EFyT

3. Si el riesgo es inaceptable en cualquier condicion
de use o indicaciones, se gestiona el retiro
voluntario  del mercade (Ver PM.O4.04.04
Adopeidny seguimiento de las medidas dispuestas
por la DIGEMID y acciones urgentes, por motios
de seguridad incluyendo problemas de seguridad
retacionados con calidad de los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos):

iy
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

PRt EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDADDE | Cédigo | PM.04.04.06
Pmm:m : PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A |
o TOMAR EN BASE A ELLO Version 01

et — — = - e e

| 8. Secuencla de Actividades

Yok : =l S _ Documentos | Unidad de
N Descripcién de la Actividad quese | Organizacién "“:m' "'-“--:"'
. ; generan
| 4, De manerz inmediata [si hay alternativas
terapéuticas de sustitucion instantanea, pej.,
con AIME)
b. De manera progresiva (si hay posibilidad de
efectos ‘rebote’, ¥ se requiere una retirada
paulatina (p.ej., con I5R5]), o se necesita tiempo
para lograr que el médico identifique sustitutos
terapéuticos [(p.ej., com nefarodona ¥ con
veraliprida se avisd la retirada con 2-3 meses de
antelacidn para permitir a fos préscriptores
lograr terapias sustitutivas),
4, Sila conclusidn de la sefial es que ha habldo un
problema de calidad con un/os determinado/s
lotefs, la recomendacién a tomar @5 el retirg del
mercado  def  lote  concreto, mediante
devoluciones a CENARES.
5. 5 se detecta una seflal que constituye un
problema inminente de salud pablica, S8 comurica
inmediatamente a IGEMID, a través de un media
fisico o virtual, realizanda la evaluacitn y medidas
gue corresponda, en  coordinacion  con  |a
autoridad.

informe de
descripcion DT Analista EFyT
de sedial

| Elaborar el informe de descripcion de sefial, acorde a la
i Estructura del Informe de descripcidn de sefial,

| Remitir a Direccion Técnica, el Informe de descripcian
3 de sefial firmado, con las acciones destinadas a la 07 REV
reinimizacidn del rissgo,
. E) COMUNICACION DE LOS RIESGOS
Inr;u-r*pu;a-r.la informacidn del andlisis ¥ gestion del
1 riesgo identificado en el IPS del producto y/o en el Plan 0T RFY
| de Gestidn de Riesgo del producto, de corresponder.
| Comunicar a DIGEMID, la sefal identificada, su
evaluacidn, asl como las acclones de minimizacion de

' (414 Analista EFyT
| & ) rigsgos u otras medidas a realizar, previa confarmidad i
| de Direccidn Técnica,
f 3
I{ a3 014
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Moimbes dal EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE | Cédigo PM.04.04.06
rocedix PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A
; st TOMAR EN BASE A ELLO Version o1

P “ ..__‘_l_l.ld“

‘ Documentos | Unidad de
| : :

N Descripeién de la Actividad quese | Organizacion | RIS
{ EEnEran |

| Atender segun procedimiento PM.0G.04 .04 Adopeidn y
| seguimiento de las medidas dispuestas por la DIGEMID
¥ acciones wrgentes, por motiva: de  segurnidad
| incluyendo problemas de seguridad relacionados con
calidad de los productes Farmacéuticos v dispositivos
. 3 | médicos, de recibir un requerimiento de DIGERHD én oT Analista EFyT
[ relacion al riesgo identificado
- % comunica a la ANM cualguler comunicackin
dirigida al pablico y/o profesionales de la salud
sobre cuestiones de farmacovigilancia de |os
productos farmacéutices autorizados.

| Realizar el mguimientc a las acciones hla nteadas sag'l.in
4 | el instructivo CENARES-DT-IT-003 Implementacidn de DT Analista EFyT
Medidas de Minimizacidn de Riesgos.

(Findel procedimients

PM.04.04 Gestién de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

-y

. Diagrama de Flujo
. | 2. Estructura de |a Minuta de Reunidn de Evaluacion/Coordinacion

Lud

. Estructira def Informe de descripcidn de senal

4, CENARES-DT-CAR-017 Calculo del PRR v ROR
. CENARES-DT-FOR-082 Revision para identificacion de Riesgos
' 6. CENARES-DT-FOR-083 Registro de Riesgos Identificados
7. CENARES-DT-IT-002 Revisidn de la Literatura sobre Farmacovigidancia y Tecnovigilancia

. | 8. CENARES-DT-IT-003 Implementacién de Medidas de Minimizacién de Riesgas

/ 0142
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

| Nombre del EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE E&rﬂﬂ | PM.04.04.06
e dien PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A
! 2 S TOMAR EN BASE A ELLD Version o1

- :' Nombres y | Unidad de

L Cuirmico
Elaborado por | Farmacéutico ot
| Nathaly Vila Pefia
|

19 JUN. I3

Contadara
Juddy lenny

. QPPM
Pastrana Huanca

21 JUN. 083

Revisado por

Quimico /
| Farmacdulico _
| Maria Patricia 2l |(; / . 72 JUN. nn

| [ Hemande: Mendaza

o
I -

Quimico
Aprobado por Farmacéutico o7
_ Omar Mehin Zare
| lara

173 JuN. 2023

' 12. Control de Cambios

| Versibn  Seccion del procedimiento ! Descripcion del cambio
¢ retira el ftem “Responsabilidad”;, se actualiza las
siglas retirando las que no corresponden  al

dacumanto.

a1 Datos generales del procedimiento  Se cambia el pombre del item “Informacion General
(o Basica® a “Disposiciones especificas”. En
Disposiciones especificas, s incluye el numeral "1
Temas prigritarios a tratar”, y "2 De la identificacion

Pigina 11 de 34 0141




| FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

PERG | e oo e SHRECCIO TEERICA
Hm ;ll_ : EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE Eddlf . Epmy.m_m_a_
| PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A |
Procedimian oDU ¥ o -

TOMAR EN BASE A ELLD

| Verslén  Seccién del procedimiento Descripcion del cambio
de sefiales”. En "3 De la révision en la base de datos .
de farmacovigilancia®, se retira k@ frecuencia
“trimestral” por no corresponder al método de
evaluacion de riesgos. Actualiza la informacidn en "4 ,
Del Comité de evaluacidn del riesgo” vy "> De la
evaluacidn del riesgo™.
Se actualiza la metodologia para identificacion de

8. Secuencia de actividades | riesgos. Se actualiza el formato incorporando la
columna “Unidad de drganizacidn”,
s¢ actualizaran los nombres y apellidos de los .

11, Aprobacidn encargados de elaboracidn, revision y aprobacidn.

|,u{ N Pagina 12 de 34 0140
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1
PMD40406 |

EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD | Codigo:
Nombre del ¢ — - — |
P firmienbo: DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS v Verian: g
i ACCOILNES A TOMAR EN BASE & ELLD n 1
ANEXD N® 1: DIAGRAMA DE FLUID
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-

DIRECCION TECNICA

3 EVALUACIGN DEL PERFIL DE SEGURIDAD | Cidigo: | PM.04.04.06
Mambre del w1 s i k.
o : DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS v
| O, ACCIONES A TOMAR EN BASE A ELLD Version: 01

ANEXO N® 2: ESTRUCTURA DE LA MINUTA DE REUNION DE EVALUACION/COORDINACION

MINUTA N*

Nombre del producto:
Correlative en la Base de Datos:
. Riesgo evaluado:

Elaborado por:

Fecha de reunion:
Participantes:

Fecha Proxima de Reunidn:

Descripcion del lema a tratar,

Material de soparte para la evaluacsin
Temas abordados:

Acyerdos’ Acciones a realzar

Oros.

L e

4 (7=, 0138
X ‘/:IJ
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| FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

ﬁ -m DIRECCION TECNICA
Nikes det EVALUACION DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE cﬁqw ] PM.04.04.06
Hac -"-h'. e A PRODUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A |
| Procedimisms TOMAR EN BASE A ELLO i 01

ANEXO N® 3: ESTRUCTURA DEL INFORME DE DESCRIPCION DE SENAL

L) g
TITULD: ("RAM’ asociada a ‘Férmaco/s’)
. INFORMACION GENERAL
‘SENAL N2 ID ' " LOC/afo/numera. Deberla ser el mismo N2 1D &n
todo el sistema.
Ingrediente  Farmacéutico oo
Activo: _ |
Nombre comercial: Nombre® Al menos, identificar el medicamento  del
| laboratorio innovador,
: Codigo ATC: El 5% nivel del principio activa, si esta disponible.
Reaccién Adversa (s): " Par favor, seleccionar el térming mas apropiado, 1
utilizando diccionaric MedDRA. Se recomienda
[ inchuir términes LLT, PT o HLT,
Especificar la jerarquia de MedDRA  entre
paréntesis, Ej.  arritmias supraventriculares
. (HLT). B
Fecha del Informe: dd/mm/aaaa Corresponde a la fecha de validacidn de [a sefal,
junta al Camité de evaluacion.
Elaborador: Nombre y apellidos Persona :s:l que presenta el Informe para su
u'atn:lal:lu:-n

| e Y

| Nombre y apellidos

ll. FUENTE DE DATOS

Fuentes de informacian:
Naotificaciones espontdneas

HEiPﬂl‘thlf de Farmacovigilancia

ftem Descripeldn

Base de datos de Correlativos
Farmacovigifancia (CENARES- de la base de

DT-FOR-KXXX)
Estudios Formales

Estisdio
Meta-analisis

datos

N-
H!
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Literatura M"
Medios he
Otros (especificar) [k

i. DESCRIPCION DE LA SENAL

3.1 RESUMEN

Deseripeion del medicamento, tipo de prescripcion, via de administracian, fecha de autorizacion
en el pals, marca o marcas autorizadas, indicaciones terapéuticas autorizadas, dosis
recomendadas, precauciones o contraindicaciones que puedan estar relacionadas con la RAM,
mecanismo de accidn del medicamento, reaccion adversa RAM motivo de la sefial,

Descripcion del apartado de reacciones adversas de la Ficha Técnica (SmPC, o "Prescribing
information™) en relacién a la sefial, asi comoa en otras fuentes similares de referencia (p.ej.,
*product information” de la FDA, informe publico de evaluacion (EPAR) de la EMA, en la
literatura dispanible, etc.

Breve descripcion de la sefial (p.ej., nueva asociacion entre el medicamento X y una RAM Z
identificada en la base de datos de nobificaciones espontingas, describiendo el N° ¥ su
gravedad).

1.2 GRAVEDAD

Breve descripcion de la gravedad y de la severidad o intensidad de la RAM que motiva la sefial,

1.3 EVIDENCIA

331 Detalles de los datos gue sustentan la sefial

Descripcion de los casos en sus aspectos clinicos; frecuencia de los casos de RAM en cuanta a
sexn del paciente, rangos de edad, con maxima y minima, diferentes términos relacionados
con la sefial, descripcidn detallada de los casos ‘graves', mencionando la informacion existente '
y la informacidn gque no se dispone, por si fuera necesario ampliarla mediante consulta al
notificader (datos de autopsia, biopsia, serologias, etc), descripcion de las caracteristicas de |a
RAM, descripcion de las indicaciones para las gue el medicamento fue utilizado, y sus dosis
utilizadas - en los casos, comentarios de farmacos concomitantes que puedan haber
interactuado para favorecer la RAM, descripcidn del periodo de latencia {inicio del farmaca a
inicio de |a RAM), situacién de los pacientes en cuanto a recuperacion de fa RAM, con

i Pagina 16 de 34
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tratamiento o no, con interrupcion del farmaco, tiempo que transcurnid hasta su recuperacian,
tipos de secuelas si las ha habido,

3.3.2 Evaluacitn clinica y evaluacidn de |a causalidad

Descripcién de los tipos de secuencia temporal de aparicion de fa RAM que explique la
relacién causal con el farmaco, Discusion de otras posibles causas alternativas gue puedan
explicar la RAM. Detallada justificacion de la posible relacidn causal entre el firmace X y la
RAM Z, segun los tipos de sindrome o patologia concreta de la RAM, con mencion posible de
efectos adversos similares con otros fdrmacos, o incluso de la misma clase farmacolégica.
identificacidn de casos similares en los ensayos clinicos recientes o previos a la autorizacion
del farmaco X que puedan aportar évidencias de la posible relacion causal. Todo esto
referenciado con las citas bibliograficas necesarias, que se pueden afadir en la seccion 5, la
final,

3.3.3 Posible afecio de clase (5 proceds)

Descripridn si hay antecedentes similaras con farmacos de la misma clase.

3.4 MEDIDAS DE DESPROPORCIONALIDAD (sl procede|

Descripcion de las medidas de desproporcionalidad empleadas, si se han usado, como PRR,
ROR, IC, si hay datos, junto con los distintos tipos de consultas, por ejemplo, con términos PT,
com HLT, con SMG (de MedDRA] v tipos de sospecha del farmaco X, como sospechoso o por
interaccldn, o como no-sospechoso, en la misma base de datos, ya que pueden darse
resultados diferentes. Se indicard con detalle el resultado de desproporcionalidad que se haya
detectado,

1.5 EXPOSICION

Descripcion del ndmero de pacientes gue han recibido el farmaco X para poder estimar la
frecuencia de 1a RAM Z que motiva la sefial

3.6 CONTEXTO REGULADOR {si procede)
361 Conocimiento previo a nivel nacional o regional de este asunto de farmacovigliancia

Descripcion de la situacidn respecto a este asunto sobre esta senal en el pais, regidn u otro
ambito,
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382 Informacian de los IPSPSUR o de los PGR

363 Acciones reguladoras tomadas en otros ambitas (p.&) . USA, UE, elc)

V. PROPUESTA DE ACCION/ES REGULADORA/S

Descripcion de la propuesta o propuestas combinadas: cambios en la ficha técnica autorizada,
informacién a profesionales, restriccion de indicaciones, de eleccion de segunda linea, o
suspensidn temporal de la autorizacidn de comerclalizacian

V. OTROS COMENTARIOS ADICIONALES

Detalles o comentarios adicionales, y referencias bibliograficas citadas en el texto.

Fecha

Firma de los participantes del Comité de evaluacion

Firma del RFY

0134
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