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VISTOS:

El Exped¡ente N" CENARE20230000209, que contiene el lnforme N" D000033-
2023-CENARES-OPPM-MINSA de la Oflcina de Planeam¡ento Presupuesto y
Modernización, Informe Técnico No 02-2023-EAC-DT-CENARES-MINSA y Memorándum
N" D000332-2023-CENARES-DT-nillNSA del 23 de junio de 2023 de la D¡rección Técnica,
lnforme N' D000175-2023-CENARES-OAL-MINSA de la Oficina de Asesoría Legal, y;

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo a ¡o dispuesto en el artículo 121" del Reglsmento de
Organización y Funciones del Min¡sterio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N'
008-2017-SA, el Centro Nacional de Abastec¡m¡ento de Recursos Estratég¡cos en Salud -
CENARES, es el órgano desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente del
Vicem¡nisterio de Prestaciones y Aseguramiento en Salud, competente en materia de
homologac¡ón, programación de necesidades, programación y desarrollo del
abastecim¡ento, almacenamiento y distr¡bución de los recursos estratégicos en Salud;

Que, conforme Resolución Directoral N" 2427-SSIDIGEM lD/DAS/EEF la Dirección
General de Medicamentos lnsumos y Drogas, autoriza el funcionamiento de la Droguería
DARES - MINSA para la lmportación, Exportación, Comerc¡al¡zac¡ón, Almacenamiento y
Distribuc¡ón de Productos Farmacéuticos: Medicamentos: Especialidades Farmacéuticos,
Agentes de Diagnóst¡co, Productos Dietéticos, Produclos Edulcorantes, Productos
Sanitarios: Productos Absorbentes de Higiene Personal, Productos de Higiene Doméstica
y Dispositivos Médicos; autorizándose el cambio de nombre comercial a Cenlro Nac¡onal

.. de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud - CENARES mediante Resolución
Directoral N' 191-2016/DIGEMID/DEF de fecha 07 de ma.zo de2016;

Que, med¡ante Resolución Ministerial N" 907-2021/MINSA se aprueba el "Manual

de Operaciones del Centro Nacional de Abastecimienlo de Recursos Estratégicos en
Salud - CENARES", en atención al citado precepto legal vigente se actualizó la

estructura organizacional del CENARES, conformándose la Dirección Técnica como la
Direcc¡ón de línea que depende de la Direcc¡ón General, encargada de dirigir, vigilar y
superv¡sar la implementación de los procesos de la droguería, velando por el
cumplimienlo de las normas sanitarias aplicables, encontrándose entre sus funciones las
señaladas en el literal a) artículo 55 de "Proponer documentos técnicos y normativos,
estratégicos, lineamiento y otros, en materia de sus competenc¡as";

Que, de acuerdo, a lo establec¡do en la Política Nacional de Modernización de la
cestión Pública al 2030, aprobada mediante Decreto Supremo N" 103-2022-PCM, uno de
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los componentes referidos como parte de su modelo conceptual es la gest¡ón interna la
cual refiere que "se debe abordar la capac¡dad de la gest¡ón ¡nterna de las entidades, así
como el funcionamiento afticulado de todos /os srsfemas adm¡n¡strat¡vos para la prov¡sión
de bienes, serylcios y regulac¡ones de cal¡dad; comprende la ejecución de fodas /as
act¡vidades y procesos tarto esfratéglcos, de apoyo como los operat¡vos o m¡s¡onales de
las entidades." En ese sentido, se reafirma que las entidades deben contar con procesos
que regu¡en y or¡enten su accionar;

Que, mediante Resolución Ministerial N' 1053-2020/M INSA, se aprueba el
"Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilanc¡a", cuya final¡dad es contribuir al uso
seguro de los productos farmacéuticos, mediante la aplicación de procedimientos
operativos y práct¡cas establec¡das que deben seguir los establecimientos farmacéut¡cos,
para asegurar la autent¡cidad y la calidad de los datos de seguridad para la evaluación
continua de los r¡esgos asociados a los productos farmacéuticosl

Que, a través de la Resoluc¡ón Secretarial N' 063-2020-MlNSA, se aprueba la
D¡rectiva Administrativa No 288-MINSA-2020-OGPPM "L¡neam¡entos para la
lmplementac¡ón de la Gestión por Procesos en Salud", el cual tiene como objetivo
establecer los criterios lécnicos para la gestión por procesos que faciliten la
determinac¡ón, medición, análisis y mejora de los procesos y procedimientos del
Min¡ster¡o de Saludi

Que, en ese sentido, la propuesta de documentar los proced¡mientos vinculados al
Proceso Misional PM. 03. Proceso Gestión de Almacenamiento y Distribución y PM.04
Proceso Misional Gestión Técnica de la Drogueria del Centro Nacional de Abastec¡miento
de Recursos Estratégicos en Salud - CENARES, en coordinación con la Direcc¡ón de
Almacén y Distribución, los cuales en calidad de dueños de los procesos, conforme a las
funciones establecidas en el Manual de Operaciones del CENARES, mediante el lnforme
Técn¡co No 02-2023-EAC-DT-CENARES-MINSA y Memorándum N" D000332-2023-
CENARES-DT-|\¡INSA del 23 de junio de 2023, solicrta a la Oficina de Planeamiento,
Presupuesto y Modernización emitir Opinión al respecto;

Que, en el marco de su competenc¡a y atr¡buciones la Ofic¡na de Planeamiento,
Presupuesto y l\,4odern¡zación, emite op¡n¡ón favorable a la propuesta de oficializar el
documento técnico "Manual de Procesos y Proced¡mientos PM. 03. Proceso Gestión de
Almacenamiento y Distribuc¡ón y PM.04 Proceso Mis¡onal Gestión Técn¡ca de la
DroguerÍa del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratég¡cos en Salud -
CENARES', precisando al respecto, que el citado Manual de Procedimientos, ha
respetado el contenido mínimo establecido en la normatividad v¡gente, Norma Técnica No
001-2018/SGP "Norma Técnica para la lmplementación de la Gest¡ón de por procesos en
las entidades de la adm¡n¡stración pública" y la Directiva Administrativa N' 288-
MINSA/2o20/OGPPM "Lineamientos para la implementac¡ón de la gestión por procesos
en salud";

Que, a través del lnforme N" D000175-2023-CENARES-OAL-MINSA la Oficina de
Asesoría Legal, señala que en concordanc¡a con Ia evaluación realizada por la Oficina de
Planeamiento, Presupuesto y Modernización al "Manual de Procesos y Procedimienlos
PM. 03. Proceso Gestión de Almacenamiento y Distribución y PM.04 Proceso Misional
Gestión Técnica de la DroguerÍa del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
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Que, as¡mismo, el numeral 6.2 del artículo 6 del Decreto Supremo N" 026-2019-
SA, que aprueba el Reglamento del Decreto de Urgencia N' 007-2019 Decreto de
Urgencia que declara a los medicamentos, productos biológicos y dispos¡tivos méd¡cos
como pale esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad, refiere que -El CENARES implementa mecan¡smos efect¡vos para ejercer
la función de Operador Logístico para el abastecimiento públ¡co de RES;
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Con los vistos, de la Dirección Técnica, Ofiona de Planeamiento, Presupuesto y
Modern¡zac¡ón y la Oficina de Asesoria Legal;

De conformidad con lo d¡spuesto en el Decreto Supremo N' 008-2017-SA,
Resolución Directoral N" 2427-5SlDIGEMID/DAS/EEF, Resoluc¡ón ltilinisterial N' 907-
2021lMlNSA, Decreto Supremo N" 103-2022-PCM, Decreto Supremo N" 026-2019-SA,
que aprueba el Reglamento del Decreto de Urgenc¡a N" 007-2019, Resolución lVlinisterial
N" 'f 053-202o/lvllNSA, Resolución Secretarial N' 063-2020-MlNSA, Resolución Ministerial
N" 523-2023/MINSA por la cual se designó a la D¡rectora General del CENARES,

SE RESUELVE:

ART|CULO 'l'. - DEROGAR la Resoluclón Directoral N" 515-2021-CENARES-
MINSA, Resolución Directoral N" 695-2022-CENARES-iv1|NSA y Resoluc¡ón Directoral N"
776-2022-CENARES-M I NSA.

ART¡CULO 2'.- APRoBAR el "Manual de Procesos y Procedimientos PM. 03.
Proceso Gest¡ón de Almacenamiento y Distribución y PM.04 Proceso Misional Geslión
Técn¡ca de la Droguería del Centro Nac¡onal de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
en Salud - CENARES', que como Anexo forma parte de la presente Resolución.

ARTíCULO 3'.- ENCARGAR a la Direcc¡ón de Almacén y Distribución y la
Dirección Técnica, en calidad de dueños de procesos del Manual de Procesos y
Proced¡mientos aprobado por el artículo 1 de la presente Resoluctón, efectúen la difusión
e implementac¡ón de los procedimientos descritos, así como la revis¡ón periódica
considerada en la normativa en maleria de gest¡ón por procesos.

ARTíCULo 4.- D¡SPoNER que el Responsable del Portal de fransparencia del
CENARES la publicación de la presente Resolución y su Anexo en el Portal lnst¡tucional.

REGíSTRESE Y COMUNíOUESE

IS E

CE\
SALUO

Eco.r
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Estratégicos en Salud - CENARES" y lo informado por la Direcc¡ón Técnica, considera
favorab¡e la em¡sión del acto resolutivo para la aprobac¡ón del referido Manual;

-./1 --:\
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Nombre del
Procedimiento

Datos generales del procedimiento

Objetivo del
Procedimiento

EVALUACION TÉCNICA DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Código

Vers¡ón

PM.04.03.01

01

1

Establecer las pautas para una revisión s¡stemát¡ca y trazable de las act¡v¡dades
para la evaluación técnica de los Recursos Estratégicos en Salud en concordancia

con las especif¡cac¡ones técnicas aprobadas al proveedor y requisitos

contractuales.

Es de aplicación a los Recursos Estratégicos en Salud.

En cumplim¡ento obligator¡o por el personal del Equipo de Control de Calidad de

la droguería CENARES.

f- Ley N" 2945S, Ley ae p-¿uctos ratr.c¿-utrcos, ó¡spos¡tivos Médicos y

Productos San¡tar¡os.

2. Ley N'30225 Aprueba la "Ley de Contratac¡ones del Estado".

3. Decreto Supremo N" 162-2021-EF, Mod¡fican el Reglamento de la Ley de

Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N" 344-

2018-EF y d¡ctan otras disposic¡ones.

4. Oecreto Supremo N' 014-2011-SA, Aprueban el "Re8lamento de

Establec¡mientos Farmacéut¡cos"; y sus modif¡catorias.

5. Decreto Supremo N'016-2011-SA, Aprueban el "Reglamento para el Reg¡stro,

Control y V¡g¡lancia San¡taria de Productos Farmacéuticos, D¡spositivos

Médicos y Productos San¡tarios"; y sus mod¡ficatorias.

6. Decreto Supremo N" 023-2001-SA, Aprueban el "Reglamento de

estupefacientes, psicotrópicos y otras sustanc¡as sujetas a fiscalización

sanitaria"; y sus modif¡catorias.

7. Resolución M¡nisterial N' 132-2015/MINSA, aprueba el Manual de Buenas

Prácticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitar¡os en Laboratorios, Droguerías, Almacenes

Especializados y Almacenes Aduaneros.

8. Resoluc¡ón M¡n¡sterial N" 497 -ZOl7 /MINSA, aprueba la NTS N' 136-

M INSA/2017/DGIESP: Norma Técnica de Salud para el Manejo de la Cadena de

Frío en las lnmunizaciones.

9. Resolución M¡nisterial N' 1000-2019/M INSA, aprueba la NTS N" 277-

M INSA/2o19/OGCTI: Directiva Admin¡strativa de Donaciones que regula la

Best¡ón de las donaciones en el marco de la cooperación técn¡ca ¡nternacional

y/o asistenc¡a humanitaria internacional en materia salud en el Min¡ster¡o de

Salud.

10. Resoluc¡ón D¡rectoral N" 050-2015-DIGEM lD-DG-M INSA, Aprueba la "D¡rectiva

que regular el proced¡m¡ento para la emisión de op¡n¡ón técn¡ca y autor¡zac¡ón

para el ingreso al país de Donac¡ones de productos farmacéuticos, disposit¡vos

médicos y productos san¡tarios prevenientes del Exter¡or"

11. Resoluc¡ón D¡rectoral N" 0011-2021-EF/54.01, Aprueba la Directiva N" 0004-

zO2f-EF154.07, "D¡rectiva para la gest¡ón de almacenam¡ento y d¡stribución de

bienes muebles".
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4. Def¡nic¡ones

12. NTP ISO 2859-1:2013 Norma Técnica Peruana (Procedimiento de muestreo
para ¡nspección por atr¡butos)

13. Resolución Directoral N" 001-2020-CNCc/lNS Tabla de Requerimiento de

tamaño de muestras para análisis de control de calidad de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

14. Farmacopea oficial vigente (USP, BP, EP, JP, etc.)

15. Ley N'28305: Control de lnsumos Químicos y Productos Fiscal¡zados y su

modif¡cator¡a Ley N'29037. Ley de Control de lnsumos Químicos y Productos

Fiscalizados, modifica los artículos 296 y 297, y adiciona el artículo 296b al

código penal, sobre del¡to de tráfico ilíc¡to de drogas.

15. Decreto Supremo N'053-2005-PCM. Reglamento de la Ley N'28305 Ley de

Control de lnsumos qufm¡cos y Productos F¡scal¡zados y sus modificatorias. DS

N" 268-2019-EF Y DS N" 334-2019-EF.

17. Resolución D¡rectoral N' 069-2021-CENARES/M INSA Lineamientos sobre el

Control de Calidad de los Recursos Estratégicos en Salud del CENARES, o la que

haga sus veces.

1. Acta de Muestreo: Documento que consigna los resultados y las ocurrencias
relacionadas con la toma de muestra (muestreo), reg¡strado por el laboratorio
de la RNLocc, donde se cons¡gna los lotes a distribuir y el muestreado.

2. Certificado de Anális¡s: Es un informe técn¡co suscr¡to por el profesional

responsable de control de calidad, en el que se señala los análisis realizados

en todos sus componentes y los resultados obtenidos en dichos análisis, con

arreglo a las ex¡gencias contempladas en la farmacopea o metodología
declarada por el interesado en su sol¡citud y, para el caso de dispositivos
médicos normas específicas de cal¡dad de reconoc¡m¡ento internac¡onal.
Mediante el certificado de análisis se garantiza la calidad del producto o

dispositivo cuyo registro se sol¡cita, cuando se haga menc¡ón a protocolo de

anál¡sis se refiere a certificado de análisis.

3. Defecto: lncumpl¡m¡ento de un requisito para su uso normal prev¡sto.

3.1. Defecto critico: Es aquel que afecta la calidad del producto, no se acepta

el lote ¡nmed¡atamente si se encuentra una No conform¡dad de esta clase.

3.2. Defecto mayor: Es aquel tipo de no conformidad con un límite de calidad
aceptable muy pequeño.

3.3. Defecto menor: Es aquel tipo de no conformidad con un mejor límite de

calidad aceptable.
4. Desv¡ac¡ón de temperatura: Es cualquier evento en el cual el producto es

expuesto a temperaturas por fuera del rango recomendado para el
almacenam¡ento y/o transporte.

5. Cuarentena: Estado de los productos, aislados por medios físicos o por otros
medios eficaces, mientras se espera una decisión.

6. Evaluación organoléptica: Método de evaluación que se basa en el empleo de

los sentidos (olfato, v¡sta, tacto). Consiste en ver¡ficar las características físicas

básicas de los productos y evaluar su calidad en función a las posibles
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variac¡ones en la forma, color y olor. Dichas var¡ac¡ones constituyen siSno de

inestabilidad. lncluye la evaluac¡ón a los envases y rotulado.
7. Farmacopea oficial: L¡bro ofic¡al de normas para medicamentos que se acoge,

provienen de países de alta vigilancia sanitar¡a.
8. lnforme de Ensayo: Es el documento técnico-sanitar¡o, emitido por el Centro

Nacional de Control de Calidad o laboratorio autor¡zado de la Red de

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

el que se reportan los resultados de uno o más análisis real¡zados a una

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

técnica prop¡a del fabricante, según corresponda. cuenta con conclusiones

basadas en los resultados analíticos obtenidos.
9. lnspección: Activ¡dades ta¡es como med¡r, examinar, ensayar o evaluar una o

más caracterfsticas de un producto o serv¡c¡o, y comparar los resultados con

requisitos espec¡f¡cados para establecer si se alcanza la conformidad para cada

caracterfstica.
10. lnspección por atr¡butos: lnspección mediante la cual se clasifica una unidad

de producto simplemente como conforme o no conforme, o 5e cuenta el

número de no conform¡dades en la unidad de producto, con respecto a un

determinado requ¡s¡to o conjunto de requ¡s¡tos.

11. Laborator¡o de la red: Laboratorio acreditado y autorizado por el lnstituto
Nacional de Salud como miembro de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales

de Control de Calidad de Medicamentos del Sector 5alud.

12. AQL: N¡vel de calidad que es el peor promedio del proceso tolerable cuando

una serie continua de lotes es sometida a muestreo de aceptac¡ón.

13. Lote: Es una comb¡nación definida de números y/o letras que responde a una

codificación que perm¡te identif¡car el lote, mes y año de fabricación y nÚmero

de serie.
14. Muestra: Conjunto de una o más unldades de producto tomadas de un lote y

d¡rig¡das a proveer información del lote.

15. No conformidad: lncumplim¡ento de un requis¡to espec¡f¡cado.
15.1. Menor: lncumplimiento de las buenas prácticas que puede afectar en

forma leve la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de

los trabajadores y/o usua rios.

15.2. Mayor: lncumpl¡miento de las buenas prácticas que pueda afectar en

forma grave la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de

los trabajadores y/o usuarios.
15.3. Crft¡ca: lncumplim¡ento de las buenas prácticas que afecta en forma

grave e inadmis¡ble la calidad y/o seguridad de los productos y la

segur¡dad de los trabajadores y/o usuarios.

16. Muestreo: Acto de tomar o formar una muestra.

16.1. Aleatorio simple: Muestreo en donde se toma una muestra de n

unidades de muestreo de una población, de manera que todas las

posibles combinaciones de n unidades de muestreo tengan la m¡sma

probabilidad de ser tomadas.
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5. S¡Blas

17. Recursos EstratéB¡cos en Salud: Son los productos farmacéuticos, d¡spositivos

médicos y productos san¡tar¡os que el MINSA reconoce como esenciales en los

Petitorios Nacionales correspondientes, elaborados de conformidad a lo

establecido en la Ley N' 29459 y sus l¡stas complementarias, aprobadas

mediante Resolución Ministerial. Además, los plaguicidas, productos

veterinar¡os y otros de uso en salud que el MINSA defina como tales por su

importancia para la implementación de las estrateg¡as e intervenc¡ones

san¡tarias y aplicación de políticas públicas en salud. (RD. N' 069-2021-
CENARES/MINSA).
17.1. RES Aprobado: Cumple con las especificaciones de acuerdo a la ficha

técnica, bases del proceso de selección y/o contrato.
17.2. RES Observado: No cumple y/o cumple parc¡almente con la ficha

técnica, bases del proceso de selección y/o contrato.
17.3. RESRechazado: Nocumplecon las es pec¡f¡cac¡ones de acuerdo a la f¡cha

técnica, bases del proceso de selecc¡ón y/o contrato.
18. Trazabilidad: Conjunto de acciones, medidas y proced¡m¡entos técnicos que

perm¡ten ident¡f¡car y registrar cada RES desde su elaboración hasta el final de

la cadena de Distribución y otorgar la certeza del origen y de las dist¡ntas

etapas del proceso productivo.
19. V¡c¡os ocultos: 5e presentan cuando la prestación adolece de defectos cuya

ex¡stencia es anter¡or o concomitante al momento en el que la Entidad em¡te

la conformidad y que no pudieron ser detectados en dicha oportunidad,
siempre que dichos defectos no permitan que el bien, serv¡c¡o u obra sea

empleado de conformidad con los fines de la contratac¡ón.

1. ANM: Autoridad Nac¡onal de los Productos Farmacéuticos, D¡spositivos

Médicos y Productos San¡ta rios
2. APO: Automated Purchase Order (Orden de Compra Automatizada)
3. AQL: Acceptable Qual¡ty Lim¡t (Límite de calidad aceptable)

4. BP: British Pharmacopoe¡a (Farmacopea británica)
5. CC: Control de Calidad
6. CENARES: Centro Nacional de Abastec¡m¡ento de Recursos EstratéB¡cos en

Salud

7. CNCC: Cetro Nac¡onal de Control de Calidad

8. coA: Certificate of Analysis (certificado de anál¡sis)

9. CRS: Cert¡f¡cado de Registro San¡tar¡o

10. DA: D¡rección de Adquisiciones
11. DAD: Dirección de Almacén y D¡stribuc¡ón

12. DIGEMID: Dirección General de Medícamentos lnsumos y Drogas

13. DP: Dirección de Programación
14. DT: Dirección Técnica

15. ECC: Equipo de Control de Calidad
16. EP: European Pharmacopoiea (Farmacopea Europea)

17. FET: F¡cha de Evaluación Técnica

18. INS: lnstituto Nacional de Salud
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Documentos a ver¡f¡car:

r' Documentos de lngreso (oc, Po, APO, o Documento de Donación):
Número y fecha, tipo de proceso, tipo de usuario-cuando corresponda,
Nro. de contrato, descr¡pc¡ón del RES (OCl, concentración, forma
farmacéutica, presentac¡ón, N' de Autorización San¡taria del RES,

fabricante, proveedor, marca {uando corresponda-, talla, medidas, etc.),

Mes/N'de entrega, cantidad y vigenc¡a mínima del RES, firmas de los

responsa bles.
/ Autorización Sanitaria (Rs, cRS, Autorización excepcional o NSo):

Número del RD de la autor¡zación sanitaria, número y vigencia de la

autorización sanitaria, fabr¡cante, s¡t¡o de fabricación, descripción del RES

(DCl o marca, concentración, forma farmacéutica, presentación). De

corresponder el expediente de reinscripción, se verifica en la plataforma
de DIGEMID el estado del trám¡te (imprimir una copia) y solicitar al
proveedor los documentos pert¡nentes.

/ Acta Cuali - Cuantltat¡va o Acta Cuantitativa: Proveedor, N" OC, N'
Proceso de selección, Mes/N" de entrega, Descripción del RES, cant¡dad
total, lote, cantidad por lote, N" de COA-de no corresponder: 5N, N'Acta
de muestreo y N'lnforme de ensayo -cuando corresponda.

/ COA: N'de CoA-de corresponder, DCl, marca-cuando corresponda,
concentración, forma farmacéutica, presentac¡ón, lote, tamaño de lote de

fabricación-de corresponder, fecha de emisión, aprobación, liberación o

anális¡s-de corresponder, especificaciones y resultados con la

conformidad.
/ Declaraciones Juradas:

ú 419
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19. JP: Farmacopea Japonesa

20. NSO: Not¡f¡cac¡ón San¡taria Obligatoria
21. NTP-ISO: Norma Técnica Peruana - Organización lnternac¡onal de

Normalización
22. OC: Orden de Compra
23. OPPM: Oficina de Planeamiento, Presupuesto y Modernización
24. PECOSA: Ped¡do de Comprobante de Salida

25. PO: Purchase Order (Orden de compra)
25. RD: Resolución Directoral
27. RES: Recursos Estraté8¡cos en Salud

28. RNLOCC: Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad

29. RS: Reg¡stro Sanitario
30. SGD: Sistema de Gestión Documentar¡a
31. SN: Sin numero
32. USP: United States Pharmacopoe¡a (Farmacopea de los Estados Un¡dos)
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De Comprom¡so de CanJe y/o Reposición por Defectos o v¡cios
Ocultos: N'proceso de selección; nombre del RES, N" OC, Fecha o
plazo de compromiso de canje-según contrato o proceso de selección.
De Condiciones Especiales de Almacenamiento, Embala¡e y
Distribución: Nombre del RES, N" de contrato y t¡po de proceso,

cond¡c¡ones propias de acuerdo al RES.

/ Acta de Muestreo: N' de acta y fecha, lote y cant¡dad incluida en el

muestreo (cantidad menor o ¡gual al tamaño de lote de fabricación de

acuerdo al CoA -cuando indique-, cantidad debe ser mayor a la indicada en

el Acta Cual¡-Cuantitat¡va), lote muestreado, cant¡dad presentada debe ser
mayor a la cantidad a entregar según OC), producto (DCl, concentración,
forma farmacéut¡ca, presentación, N' de Autorización Sanitaria,
fabrica nte, marca -cuando aplique-).

/ lnforme de Ensayo: N'y fecha de emisión del documento, lote
muestreado, producto (DCl, concentración, forma farmacéut¡ca,
presentación, N' de Autor¡zac¡ón Sanitaria, fabricante, marca {uando
aplique-), N" de Acta de Muestreo, resultados de los a ná lisis/e nsayos

realizados, teniendo en cuenta el CoA y R.D. N' 001-2020-CNCC/lNS.

Nota: Cuando no se realice un ensayo contemplado en el CoA y R.D. N.'
001-2020-CNCC/lNS, debe adjuntar ev¡dencia de sol¡c¡tud a otros
laboratorios de la RNLOCC.

El Acta de Muestreo e lnforme de Ensayo aplican obligatoriamente a las

entregas según cronograma de controles de calidad descrito en las bases

del proceso de selección y/o contrato respectivo. Ver Anexo N" 2: Ejemplo
de Cronograma de controles de calidad.

/ Certificado de BPM o lso, BPA y BPDyT (según apllque): V¡gentes a la

fecha de entrega, dirección y N'de certificado. S¡ el proveedor terceriza el

almacenam¡ento debe adjuntar su BPA y BPA del tercero.
Nota: En casos de que la Manufactura NO se realiza en un país de Alta
Vigilanc¡a Sanitaria, se debe solicitar al proveedor el certificado de BPM

emitido por DIGEMID o la Pre-liquidac¡ón para la cert¡f¡cación.
/ Carta de canje por pronto vencimiento (de corresponder): Si el área

usuaria (DP) autoriza el ¡ngreso con vigencia menor de lo indicado en la OC

o establecida en las bases, se le exigirá este documento al proveedor y el

sustento de la DP.

2. El As¡stente Técnico reemplaza en sus funciones al D¡rector Técnico, en su

a usencia.

3. Los RES provenientes de proveedor por mot¡vos de devolución o canje, se

verif¡ca y em¡te la FET correspond ¡ente.
4. Todos los documentos presentados por. el proveedor tienen carácter de

Declaración Jurada.

o

(
¿

Página 6 de 42 u 418

M¡nisterio
de Salud



o

o

@
Nombre del
Proced¡m¡ento

Datos generales del proced¡miento

Ministerio
de Salud DIRECCIÓN TÉCNICA

EVALUACION TÉCNICA DE LOs RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Código PM.04.03.01

vers¡ón 01

5. El campo de Ver¡f¡cac¡ón complementar¡a del CENARES-DT-FOR-054: Ficha de

Evaluación Técnica de los Recursos Estratégicos en Salud, es aplicable para la

Aprobación del RES en Cuarentena por lnforme de ensayo pendiente o para la

Aprobación Parcialdel RES a solicitud del área usuaria (DP).

5. De em¡t¡rse un Acta de Observación para el RES:

/ El Coord¡nador ECC not¡f¡ca la observación del RES a la DP, DA y DAD, para

los fines pertinentes.
/ El Analista ECC realiza el segu¡miento de la subsanación de la observación

hasta el plazo otorgado.
r' 5i el proveedor no realiza la subsanación, culminado el plazo, el

Coordinador ECC vuelve a not¡f¡car a la DP, DA y DAD, para los fines
pertinentes.

/ El proveedor es responsable de solic¡tar la subsanación para lo cual,

coordina con la DAD, y la DT programa la fecha de subsanación.
/ En la subsanación de la observación se concluye:

Aprobado: Si cumple la evaluación del RES, se emite el CENARES-DT-

FoR-054 Acta de ver¡f¡cac¡ón de Recursos Estratégicos en Salud y/o
CE NARES-DT-FOR-054 Ficha de Evaluación Técnica de Recursos

EstratéBicos en Salud, según corresponda. As¡mismo, se solicita la

firma del proveedor en el CENARES-DT-FOR-052 Acta de Observación

de los Recursos Estratég¡cos en Salud, correspond¡ente al Acta de

observac¡ón emit¡da.
Observado: Si persiste la observación o se presenta una nueva

observación; el Analista ECC solic¡ta la firma del proveedor en el

CENARES-DT-FOR-052 Acta de observación de los Recursos

Estratégicos en Salud, correspondiente alActa de observación emitida.
Si el proveedor se niega a f¡rmar, señalarlo en el campo de

observac¡ones. Asimismo, envía correo electrónico al Coordinador ECC

detallando las observaciones. No se emiten otros documentos.

7 En el caso que, el proveedor solicita anulación del PECOSA; la DAD comun¡ca

mediante correo electrón¡co y se procede a anular la FET y/o Acta

correspond iente, colocando el sello en el documento con los datos: Fecha,

motivo y f¡rma, y adjuntando el correo como sustento, asim¡smo se actualiza

el estatus "Aprobado" a "Anulado" en el cE NARES-FoR-DT-055 Consolidado

de Fichas de Evaluac¡ón Técnica y Acta de Verif¡cación de los Recursos

Estratégicos en 5alud. Se programa una nueva verificación y se procede a

generar una nueva FET y Acta, con la información remit¡da.

C.rto tLrü|¡..L Abór-iYr.S
óa R¡qr¡.. É ¡AláÉca tr Satá
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7. Requis¡tos para in¡ciar el proced¡miento

lH'
Expediente del RES en los Almacenes de CENARES o correo
electrónico de solic¡tud del proveedor para entrega a dest¡no.

1

Documentos
que 5e

generan

Unidad de
Organización

Fuente

DAD

Responsable
(Puesto)

Anal¡sta ECC

N Descripción de actividades

Des¡gnar a un Analista ECC para la

verif¡cac¡ón técnica de los RES de acuerdo

I 
a la modalidad de entre8a del RES.

| -El Anolisto ECC (Responsoble) designo lo
verilicoción en el Almocén y el
Coordinodor ECC procede según et

| ¡nstructivo CENARES-DAD-|T-001

I Progromoción de lo verilicoción de

I entregos a Destino

üERrrcAcrdN cuAÚrArNrA

o

o

1

B

1

Revisión Documentar¡a
Ver¡f¡ca r:
- La documentac¡ón completa del

proveedor, teniendo en consideración
el Mes y/o número de entrega.

- La trazabilidad de los datos en los
documentos a ver¡ficar según se indica
en el ítem 6. lnformación General o
Bás¡ca del presente documento.

- En caso del RES: Oxígeno medicinal se

procede según el ¡nstructivo CENARES-

DT-|T-006 Evaluación Técnica de
Oxfgeno medicinal

MuestL-o e lnspección 
'

Realizar el muestreo de forma aleatoria y
representat¡va, y proceder con la

inspección organoléptica; según el

¡nstructivo CENARES-DT-|T-005

Muestreo e lnspección de RES.

-¿os 8ES se verif¡can en el Areo de

Cuorenteno de los respectivos
Almocenes; y Entregos o Destino, en los

Correo
electrón¡co

CENARES.DT.

FOR-052

DT

DT

(
i2

l,
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8. Secuencia de Actlvidades

A. PROGRAMACIÓN

Anallsta ECC

(Responsable)/
Coordinador ECC

Ana lista ECC
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Nombre del
Procedimiento

8. Secuencia de Act¡v¡dades

Descripción de actividades

¡nstoloc¡ones del proveedor o por
v¡deoconferenc¡o.
-Poro RES termo-sens¡bles se corroboro lo
temperoturo o lo que fue recepcionodo.
De ex¡stir rupturu de codeno de frio,
reg¡stror en el CENARES-DT-FOR-052:

Acto de Observoción de los Recursos

Estrotég¡cos en Solud.

C. EMISTÓN DE DOCUMENTOS

Tomar los correlativos del número de

FET, Acta de Verificación de RES y/o Acta

de Observación de RES de los

consolidados respectivos que se

encuentran en el GooGLE DRIVE y

Registrar según corresponda:

/ CENARES-DT-FOR-050: Acta de
Verificación de Recursos Estratégicos
en Salud.

/ CENARES-DT-FOR-052: Acta de

observación de los Recursos

Estratégicos en Salud.
/ cENARES-DT-FoR-053: consolidado

de Recursos Estratégicos en Salud

Observados.
/ CE NARES-OT-FOR-054: F¡cha de

Evaluación Técnica de Recursos

Estratégicos en Salud.
/ cENARES-DT-FOR-055: Consolidado

de FET y Actas de Verificación de los

Recursos Estratég¡cos en Salud.
r' CENARES-DT-FOR-100: Hoja de

Trabajo para la Evaluación Técnica de
los Recursos Estratégicos en Salud.

j -Poro el coso de entregos o Destino se

emite el Acto de Verificoción de los

Recursos Estrotég¡cos en solud.

REVISIÓN DE REGISTROS

; Recibir y revisar el exped¡ente del RES

inspeccionado, con los documentos

EVALUACION TÉCNICA DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Código

vers¡ón

PM.04.03.01

o1

Documentos
que se

Seneran

CENARES.DT-

FOR-050

CENARES.DT-

FOR-052

Unidad de
Organización

DT

Responsable
(Puesto)

Analista ECC

Analista EcC

(Responsable)

o

1,o

CENARES-DT-

FOR-100

CENARES-DT-

FOR-055

ó

Página 9 de 42
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Nombre del
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8. Secuenc¡a de Actividades

EVALUACION TÉCNICA DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Documentos
que se

Seneran

Código

Versión

PM.04.03.01

01

N Descripc¡ón de activ¡dades

citados en el punto 6.1. del presente
proced¡m¡ento

-En coso de existh observociones en los
registros, se retorno el expediente ol
Anolisto ECC poro su corrección.

Escanear todo el expediente y guardar en
la s¡gu¡ente ruta: [:\O¡rección Técnica\5
coNTROt DE CALTDADU EVALUACTON

TECNICA DE RES\FET.RES\AÑO,
guardando el arch¡vo como: FET N" XXXX-

AAAA-nombre del producto (DCt,

concentración y forma fa rmacéutica ).
Dónde: XXXX= número de FET y AAAA=
Año.

-Se orchivo el CENARES-OT-FOR-700:

Hojo de Trobojo pord lo Evoluoción
Técnico de los Recursos Estrotéqicos en
Solud.

Rem¡tir de manera física a la DAD el

3 expediente, en un plazo máximo de 24
horas, contados a part¡r del térm¡no de Ia
ver¡f icación cualitat¡va.

Fin del Procedim¡ento

Otros

9. Procesos
Relacionados

Unidad de
Organ¡zación

Responsable
(Puesto)

Secretaria /
As¡stente

Administrat¡vo

Anal¡sta ECC /
Coord¡nador ECC

o

o

2

DT

PM.04.03. Gestión de Control de Calidad

1. Diagrama de Flujo

2. Ejemplo de Cronograma de controles de cal¡dad

3. Ejemplo de Logot¡po del contrato

4. CENARES-DT-FOR-050 Acta de Verificación de los Recursos Estratégicos en Salud

5. CENARES-DT-FOR-052 Acta de Observación de los Recursos Estratégicos en Salud

6. CE NAR ES-DT-FOR-053 Consol¡dado de los Recursos Estratégiios en Salud

O bse rvados

7. cE NARES-Di-iOn-OS¿ f¡cna de Evaluación Técnica de los Recursos Estratégicos
en Salud

Página 10 de 42
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8. CENARES-DT-FOR-055 Consolidado de FET/Acta de Verificación de los Recursos

Estratég¡cos en Salud

,JENARES-DT+OR-100 Hoj. a" rryos Recursos

Estratég¡cos en Sa lud

lo.cENARES-DAD-lr-001 Pro_sj391".91!11{I.'óljL. "I,"s* " ?":!I9
ll.CENARES-DT-lT{05 Muestreo e lnspecc¡ón de Recursos Estratégicos en Salud.

I2.CElIARES-DT-lT{06 Err.!u.c¡ón f¿*¡c, d" Oríg"* medicinal

c-tüo li-¡drd.¡ Ab¡Errrb
ó Rac¡r¡a4 Earf9-6a.¡ 3d,

o
11. Aprobación

Elaborado
por

Revlsado por

Aprobado
por

Nombres y
Apellidos

QuÍmico
Farmacéutico
Jackeline DÍaz

cabrera

Contadora
Juddy Jenny

Pastrana Hua nca

Químico
Farmacéutico
Maria Patricia

Hernandez
Mendoza

DT

OPPM

DT

Firma y sello Fecha

o

2 2 tt,¡r. 2023

? 2 JUti. 2023

2 3 JUN. m23

(
Á

t :l-t/

u 413
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Químico
Fa rmacéutico

Omar Zare Ja ra

unidad de
organización

I I JUil. 2023

DT
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Código

Versión
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01

12. Control de Cambios

Versión

01

Secclón del
procedimiento

6. Disposic¡ones

específicas

Descripc¡ón del cambio

Se establece los pasos a realizar en el caso de RES observados

Se actualizan los cr¡terios para la inspección organoléptica de los
RES, en base a la clasificación de los RES y con cr¡terios de
aceptación por grupo, asimismo, se establecieron criter¡os para

una inspección de normal y r¡guroso con los criterios de cambios
de n¡vel, detallados en el lnstructivo CENARES-DT-lT-005 Muestreo
e lnspección de RESo

o

8. Secuenc¡a de
Act¡vidades

10. Anexos

11. Aprobac¡ón

5e actualizaron los formatos:

CENARES-DT-FOR-050: Acta de Verif¡cac¡ón de los Recursos

Estratégicos en Salud

CENARES-DT-FOR-052: Acta de Observación de los Recursos

Estratégicos en Salud

CENARES-DT-FOR-053: Consolidado de los RES Observados
CE NARES-DT-FOR-054: F¡cha de Evaluación Técn¡ca de los RES

CE NARES-DT-FOR-055: Consolidado de Fichas de Evaluación
Técnica y Actas de Verificación de los REs

CE NARES-DT-FOR-100: Hoja de Trabajo para la Evaluación
Técnica de los RES

Se implementaron los ¡nstructivos:

/ CENARES-DAD-|T-001 Programación de la verificación de

entregas a Oest¡no
r' CENARES-DT-|T-005 Muestreo e lnspección de RES.

/ CENARES-DT-lT-006 Evaluación Técnica de Oxígeno medicinal

¡,(

Página 12 de 42
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jSe actualizaron los nombres y apellidos de los encargados de

I elaboración, revisión y aprobación.
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Versión

ANEXO N. 2: EJEMPLO DE CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD

La periodicidad de los controles de calidad se detialla a continuac¡ón:

0¡

J
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Nombre del
Proced¡m¡ento

ANEXO N' 3: E,EMPLO DEI LOGOTIPO DEt CONTRATO

freu z.r. toconPo DEL REsPEcrtvo coNTRATo

CLÁUSULA SÉflMA: CONDICIONES GENERALES DE ENTREGA

7.1 Logotipo

El envase mediato e ¡nmediato de los productos farmacéuticos a adquirirse, además de

fo especmcaOo en la Ficha Técnica conespondiente, deberá llevar el logotipo solicitado

po. t" fntiO"A, con letras visibles y tinta ind"eleble preferentemente de color negro, según

se detalla a continuaclón:

OBSERVAOÓNEIWASE
INM T

ESTAOO PERUANO
PROHIBIDA SU

VENTA

ENVASE MEDIATO

ESTADO PERUANO
PROHIBIDA SU VENTA

stE No 24 - 202 NARESru NSA

Par. 106 ttcms rrquGtid6 por CENARES (scaun
An@t'¡'07)

<)

O

§-
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ANEXO N'4: CENARES.OT-FOR-O5O: ACTA DE VERIFICACIÓN DE LOS RECURSOS ESTRATÉGICOS EN SATUD

C¡ü! l¡r¡cr¡¡ llü¡firú
óRc ortt ta¡aarts*tI@

I. INFORMACIÓN GENERAL

PROVEEOOR

otREccroN

IIOMBRE DEL REPRESE¡IfA'{fE /
DNI

OOCUMENfO
OE INGRESO

TIPO DE PROCESO

TIPO DE RES

aJToRtzAcÉ N

SA,{ If ARIA

vtGEltcrA DE Arf oRtzAcróN
SAI¡ITARIA

N' OE DOCUMEN TO

FECHA DE VERIFICACION

HORA t rctO

MES/N'OE
EIITREGA

t{. cot{TRATo

TIPO DE USUARIO

VIA OE ADMINISTRACION

N' EXPEDIENTE REINSCRIPCION

FECHA OE EXP. OE REINSCRIPCION

FAERICAl¿fE . PAIS

srro DE FABRrcActóN . PAis

oENoMtt{actót{ oEL REs (t{oMBRE,cot{cEt{fRAcót{, FoRMA FARMÁcÉuTrcA cu.ndo coñ.spohd¡l
M¡nCA DEL RES Y/O CoMERCIAL (c!.ndo

corrc!poñda)
T'OEL A-MACEN

01

cóDlco

FoRMA DE PREsENTActó N

E¡,rvasE ILocoÍpo: 
I ,"il;";" I

ENVASE
MEOIATO

LOfE CAI¡II OAD
CAilNOAD

MUESTREAOA "
FrcHA OE

vEtctBtEt¡To
I{' OE CERTIFICADO DE

axALtsrs
FEC}iA OE

CERIIFICADO

.TOTAL

'SEGUII:

" E ñu.rr.o r ,.!llzr d. 6.n.r. !r..ton!, r9úo l. riom. Tácñicá Poru.n. {TP ISO 2a59¡

CONOICloNES OE ALI'¡IACENAM¡ENfO
(sEGúN RoruLAoo)

r DEL ALrúAcÉN

cuAllDo REo u tERA ar{Áusts oE coITRoL DE caltDÉI)

N'ACTAOE MUESTREO FECHA OE ACfA LOfE MUESTREADO
CA}¿ TIDAD

MUESfREADA
CATT IDAI)

PRESENTADA
N'DE IT]FORME 

'q 
ENSAYO FECHA OE INFORME

co¡cluslór¡ ogt- l¡¡FoRME DE Et{sAyo

.i ,,/ |
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III. DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL PROVEEDOR

(') Cuando corrresponda

IV. RESULTADO

'SEGúN' sEcúNl

V. OBSERVACIONES

FIRMA Y SELLO
eulMrco FARMAcÉurco

FIRMA Y SELLO
REPRESENTANTE OEL PROVEEDOR

Focha:

¡l
ó
1,
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FECHA CIERRE

HORA CIERRE
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Oocumenlo de ¡ngreso

Oeclsración Jurada de Compromiso de Canje y/o R€posición por Derectos
o Vicios Ocullos (')
Doclsraclón Jurada ds Condicionss a3pec¡als8 de almac€namBnto,
embslaic v distribucirn (')

Certilicado BPA y BPDyT, según coresponda (')

Cerlilicado BPM O lSO, 3sgúo corresponda (')

oocumonto do autorización saniterio y lrámit€ da reinscriF,c¡ón cuando
corresDondá. u otror, 360ún cor¡ssoonde

Cerliticado de Anál¡s ¡s

Acla de mueslroo (')

lnforms de Ensayo (')

. CAI{TIDAD ESTAT US

/,
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ANEXO N'5: ACTA DE OBSERVACIÓN DE LOS RECURSOS ESTRATÉGICOS EN SATUD

i;:
w

ACTA DE OBSERVACION
oE Los REcuRsos ESTRATÉGrcos EN saLUD t{.

cEl.¡ARE90T.FOR.T)62

t-tNFGMActó cEt¡ERAL

Ff,OVEEOOF

[.tNFoRM cÉ oEL REs

vA oE ¡oMl¡¡tsfRActóN

DE oirNActót¡ DEL RE9 (roitBRE.coNcEtr¡TRACtóN,
FoRMA FARlr cÉUIcA..ú¿ndo co¡E¡po.td¿)

MARCADEL RES YD
COiCRCIAL lcr¡¡ñdo

lr. llorvo oE LA oBsERvacróN

¡lo obstar e que la prestación corpronEtida se encuentra claran€nte estaUecrda en elcontrato, elcontratisla no ha cunplido. d€ acuerdo con las
condicionos contractuales de la prostación. d€b¡do a que:

(olEcRtrcló o! L o!8av¡ctót¡)

tv- PLAzo PARA suBsa Actótl

En corEordancls con elartcub l68odelRegl nonto de ContratraclorÉg delE3tado vlgpnle a lá foclE, se otorga un plazo do halta 07 dhs celoMerlo6 alconlralFl,a per¿
q(! subgaÉ el lncúnpllmlanlo, da acLE.do con lo r3tabl€clclo an la3 capccllcaciorE3 lécrica! y los parám6lÍos contractuales delcontralo manclo¡¡ado llrras aÍlba,
Fiñálmente. 9c podrá inicaar m procédimiento de rc9olLElón corúeclual, dc act¡rdo con la mrmatjve de conhal¿c¡ón pública Para cllo, elrelponaable d€ otoEarle
conformid¿d. comprobará qlÉ lo exigldo [Ediante el prEsento docl,meñlo se cumpla cabalmante, caso conEerio, se lnlolmará a Olracctón da Progremaclóñ, Dkccclón de
Adqult¡clon., y OlrGcc¡ón dr Almscón y Olrt¡lbuclón.

da ob3aryacióñ d ¡r ¡capbá n(¡.varl.ñh al (lor ) loba iñvo¡crado (!)

tf
O
O)

Carro iLrqrd óa Alaa¡c¡'rúb
da Raqrt- Eañ9ao.lr ga,

Miñste¡io
de 5¡lud

cóotco

01

oREcctó{

oocuMa¡10 m t¡cR€so

TIOMBF E DEL R EPRESETIIA¡I TE / OIi¡I

TIPO OE PiOCESO

!¡ro DE F¡anrc¡oóN.P¡s

M€gr¡' 0€ E 'rR€cA

N'CONTRA¡O

TIFO OE USU¡ÁIO

ca¡t¡oAD

arroRt¿¡a¡óN g¡¡{tf¡ ta

TIPO OE RéS

vc ai c l^ oE ¡J toirz¡a róx 8 xrTAÁrA

N' DE t OCt Ml¡tTO

co¡orcror¡Es DE al¡yl¡aEN^ ¡tatTo
l!!oÚ nollrt Eo oo.lJ o!

^ur 
cEl{^¡ior Tol

foRMAoE P¡EsEt{f¡ctó¡

tl. oE ExPEoranTE Ro¡gcRrPcóN

tEcHAO! g¿ OE RENSCnTPCTóN

LOfE FECHA DE
VENCIMENIO

cAxfloAD
iiJE9fREADAN caNnDAo.
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ANEXO N'6: FORMATO CONSOTIDADO DE RECURSOS ESfRATÉGICOS EN SALUD OBSERVAOOS

e CONSOLIDADO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD OBSERVADOS

o

o

¡ L

CENARES.DT.FOR{53
CONSOLIDADO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD OASERVADOS

01

aa r aYt I

¡
ir
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P€RÚ M¡nisterio
de Salud

C.ülEtíó.^¡ffi
(¡ EÉrEE¡¡l-g:-¡r S-,

B-' AaTA
oBsEnvAo(»¡

N' FTT
I.U6AR DE

vERTFKAoóN
FEC}IA DE

vERrrrcAoóa¡
VERIIKADO FOR

DESCnFOOi¡ DEt-

RES
PROVT E DOR

N.'DOCI'MEMTO
DI INGRESO

N'/ MES DE

EII¡TRE6A

H.' TDO DE

PROCTSO

OBSERVAOO

rFO D€

OBSENVAOON

lloffvo Dt LA

ossrRvAoóH
rtclA oE

VENCNiENTO
TSfATUS

coDr@

1,;

\

VERSION

SUBSANAOON 1 stGUBm .fTo D€ ta; E¡TTREGAS (CAre¡O DE t{VEt Df mSPtCOOlt'

FEC}IA
N' ACIA D€

vtrunc cto¡¡
¡¡'tEI. lo¡ougor¡

I rr,-
oBsfRvaooN[s Y

A'OONES DT

suas¡¡¡oó¡¡

vtRtf r¡cloN
I

TICHA

1

vtmFr¡{]oN
2

FtC}IA
2

vt Rl f tca[loN
3

TECHA

3

vtRrf lcrooN
,t

tEclrA
1

ESÍADO D€T NfVTT

Dt tNsPEcoór¡

oBsfRvÁax)NEs fxt
I5¡AOO DEL ¡¡IYII. D€

rrsrrcoór¡

It¡sPf cü)f\¿f s
PfNDaEXTEj

T
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ANEXO N'7: FICHA DE EVATUACIóN TECNICA D€ I-OS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SATUD

I @
FICHA DE EVALUACIÓN TÉCNICA OE LOS RECURSOS

ESTRATEGICOS EN SALUD
N'

cóDrGo CENARES.Df.FOR,O54

vERsróN

I.I ToRMAcIÓN GENEñAL

PROVEEDOR

DOCUME¡ITO DE INGRESO

LUGAR DE vERtFtcActóN

REOUI€RE CONTROL DE CALIDAO

ACfA

IIPO OE RES

AuroRrzActóN sANrfaRtA N.

vIGENcIA DE LA AUToRIzAcIÓT sA{ITARIA

N'OE OOCUMENTO

vlA oE Aol NtsfRAcró¡l

N' DE ExPEDIENTE RE|t.lScRIPcION

FECHA OE EXP. OE REINSCRIPCIÓN

FABRIcAT¿TE.PAIS

stTlo DE FAaRtcActoN - PAls

I
MES/N' DE ENTREGA

oPtNró¡¡ fÉcNtcA otcEMro CONTRATO N'

TIPO DE PROCESO

fIPO OE USUARIO

DENoMt¡tActótl oEL RES (NoMBRE,co]tcE],tTRACtót{, FoRHA FARMAcEUTtcA, cu.ndo corr.rpond¡) HARCA DEL REg Y/O COMERCIAL
(cuando corra3pond¿)

FoRMA oE PRESENTAcIÓ

EVALUActóN oRGANoLÉPrcA

E NVASE
I EOtATO

CANfIDAO
CANITDAD

MUESTREADA
(ml"

FECHA OE
VEIICIMIENTO

II'DE
CERNFICAOO
DE ANALtsts

FECHA OE
CERTIFICADO

. a¡oü{:
- !L f ulatrlo a! itat¡l^ q! ¡oifa 

^l.latgit^ 
roi Loft ¡.odN LA t¡tr t3o 2!5¡-l

LOGOfTPO ENVASE
M EO IATO

'TOTAL

CONDICIOT{ES OE ALMACETIAMIENf O
(SEGÚN ROTULADOI

T. OEL ALMAcÉN

EN CASO OE RES TERMOSENSIALES

Ee eE.rFr..r. r^¡¡ ñE rEuEEo¡n rE¡

A}TAJsIs oE coNTRoL oE cAIoAD

oBsERvAc¡ó¡t Ex caso oE ExcuRsróN oE r

EPP'rO
(JJ

I¡'ACTADE MUESTREO FECHA DE ACTA

EVALUACIÓN OE OIt'ENSIONES DE RES SIN AUTORIZACIÓN SANITARIA

t?.\\:A:4,
u

I¿

LOTE MUESTREADO
CAT TIDAD

MUESTREADA
CA¡I fID¡I)

PRES€NfADA
I,¡'OE INFORME DE ENSAYO FECIiAOE |llFORME

NCLUAóT OEL II.IFORME OE EI¡gAYO COME'tITARIOS

r:

7

Ministerio
de Salud

C.üo tl-drd.b A¡-¡.rt-rb
óa Raarrlar EaúiÉaalr 8-,

Minister¡o
de Salud

C.ilú ¡l-.ila¡b l¡.¡..--
d. R..úrd CúÉ9.r É 6.t¡,

0l

FEcHA DE vERIFIcAcIÓ

II. II{FORMAC|Ótl DEL RES

LOTE (S)

uÁtr{. I
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FACTURAS N'

III, INFORMACION OEL PROVEEOOR (PARA EL CASO OE OXIGENO)

cuiAs DE REMrsón N'

tv. oBsERvacroNEs

v.coNcLUsÉN

EVAJ-UADO POR RE!1SADO POR,

FIRI\¡AY SELLO

ou¡Mrco FARMAcÉuÍco

Vt. tNFORMACóx COi,!PLEMENfARIA (Apllc¡ p.rr RES.n cu¡rsrbn.lnlomc d. en!¡yo p.ñdl.nta/Llbor.clóñ d.lot pondlont )

LrBEnacóN oE LoTE (cu.ndo coñ.rpondá)

FIRMAYSELLO

eulMtco FAFMAcÉu¡co

aPROSAClÓ PARctaL (cu¡ndo coff..ponda)

INFORME DE ENSAYO (Cü.ñdo cono8ponda)

REMSADO POR

FIRMAY SELLO

ouiMrco FARMAcÉurrco

o
¡o

ESfAIUS

CANTIOAO

AREA oE DEsftNo

OBSERVACIONES

FIRI¡A Y SELLO

eulMtco FARMÁcEurrco

Página 22 de 42
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corcLUsrófl oEL r FoRti,tE oE ENsayo COMENTARIOS



FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@M@ DIRECCIóN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento

Código

Versión

PM.04.03.01

01

ANEXO N' 8: CONSOLIDADO DE FET Y ACTAS DE VERIFICACIÓN DE LOS RECURSOS ESTRATÉGICOS EN SAIUD

o

o

CONSOLIDADO DE FEf Y ACTAS DE VERIFICACIóN DE tOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

CONSOTIDADO DE FET Y ACTAS DE VERIFICACIóN DE LOS RI:CURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

e

T

-.
- aI I - / s

,,I
--

tlF! ¡^ II 4 A1 I t r .J T

CENARES.DT.FOR{55

o1
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s,
HOJA DE TRABAJo PARA LA EVALUACIÓN TÉcxIcA DE Los

RECURSOS ESTRAfEGICOS EN SALUO

cóolco CEÑARES.DT.FOR,tOO

0l

FEf N'

ACfA

oENoMtNActóN oEL RES
(ocr coNcENTRAcÉN

FoRMA FARMAcEUTIcA)

COMERCIAL

coND!.tñrlFs DE
ALMACENAMIENTO

lsEGúN RoruLAoo o ooJJ DE
ALMACENAMIENf

TO TAL LO'ES r fOTALUÑO

LO TE
Fa{H OE-DATOS GENERALES

L tNFoRMAcóN GENERAL

FEcHA DE VERIFIcAcIÓN
HORA INICIO

PROVEEOOR

Ll.rcAR oE vERtFtcActóN

NOMBRE OEL
REPRESENTANTE / ONI

DtREcctóN

DOCUMEHTO DE INGRESO

oflNróN TEcNlcA DtcEMtD
TIPO DE PROCESO

cor¿TRATo NRo - Año
MÉS/NRO. DE ENTREGA

REAUERE COTITPOL OE CALIDAD

TIPO OE USI'lARIO

II. INFoRMAcIÓN oEL REs

TIPO OE RES

REs ESfÉRIL o No ESTERL

FoRMA DE PRESENTACTóN
(sEGúN ALrroRzacróN

SANITARIA Y UNIOADES POR
ENVASE TNMEOTATO)

MA DE ADMINISTRAcIÓN

TEMPERATURA
DEL ALMAcÉN

cóorco oEL
INSTRUMENTO

AUToRrzacróN
SANITARlA

vrcENcra oE AuroRzAcróN
SANITARüA

N' DOCUMENfO OE
AUToRrzActóN sANtrAtúA

N,' EXPEDIENTE
REINScRIPcIÓN / FEcNA

FABRcANTE . PAIS

srf to oE FABRrcActóN - PAls
(cuANDO CORRESPONOA)

ENVASE
INMEDIATOLOGOftPO

(cuANDO
coRRESPOt¡OA) ENVASE

MEDIATO

ACfA OE MUESIREO I{TORME DE EIII§AYO

LOTE MUESfREAOO ca,l Ttoao
i/n EsfRE oa

C^l{TIOAO
PRESENÍAOA

co¡cLUsró¡N,

I

,/,
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Nombre del Procedimiento:
EVALUACION TÉCNICA DE LOS

RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

III. EVALUACIÓN DE DIMENSIONES DE RE§ SIN AUTORIZACIÓN SANITARIA

EPP

'r6l'l R.rurr¡d^. oñc

Versión:

L.Fñd.: OOS . Od or e.crñc.rron {Fu.n d. .p.dnúcló.t
EETT: Elp..lf aclom. ta c.lo.

rNsrnuMgrro D€ MErcróN r l\r cE¡nFrcaoo De cArraRÁcrófl:

MEOIOAS DE LAS MUESTRAS

PAaAMETRoS

N

EErT (cm)

I

2

l

5

6

7

I
9

10

12

1J

14

15

16

1f

18

19

20

PROMEOIO

RANGo MAx

RANGo MíN

IV, EVALUACIÓN ORGANOLÉPTICA

NIVEL DE INSPEccIÓN

TIPO OE RES

GRUPO OE AOL

coNCLUSIÓN

COMENIARIOS

LOIE

. CANTIDAD
MUESTREADA

{m}

ENV'.SE INMEOIAfO /
PRIMARIO

ENVASE MEOIATO /
SECUNDARIO

EM PAQUE
RESULIlDOS

¡QL
ESPECIFICrcIONES

¡oL

cRlftco
ESTATUS

L.Fñd.IAc! Núm.rc d. ¡lnld.d..!.¿ l. Aopt c¡oñ

' E m6.üto - É.1¡r. d. mftE .r..lol., -eúr l. Noñ. Ta.nlr P.MM t{¡P tSO zttt-t

C)(r,
C.o
r-?

V. CONDICIONFS DF Al MACFNÁMlFlrlTO nFr PRñvFEnnFr
M.rc¡': CONFORME/ NO CONFOF.,IiE ¡ N A. (NO APLICA,

REQUISITOS RESULTADO

El¡h'rcan...ncu.ntr. llmployl¡! ár.¡rdállñlt¡d.!o ldontlflcadr!

S. rDnltorr¡n l.! condlclon.. do l.mpar¡tura yhuflid¡d ralrtlv..n.l

VI. DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL PROVEEDOR

M.ar: COI{FORÍE / ¡lO CONFORIiE / l¡ A lt{O APLICAI

REOUISITOS RESULfAOO

L.! lumln.rl¡r y.qulpo! d. vontll¡clón .lllñ op.r.tlvo. y.n

Cucnt¡n con Crupo .lcciróg. ño, coño corüng.ncl. tn!! .¡ cort. dc fluldo

Lo! RES !. .ncu.ntr¡n ord.n.dor. ld.nllflc.do.. Sc rutp.i¡ l¡ lltur¡ dc
l¡ !!tlb¡ ydl.llncl. !ntrr.ll¡!
Lo! RES r..ncurnt[n robr. p.rlhu.l.i,p.r¡ .v¡l¡r cont.cto dlr.cto con

t,
ti:.,
\ 'r:>'

\t'

COMENfARIOS
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OETALLE RESULTAOO COMENTARIOS

Oocumenlo d. n0r!!o

O.cbrelrn Jurud! dc ComFcrnEo d6 Cñ1. y¡o R.posrcróñ po. Oor.cror o Vcios OcL{tor f)

O.cEr&ión ¡rldr d. Co.'drir'.! !.p.cLr.r & rrnáccíomLrto, áñb.¡.1. y dislrtbl]cún ( )
c.rlifcrdo BPAy EPDyf, séoÚn co.r6!poíd. f')

Clltlc8do BPM O ¡SO. s!$¡ñ cor6.po.'d! f)
oocum€rfo d. auloür.ió. !!ñtáfi! t¡lo lrámll. d. rcirucdpc¡ón curndo concrpoida, u otro!, sogún

ft

ESTATUS

FECHA CIERRE:

HORA CIERRE:

FIRÍAY3EILO

oulu¡@ FAñtaacÉu¡co

C,'
<o¡,
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ANEXO N" 10: INSTRUCT]VO PROGRAMACIÓN PARA tA VERIFICACIÓN DE ENTREGAS A DESTINo

gE I
PROGRAMACION PARA IA VERIFTCACION D€ ENTREGAS A

DESTINO

coorGo I ,I

vERSroi¡ .:{'

1. Objerivo

2. Alcarrce

3. Siglas

4, Disposicioner
Específicas

Garantizar que las programaciones de las ver¡fic¿c¡ones técnicas de los Recursos
Estratégicos en Salud en los almacenes del proveedor cumplan con la normaüva sanitaria
vigente, y documentación relacionada-

A los Recursos EstratÉgicos en s¿lud bajo la modalidad de entrega a Destino.

Es de cumplim¡ento obligatorio para todo el personal operat¡vo y adm¡nistr¿tivo que
labora en la Dirección de Almacén y Distr¡bución y Dirección Técnica del CEIIARES-

AT: Asistente Técnico

DA: Dirección de Adquisiciones

DAD: Dirección de Almacén y D¡stribuc¡ón

DT: Dirección Técnica

OC: Orden de compra

RES: Recu¡so Estratégico en Salud

4.1 Requii!:c: p;rc !; vrrif:c;:ió;::
/ Pn¡tocolo o certificado de anál¡ris
/ Registro sd nitario
r' Acta de muestreo
y' lnforme de ensayo
r' Declar¿ción jurada de compromiso de canje y/o reposición por vicios ocuttos
/ Declaración jurada de condiciones especiales de almacenam¡ento, embaldje y

distribución
/ Cop¡a simple del Cenificado de BPM y/o BPA vigentes
r' Acta de verificación cual¡(udntitativa
r'oc

4.2 La Matr¡z de programación de entregas a dest¡no CENARES-DAIFOR{O8, es

compart¡da en Google drive y reg¡strado por la DAD o DT, según corresponda.
4-3 De existir comunicación del proveedor sobre un ajuste de lote§ por robo o siniestro,

5e programa nuevamente veriñcacÍón técnica y se realiza el ajuste correspondiente.

5. Sacuencia de Actividades

N' Descripción de la actiüdad

Receptionar vía correo electrónico de la DA

la notificación de !a OC

Comunicar vía correo electrónico al
proveedor los requ¡s¡tos para que se realice
l¿ veriflcación técnira de! RES

1

2

Oocumentos
qr¡e re

generán

Correo

elenrónico

Unidad de
Organizacion

DAD

ftespomable
(Puestol

Asistente
Adm¡n¡strat¡vo I

As¡stente

td m¡nistrativo Io,
(.o
-.¡
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g @
DIRTCCION D€ ATMACIN Y

DISTRIEUCION

PROGR.AMACIOÍ{ PARA I.A VERIFICACION Df ENTREGAS A
DESTINO

coorGo

VERSION

Recepcionar el correo electrónico con la

solicitud de la verificación tÉcnira del RES

-En coso de un adelonto de entrego del frES

se notiftco ol proveedor que no corresponde

su ingreso, o excepción de contsr con
Documento de outarizoción del CE|IARES

Registrar en la Matriz de programación de

entregas a destino CENARES-DAD-FOR-O08.

Enviar vía correo electrónico a la DT para

solicitar la fecha de la veriñcación técnim
del RES

Recibir correo electrónico y programar la

verificación técnica del RES.

Actualizar la Matriz de programación de

entregds a destino CENARES-DAD-FOR-008

Enviar vía correo electrónico a la DAD para

confirmar fecha de la verificación.

Comunicar vía correo electrónico al

proveedor la fecha de la veriñcación tÉcnica

del RES.

Fin del ir¡*rur¡ivo

3 DAD

DAD

DAD

Asistente

Adrninistrativo I

Asistente

Administrativo I

As¡stente

Administrativo I

fuistente
Adm¡nistrativo

Asistente

Administrativo

Asisteme

Adminirtrativo

Asistente

Administrativo I

CENARES-

DAD-FOR-

008

Correo

electrónico
5

6

7

ó

9

CEI{ARES-

DAHOR-
008

DT

DT

DT

DAD

0tros

6. Procesos

Relacionados:
PM-03.01 Recepción de los RES

PM-04.03 Gestión del Control de Calidad

7. Anexos: No l: Matri¡ de programación de entregas a destino.
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01

o

o

Versión:

{rIFr¿ 0t pRoúff riá(lor txTBtcrt A Dt §Tle

(tK¡ r(x) ¡
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DISTft'SUCIOt\¡
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ANEXO N'11: INSTRUCTIVO MUESTREO E INSPECCIóN DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN

SALUD

3II DrRrca¡ot¿ TECNtcA

Mt csTRto E rr¡sPEcooat Df Los REclrfttos t§TRAfEcco§
EN SáIUO

f--6
vE¡:'¡Oi¡

cE¡ RE5.Or-[{X¡5

@

t

o

1. obi€t¡vo Establcccr lrs actividrdc! té€niEo-opcrativas para real¡zrr un mu6trGo € inspección 
I

ad€(u¡da de los RES. I

2. Alcance

3. §s¡6 APO: Amom.ted Purcrllsc Ordcr (O(ren dc Compra A¡nomáticr)

AQL: Ac(cpt blc Qu.lity Lcvcl (Lfrñhc dc C.llidad AEcptablcl

CE(: Cqnpr. Extraniera

ECC: Equipo dc Conrrsl d! C.t¡d.d

EETT: Esp€cit¡c¿cior¡es Técnicas

O€/Po: Ordeñ de Compra/Purcha!€ ord€r
RE§: Recursos ErtratéEicoi en S¡lud

1. Los do<umentos dc ingreso pueden rar: oc, Po, APo, CEX, Oor¡¿ción y otroJ- 
I

2. P.r. lo5 RES quc pr6ent.n.cta de ob,sarvadón 5ub¡r.l nivcl dc ¡nspccción rigurosa I

(N¡vcl lll), el curl re rplic. prr. l! subran¡c¡ón y l¿r iiguicotcs 4 entrcgcs. los mis¡ñas l

quc dcbcn 5er con5ecutivas y conlormca par¿ rttomar al n¡vel dc inspecdón Normal l

(N¡vel lU.

3. En caro dc redamos por c.lidrd, el cqu¡po de AS,C remitc Gorreo clectrón¡co parE

suur.l nivel de ¡nrpccción rEuroso (Nivel lll! solo prri la 5¡3u¡cntt Émrega del RES.

4. sl parü lr5 entrcgas contlcutivrs en rcgu¡miento sc gcncrr un! ntcva acta de 
I

obscrvación, sc dct¡enc cl contco y rc inici! un nu.vo laguimicnto rcaún lo descrito 
I

cn cl punto 4-2. hast¡ la conlorm¡drd. i

5. secuenc¡a de Activ¡dades

Descr¡pcién de la actividad Rcsporirab]e
(PucEto)

4. üspoicioncs
EspecÍlfc!s

o

1

2

Documento§
que se

genefdn

unidad dc
Organhaclón

Anali5ta EcC

Anali5ta ECC

Anal¡'ta ECC

ldentificrr L crot¡d.d total del RES, scgún
documemo de ¡ngreso.

Revisar el Acta CualFcuantitatiya o Acta
Cuantitat¡va, \rÉrificando ¡or lotes y l.
cant¡dad por lote.

de mucstrco', scgún la NTP ISO 245*1
2013 y hduali¡rc¡onGl-

lúerniñ(.r lo5 lotcs y dqtcrm¡nar la canüd.d '

a mucstrcrr 5c8ún la -T.bla 1: Letfa código i

del tamrño de muctra" y'Tabla 2: Planes I

DT

3
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Versión: 01

3m

6

Reg¡strdr en el CENARES-0T-FOR-100 Ho.¡¡

de Trabajo para la Evaluadón Téo¡ca de
Recursos EstratÉgicos en Salud.

Real¡zar la ¡nspec(ión y evaluac¡ón
organolé¡ica de los RES de acuerdo a la5

EETT del CoA y ficha técn¡ca aprobada del

b¡en, con el mulstreo simple con un n¡velde
¡nsp€crión Normal (NivÉl ll) tomando en

Eonsideración los PBrámetros a

¡nsprccion¡r stgún Tipo de RES (Anexo N'
3).

-Si se detecto defectos prccedet a clos¡f¡cor
los dcl"ctot s"gúo el An?xo No 4.

Dltermin¡r la confomidad drl RES dc
acu€rdo alAQ[ por tipo de RES del Anexo N'
5.

Emitir los regilror, scgún Íorrépondü:

r' Aprob¡do:
- CEMRE90T-FOR{5O: Act¿ de

V.rific¡(¡ón de los RES, cuando

cofiesponda; la misma quc es sctlada y

fimada por un represenEnt€ del
prol/Éldor y de l¡ cu¡l se deJE una

cof¡¡a.

- CEI¡AREYDT-FOR-O54: Fichü de
Evaluación TÉglic de los RES.

- CENARES.OT-FOR-1m: Hoj¿ d€ Tr¡bajo
para la Evalu¿cióñ Técñ¡ca de 106 RES.

r' oüccrvatlo:
- CÉNAREgDT-FOR45z: Act¿ de

Obslrv.ción de los RES, la m¡sma que

.s sellld. y lirmada por un

representanle del proveedor y de la

cuólse dein una cop¡¿.
- CENAREYDT-FOR{54: Fich¡ de

Evalurción T¿gt¡(a de lor RES.

- CENARES.OT-FOR-I0O: Hoja dc Tr¿bajo
para la Evaluación Técn¡ca d€ loi RES

CENARE}
DT-FOR-1OO

OT

0r

DtñtcooN TEc tcA

ll

Analista ECC

Analista Ecc
o

o

5

DT

DT

Analista ECC

7

CEIIARE9
DT-tOR{50

CENARE9

oT-FOR-52 /

C€NARE9
0T-toR-054

Analista ECC

CENAR ES"

DT.FOR-1OO

co(xGoMUESIffO E INSPECqO Df TrO§ BECUB9O6 ESTRATEG¡CI)S

Et¡ sá¡.uo \,tR5ro¡l
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Nombre del
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@ ffitf OIRECCION TTI¡¡ICA

MUESTBTO E INSPECqOil DE TOS RECT,,RSO§ ESTRATÉGICOS

TN SA¡.UD

cofltGo cEl.lanES-oT-tT-{}05

vERStOt¡ t:,

Otroc

6. Procesos
Relachnados:

PM 04-03 Gestión del Control de Calidad

N0 1: Letra código del tamaño de muestra

No 2: Planes de muestreo
2-A: Planes de muestreo simple para inspección normal
2-B: Planes de muestreo simple para inspección rigurosa

7. Anexm:
No 3: Parámetros a inspecrionar según tipo de RES

No ¡l: Oasificación de Defectos según el tipo de RES

No 5: AQL por tipo de RES

\
t\1..
ll 7't
\ 1... ' :1
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DIRECCIÓN TÉCNICA
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01

gI
DIRTCOON IECI¡ICA

co@
vErs¡or,r

MUESTRIO E lt'¡SPtCOOtl D[ tOS RECURS¡o§ E§fRATEGICO$

E¡' SA¡.UD

-

ANEXO N' 1: TABI.A 1 "IETMS CóOIGO OEt TAMAÑO OE MUESTRA"

O

o

!J

c
C

D

F

H

J

K

L

Tf

N

B

C

D

E

F

H

J

K

L

\{

).1

P

a

B

C

D

E

t
G

H

l

K

L

)l

P

a

R

1201 a 3200

3 201 a 10 000

l0 001 a 35 000

35 001 a 150 000

150 061 ¡ 500 000

500 001 y ar,is

2z

9a l5

16 a

2.6 t i0

5l a

9la I i0

l5l a

2Sl a

501 a I 200

I

25

90

t80

500

A

A

rt

A

B

B

B

C

C

D

D

D

,{

.{

B

B

B

D

D

D

E

E

E

,t

A

B

C

C

t)

D

E

E

I
F

G

H

.{

..\

C

c
D

E

E

F

G

u

H

J

J

K

Fueñte: NTP{SO 285}1 2011Re{.2018
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

EVATUACION TECNICA DE tos
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SATUD

DIRECCIÓN TÉCNICA

Código: PM.04.03.01

Versión: 01
I Nombre del

Proced¡m¡ento:

a

o

e DtRECCtON ffCNtCA

MUE§TBIO E IÍ{SPECCIó DT I.OS RECURSOS ESTRATÉGrcOS

tr{ sAt-uD

coDtGo cfxaR€9DT-ft{o5

vÉ85¡Oa{ m

I

-Fras(o no colapsado {hundido ocon
defectos)

-No 5e evidcnctc filtrac¡óñ
-Env!ic-ciÉrrc con sello dc rcguridrd o
lainr complctos, cuando corresponda

úouroos ro ¡srÉn¡us
(rARA8E, EUXTR,

EMUL§óN, SOLUOóN

oRAr)

-Auscn€la de prrticulat extfañas

-No se ev¡dcncic f¡ltr.crón {hermeticidad)
-Prcienc¡¡ dc an¡llo rre ruptura (ampolla5

de vldrio)

(rmpollrs y suc.o5)uQUroos tsTÉRr[Es
(aMPOtIAS. COURTOS.

SUEROS}

sóuoos E5fÉRrLts

lPowo Y LloFruzADo
plm ¡pLrclcrór'¡

rNYECTABTEl

-AuJcncrr dc particulas extrañ!s

-No 5e cvidencÉ liltraoón lh.rmetic¡dad)

-SÉllo llr

sóuDos No EsrÉRrus
(cÁpsur¡s, regLEI¡s,

coMpRrMr00s,
GRANUTADOS,

suPosrroRtos, óvuLos)

-Elister o folios inrddo5

-Unidüdcr no fr¿(cionada5 ni

-Atrsencia de panículós extr¡ñas

-N¡dos complctos

ebradas

S¡ti,ltSOuOOS {POlulaOlS,
PASTAS, CREMAS, GEL)

-No ,e cvidcocic filtr.c¡ón {tapa vlo

-fubo o potc no colipsrdo

doble? óe¡tubo l
-ln rd¡d deltubo

-Frasco no colEps8do Ihund¡do o con
defectos. oo Je evidencie fihrac¡ón)

INHALADORES,

AEROSOLES

-No¡nbrt dcl proóucro: DO / marcr
(cuarxro !pl¡q0e)
Coocentradón
-Fofm! f|rm¿céutrcr
-to.m! dr p raJrntación
-Vía d! rdm¡ni$rrc¡ón sa8ún ñchr técnicr
{ontcn ido neto por envale
-D¡tor dcl fabrioñtc
-Drtor dcl imponldor (cuando
(orr$pond!)
-Lotc y frdr! de vencimir¡to
-Autor¡¡acón r¡nit ri!
-Condicimc! de !lma(cnim¡cnto
-Logotipo !a3ún barca dcl pro(elo dc
3clérc¡ón y/o contr!to correspondicmc.
-Texto lr$blc
-Env!st' intlcto.!
-Aspecto scgin COA

-Aspccto: ségún coa
-Au:encra da panículas cxtrañas
-Envasc intlcto
-Prc5encia de cliqucta óc denn ic¿ción,

da corGsponder
PROOUCTOS SIN

REGISIRO SANIfARIO

-Nombrc del producto
-oator del frbncante
-Datos del importador fcurodo
(orcrpoM¡)
-Lote y fccha de venom¡coto
{ondiciooe5 dc !lmrccnam¡ento
-LoSotlpo s!8ún bare! dcl pro(erc dc
sclcca¡ón y/o contr¿to correspond¡cmc
-Tcxlo lcgrblc

NOTA: En caJo dc RES cuenta con aplicrdor, diluycntc u olror, e5to5 5c 5ometen a la mrtma veriñc¿ción.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

g DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento:

EVALUACION TÉCNICA DE TOS

RECURSOS ESTRATEGICOS EN SATUD

Código:

Versión:

PM.04.03.01

01

Jdr AD¡¡bcrri¿ü
¡tügcacnSrl,¡tu

8@!!ril
MUISTRtO t tNSPICCtot{ DE tOS RTCURSOS ISTRATEGtCOS

TN SALUD

ENVASE INMEDIATO

[vtAl. AMPOT.TA Y

-Aspecto del producto dilerente sl
coA
-Presencia de partícula5 extrañas

DTRECCTOfl_Tt(t¡tCA

cE xAnEs-oT-fI{o9

DIRECCION TECNICA

CEHART}DT-II{O5

m

DTETCTO MAYOR

-Manchar de impres,ón de origen
-Ra¡ador, dañados y roto

-Manchado5 o suaios
ligeramente

ANEXO N' 4: Cr.AStFrCaC¡óU Ot DtFtCÍOS SEGÚN Er TlpO DE RES

ESf tR IL

strFFI
MUfstRro E rr{sprcc¡ó¡ ot tos ntcuasos tsrnarÉc¡cos

EIi SATUD

coDtoo

vtns¡ot

- Ca¡a presenci¿ de mohor, hongos
-Envare con el sello de seguridad
abierto

00

- Lote y fccha de exp¡ra borroro, ¡legible o con
efrores
- Matcrial con ruptura en zona: del troquel o de
armado
-Aus€ncia de lote
- suc¡o o manchado
-Ausencia de logot¡po tot€l o parc¡al ind¡cado
5egún contralo y/o baser del pro(eso de
selección

- Maltrdtddo, rolo,
abollado

ENVASE MTDIA¡O

c.:(¡,
@
-¡

TIPO TIPO DEFECTO CR|IICO OIFECTO MINOR

ENVASE INMTOIATO

I BUSTER, rOr¡O,
soERt, TU8(),

POTIS, TRASCO

[vrDRro, PLASf tco,
ETC)

-Aspecto dcl p.oducto difcrcntc al
coA
-Error en lote /Fecha de Erpir.
-Ausen(¡a de lote
-Sistema envale-cier.e dañado, roto
-81íster o fol¡os quemados (sellado)
-Prctcnci. de p.rtícul.5 ertrañas en
el produrto
-Nidos va(ios

-Envase maltratado, abollado, ra¡ado, roto
-Envase manchado o 5ucio
-Rotul¿do ileg¡ble o borroro

-Ausencia de et¡queta.
-Auseñcia de logot¡po total o parc¡al¡nd¡c¿do
según contrato y/o bages del pro(e5o de
selección.

-Borde5 irrcgul.res,
arrugadot,
desgartador
-Superficies del
envase con plicgue5,

ondulacioner o ravas

ENVASE MTDIAÍO
(CAIA O IMPAQUE)

- Caia presencia de mohos, hongos
-Env¿se con el rello de seguridad
abierto

- Empaquc maltratado, roto o ¿bollado de forma
grosera_

- l-ote y fccha de exp¡ra borroso, ilegible o con
erÍorct
- Material con ruptura en zooas deltroque¡ o de
aamado.
- Aurcnc¡. de lote
- Suc¡o o manchado
- Auscnc¡e dc logotipo total o p.rcial ¡ndic¿do
según contr¿to y/o bases del proceso de
selecc¡ón-

- Maltratado, roto,
¡bollado l¡geramente
que no comprometd
el producto
-Rugos¡dad, pl¡egues,

etc. que no afcctañ
la imprer¡óñ del
tc¡to

NO tSTERIt

EMBAI.A'E

{cÁJA)

N.A - Ca¡as humedec¡das o con signos de hongos
- Cai¿s msnch¿d.r o sucias
-Cara5 mal .mbaladas o ¡cond¡cionada
-5¡n pictogramas

{a¡d ñólter fon uoidades ldltante§

Aboll¿da¡,
rnaltratadar o rotas

TIPO Ttpo DEfrcTo cRfTtco DEFTCTO MAYOR DETECTO MTNOR
DtsPosfTtvoS

Mtorcos)
Precipitación / turb¡dez -Trpas deform.da5,

rayadas con rebabas
o rasgad¿s-

N,A. - C¿¡ar humedecida5 o con signor de hongo!
- Ca¡ar m¿nch¿da5 o 5u(ias
-Ca¡ar rñal embaladas o acondicionádd
-Siñ p¡(to8.amas
Caia marter con un¡dades f¿ltantes

Abolladas,
maltratadas o rotas

RES SIN

AUTORIZACION
SANITARIA

TNVASE INMEDIATO

-Las característic¡5 del RfS difieren
de las EETT de l¿ ficha técn¡ra del
b¡en

-Lote o 5er¡e borrosa e ¡legible
-Bol5ar abic.tar

-Pliegues en las

costurat

Página 37 de 42
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-Tap¿5 con gcllo de regur¡dad o laina rotos o
incompleto5.
-Error en lote /Fe(ha de E¡pira
-Ausencia dc lote

- Rotul¡do no corresponde con el envase med¡ato.
-Polvo dpelm¿zado-

- Ausenc¡a de rotulado/etiqueta.
-Aus€ncia de precinto de aluminio y'. sellado.
-Auiencia de loBot¡po totalo parcialindicado
5egún (ontr.lo y/o bases del proce:o de
sele(c¡ón

EMBATAJT
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

8@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento:

EVALUACION TÉCNICA DE I.OS

RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

Código:

Versión:

PM.04.03.01

01

u@ DIRECCION ¡[CNICA
aE llAn ts of -fr ¿o5cootGo

VtR§ON m

TIPO TIPO DETECTO CRITICO DEFTCTO MAYOR OTFTCTO MTNOR
-costura5, unionar y ensamblajes no
resistenteS.
-Med¡dar no (umplen con fas según
fichE técnica
-Colo. no ¿utor¡zado según ficha
técn¡ca
-Error en el lote
-Pre5encia de partÍculas extrañas
-P¡oduclo manchado o su(íg
-Producto sin rotulado

-Ausenc¡a de logot¡po total o parcial ind¡cado
regún contrato y/o ba¡e¡ del proceso de
5elección

INVAST MIDIATO

- Error en lote /Fech¡ de fup¡ra
- Rotulado no corresponde con el
envase ¡nmedi¡to-
- Caj¿ p.esen(i¿ de mohos, hongos
- Ausencia de lote

- Lote y fecha de exp¡ra borroso e ¡legible-
- Eñva5e maltratado, roto o abollado de forma
Sroscfa_
- Manchados o suc¡o§
- Ausenc¡a de logot¡po total o parc¡al ind¡cado
según contato y/o bases del proceso de
selecc¡ón.

-Envase m¿ltr¿tado,
roto o abollado de
forma ligera-

ItPP y otros]

EMBAIAJE NA N.A, N.A

L

§ E orRtcctoN r ttNrcA
MUTSTRTO E INSPECCION DE I-OS RECURSOS ESTRATECICOS tr

-J-_

ANEXO 9: AqL SEGUN Et TIPO OE RtS

C'(,
@
ct)

VATORES DE AQI- POR DEFTCTO
GRUPO TIPO DT RTS

cRfTtco MAYOR ME;.OR

CRUPO 1

RES Sttl
AUTORIZACIóN

SAI¡fTARIA
1_O 23 4.O

GRUPO 2 RES NO ESTTRIt¡S 065 15 4.0

6RUPO ] RTS ESIERItES 0.06 5 1.0 2.5
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e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedim¡ento:

Código:

Versión:

PM.04.03.01

01

ANEXO N' 12: EVALUACIóN TÉCruICE OE OXfETNO MEDICINAL

E Dlñt(clOf'l IICl'llCA
coolco cEr{¡m5-gr{{06

@
tvAtuAooN Ttct'¡tcA 0t oxtctHo MEotctHAL

2. Alcaficc Es de apl¡cac¡ón al RES Oxkeno Med¡cinal

Es de cumplimicnto obliSatorio por el p€rsonal del equ¡po d! Control de Cal¡dad de la

drogu.ría CÉtaARES

DAD: D¡rección de Alma(én v D¡rtribución

DT: D¡recEión Técnic8

ECC: Equipo de Control dc Cdl¡dad

FEI: F¡ch¡ dc Ewlulc¡ón Técn¡c!

RES: Recursos Etratéglcor en Salud

SG0: Sistem. dc Grf¡ón do€ument.l

1. Elexpcdiente de Oxígeoo const d¿:

r' Hoia de ruta con ñúmcm de expedlente
r' Cnrt de pro\rcedor 5ol¡citando cl pago

r' Orden de Compr!
/ facttlJa
/ cuía d¿ R.mis¡ón
r' Protocolo dc Anállr¡r d. (¡d. lotc entr€gado
y' A(tas de rerepción de oúgeno med¡c¡nal firm¿da por el árÉa usuaria
/ Occlar¡ciófl iurada dr coord¡nüción de¡ punto deíino con contrat¡sta dc OxÍgeno

Medldo¡l prr! Ab.stéclm¡ento
y' Autorización Ssn¡t.ria

o
3. s¡glar

4, Disposicioncs

tsperílicar

o
u

5. s€cuenc')a de Actividades

N' Oescripción de la acriüdad Do.r¡mcntos
qua se

g"neran

uriidad de
Organizacióo

Rerponrdbl€
(Puestol

1

Recepdonar el correo €lectrónico de la

Unidad de Operaciones de la DAD, en l.
qu. se solicit l. ev.lu¿tkin técn¡c.
documentar¡a y efi¡§ón de la FET.

- En ¿l como odjunÍon un consol¡dodo del
RES Oxigeno medkinol y el ?xp¿diente

coñtspond¡ente.
__l J

(r385

M¡nisterio
de Salud

EVATUACION TECNICA DE tOS
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

1. Ob¡etivo Establecer la5 act¡v¡dad e5 pa rd la evdluación técn¡ca d ocumen taria de Ox¡ge no M edicinal

en concordan(¡a con las erpec¡ficdcione5 técn¡cas de la adqutsrción.

t

lr,'"
\¡

Anafrta ECC

Página 39 de 42

0f



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

@ @
Nombre del

Pro€ed¡miento:
EVALUACION TÉCNICA DE LOS

RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

Código:

Versión:

sEil
TVALUAC¡ON TTCNICA DT OXIGTI'O MTOICINAI

Ver¡Frcar y regitrdr los datos del

erpcd¡ente €n el CENARES.DT-fOR{54
Fich. d. Emlu.ción Técn¡ca de lo5 RES.

y' La infomacÉn qoe sE Yeriñca c5:

- ll'dr ¿¡pcdicrrc
- Orden da comprr o documcnto dc

ingre¡o (ilombra del pro/eedor
- Drscripción del RES, tipo de

proo¿dimiemo dc srlEcc¡ón, N' dc

contnto, Crnüd.d del RES 5!gÚn l¿
ordr¡ dc compra [en m'y dal¡nol

- Frctur. y Guí. de R¿mis¡ón (cant¡d.d

de oxí8mo entr"Sad¿ en m')
- Proto(olo de anála'¡s (cánt¡dad de

oxígem por lotc cn mt, fc(hr dr
cxplr.c¡ón del lote, N' dG protocolo y

fech. d. emlslón del mlsmo)

y' Dr no str conforme, s€ solicitü l¡
subran¿c¡ón mediante corrlo
eledmnico ¿ la 0AO.

Tomar al correlativo dcl númcro dr FET d¿l

CENARES.OT+OR{55 Conlolidado de

Fich.s Ev¡luación Técnica de loi R€S quc 5.
encudrtrr en el Google Drive.

coorco

o

o

2 DT

CENARES.OT-

foR-55
1 Df

DT

-En ?l coso d? obseNocionas se comun¡ca o
lo DAO poto lo subtonqc¡ó¡.

Emitir cl CEI{ARESáT-FOR-054 Ficha d€

Evalu.(lón Técn¡c¿ de lor RES y remiür
mcmoróndum ! l. DAD B trEv¿5 dcl SGD

con la FET.

- Se focil¡to uno copio de lo FEho d€

Ewluoción Íéclt'Kp dc ,os RES o lo Unidod

de OFroc¡ones.

MemoÉndum

CENARES-DT.

FOR-57

4

I

\ 5
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DrRtccrot{ TEcf{t(A

Analist¡ ECC

Ana¡ista ECC

Anal¡rta ECC

M¡nisterio
de §alud

Cd!I..ÚdOAñ¡Crra
(¡ kñ6Er¡ta*.rir8a, OIRECCIóN TÉCNICA

Ver¡ñcar que la cantidad total de

oúg"no{m¡) dc las entregas sc
(orIciponda a la cantld¿d total de Oxig¿no

de l. OC en el CENARES-DT-FOR-57:

Con5ol¡drdo dc cantid¡des dc Oxigcno.



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e DIRECCIÓN TÉCNICA

EVALUACION TÉCNICA DE TOS

RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

I eu.oa.os.or

01

Anal¡sta ECC

Analista ECC

DtRtccroN fEc¡flcA

€varuacró rÉcRtca DE oxíGENo MtDtctNAt
cóorco CTNARTS-OT'IIfl6

vtiíót{ tf)

Emltlr respuesta a la DAD vfa correo
electrónlco lncluyendo la s¡gulente

lnformeclón:

o 6

y' N'de expedlentey' N'oc
r' N' oc continu¡dad,

corresponda¿ ¡¡. rrrl
y' N'Entrega
/ Forma F8rmacéutlca
y' ¡¡weedor
y' Remttente
y' N' de Evaluaciones

cuando Corfeo
electrónlco

7

Arch¡var y publlcar la documentaclón
generada en el Drsco L: Oireccróñ

técnlca/Control de Calldad

Df

DT

t

PM.04.03 Gest¡ón del Controlde cal¡dad

o 7. AnerG: l' cENARES-oT-FoR-57: consol¡dado de cantidades de oxígeno
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Nombre del
Procedimiento

CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SATUD

Código

Vers¡ón

PM.04.03.02

01

Obletlvo dGl lGestionar el servicio de control de calidad de los RES con autorización
Proced¡mlento I sanitarla otorgada a la Droguería CENARES

1

? Alcance del
Procedim¡ento

Aplica a los Recursos Estratégicos en Salud adquiridos por la droguerÍa
CENARES a proveedores no domiciliados en el país y cooperantes
internacionales.
Es de cumplimiento obligatorio para el personal involucrado de la Dirección
Técnica

1. Ley N'26842, Ley Generalde Salud.

2. Ley Ne 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Méd¡cos y Productos San¡ta r¡os.

3. Ley N'30225, Ley de Contratac¡ones del Estado.

4. Decreto Supremo Ne 014-2011-SA Reglamento de esta blec¡m ¡entos

fa rmacéuticos, y sus mod¡ficatorias.
5. Decreto Supremo Ne 016-2011-54, Reglamento para el registro,

control y vigilancia san¡taria de Productos Farmacéuticos, D¡sposit¡vos

médicos y productos sanitarios, y sus modif¡catorias.
6. Decreto Supremo N' 017-2018-5A, Aprueba el Manual de Buenas

Prácticas de Laborator¡o para el Control de Calidad de Productos

Fa rmacéuticos
7. Resolución Ministerial Ne 1853-2002-SA/DM, Aprueba el "Reglamento

de Dirimencias de Productos Farmacéut¡cos y Af¡nes Pesquisados por

la DlGEMlD" del Centro Nacional de Control de Cal¡dad del lnstituto
Nacional de Salud

8. Resolución M¡n¡sterial N" 234-2019/MlNSA, Aprueba la NTS N" 147-

M INSA/2019/DlG EM lD Norma Técnica de Salud que regula la

informac¡ón mínima que debe contener el documento de validación
de técnicas ana lÍt¡cas prop¡as

9. Resoluc¡ón Directoral Ne 001-2020-CNCC-|NS, Aprueba la "Tabla de
Requer¡mientos de Tamaño de muestra para Análisis de Control de

Ca lidad"
10. Resolución Directoral Ne 302-2023-CE NARES-M INSA, Aprueba los.

"Lineamientos sobre elControl de Calidad de los Recursos Estratég¡cos

en Salud del CENARES"

11. Resolución]efatural Ne 277-2012-J-OPE/INS, que aprueba la REG-lNS-

026 "Reglamento de la Red de Laborator¡os de Control de Calidad de

Medicamentos y Afines del Sector Salud"

Área solicitante: Es la unidad del M¡n¡sterio de Salud u otro autor¡zado
por norma, que establece la finalidad del bien o servicio a contratar,
formalizando su requerimiento al CENARES.

o

O

3 Base

Normat¡va

\ T

4. Definiciones
1

1de 17 ü38r

8

Datos generales del procedim¡ento
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Nombre del
Proced¡m¡ento

CONTROL DE CALIDAD OE LOS RECURSOS

ESTRATEGICOS EN SALUO

cód¡go

Versión

PM.04.03.02

01

Datos generales del procedimiento

3

Área Usuaria: Es la Dependenc¡a cuyas necesidades pretenden ser

atendidas con determinada contratación, o que, dada su especialidad

y funciones, canaliza los requer¡m¡entos formulados por otras

Certificado de Análisis: Es un informe técnico suscr¡to por el

profesional responsable de control de calidad, en el que se señala los

análisis real¡zados en todos sus componentes, los lím¡tes y los

resultados obtenidos en dichos análisis con arreglo a las exigencias

contempladas en la farmacopea o metodología declarada por el

interesado en su solicitud y, para el caso de dispos¡tivos médicos

normas específicas de calidad de reconocim¡ento internac¡onal.

Med¡ante el cert¡ficado de análisis se garantiza la calidad del producto

o dispositivo cuyo reg¡stro se sol¡c¡ta. Cuando se haga mención a

protocolo de análisis se refiere a certificado de anál¡sis.

Control de Calidad: Conjunto de procedimientos técnicos y act¡vidades

incluyendo muestreo, análisis, certificado analít¡co, para asegurar que

los insumos, materiales, productos o disposit¡vos, en cualqu¡er etapa

cumplen con las es pe cifica cion es establecidas para identidad,
potencia, pureza y otras característ¡cas que sean requeridas.

Cooperantes internac¡onales: Son organ¡zaciones que funcionan

alrededor del mundo, cuyo propósito es ayudar a d¡ferentes
poblac¡ones o países que lo requieren, desde el punto de vista

económico, soc¡al, educativo y salud. Entre las que podemos

menc¡onar.
Cuarentena: Estado de las materias pr¡mas o de envasado, o

materiales intermedios o productos a granel o term¡nados a¡slados por

medios físicos o por otros medios eficaces mientras se espera una

d ecisión.
Dirimencia: Proceso técn¡co efectuado como última instanc¡a del

proced¡miento adm¡nistrativo iniciado a pedido de las partes, sea por

el interesado o su representante legal, qu¡en sol¡c¡t¿ a la autor¡dad

competente la ejecución de un nuevo anál¡sis por no estar de acuerdo

con los resultados emitidos por el centro Nacional de Control de

Calidad o laborator¡os de la Red de Laboratorios Of¡c¡ales de Control

de Calidad de Med¡camentos del Sector 5alud.

Especificaciones técnicas: Las especif¡caciones son definidas como una

l¡sta de ensayos, referencias de procedim¡entos analÍticos y cr¡terios
apropiados de aceptac¡ón que tienen lím¡tes numéricos, ranSos u otros

cr¡ter¡os para los ensayos descr¡tos. Establece el conjunto de cr¡terios

con los cuales los ln8redientes Farmacéuticos activos - IFAS,

excipientes, producto terminado y material de empaque deben tener
conformidad para ser cons¡derado aceptable para su uso prev¡sto. Son

estándares de calidad que son propuestos y justif¡cados por el

fabricante y aprobados por la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéut¡cos, D¡spositivos Médicos y Productos San¡tarios.

o

o

5

6

1

8

\
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Nombre del
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CONTROL DE CALIDAO DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Código

Versión

PM.04.03.02

01

Datos generales del procedimiento

10

11

t2

74

15

lnforme de Ensayo: Es el documento técnico-sanitario, emitido por el

centro Nacional de Control de Calidad o laborator¡o autor¡zado de la

Red Nacional de Laborator¡os of¡c¡ales de Control de calidad

acred¡tado por el CNCC del lNS, en el que se reportan los resultados de

uno o más análisis realizados a una muestra de un mismo lote de

producto, con arreglo a las obras oficiales, no oficiales, o técnica propia

del fabricante, según corresponda. Cuenta con conclus¡ones basadas

en los resultados analít¡cos obten¡dos.

Laboratorio de la red: Laboratorio acred¡tado y autor¡zado por el INS

como miembro de la Red de Laboratorios of¡ciales de Control de

Calidad de Medicamentos del Sector Salud.

Muestreo: Abarca las operaciones diseñadas para seleccionar una

porción de unidades de un recurso estraté8¡co en salud para un control

de calidad.
No conformidad: Expresión técnica que se apl¡ca a aquellos productos

que no cumplen con las espec¡f¡caciones de la obra of¡cial o

especificaciones, propias del laboratorio fabr¡cante, empleadas para la

ejecuc¡ón del análisis.
PaÍs de Alta V¡gilancia Sanitaria: País que mant¡ene indicadores de

salud pública elevados, muestra cobertura universal en seguro de

satud a su población o la prestación de servic¡os de protecc¡ón soc¡al

están asegurados, posee bajas tasas de mortalidad materno infantil,
presenta desarrollo de la infraestructura de saneam¡ento básico,

ejerce h¡giene laboral y protecc¡ón del medio amb¡ente, posee

regulaciones y s¡stemas de vig¡lanc¡a y control en salud fortalec¡dos,

asÍcomo un sistema de garantía de la cal¡dad consol¡dado, entre otros

¡ndicadores que lo colocan como país referente en el mundo en

vigilancia de la sa lud.
Recursos Estratég¡cos en Salud: Son los productos farmacéuticos,

d¡spos¡tivos médicos y productos san¡tarios que el MINSA reconoce

como esenciales en los Petitor¡os Nacionales correspond¡entes,
elaborados de conformidad a lo establecido en la Ley N.e 29459 y sus

listas com plementa r¡as, aprobados med¡ante Resolución M¡n¡ster¡al.

Además, los plaguic¡das, productos veter¡narios y otros de uso en sa lud

que el MINSA defina como tales por su ¡mportancia para la
¡mplementac¡ón de las estrateS¡as e ¡ntervenciones san¡tarias y de

aplicación de políticas públicas en salud.

Sustanc¡a o Estándar de referencia: Un material autenticado y

uniforme que está destinado para el uso en ensayos químicos, físicos

o microbiológicos espec¡ficados, en los que sus prop¡edades son

comparadas con las del producto a analizar, y que posee un grado de
pureza adecuado para el uso al que está destinado.
Sustancia o Estándar de referencia primaria: Una sustanc¡a que es

ampl¡amente reconocida por poseer las cual¡dades apropiadas dentro
de un contexto espec¡ficado y cuyo contenido asignado es aceptado

9

O

o

16
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Código

versión
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01

AA: As¡stente Adm¡nistrativo
ANM: Autor¡dad Nacional de Productos Farmacéuticos, D¡spositivos

Médicos y Productos San¡tar¡os o D¡GEMlD.

EAC: Equ¡po de Aseguram¡ento de la Calidad

BPM: Buenas Prácticas de Manufactura
ECC: Equipo de Control de Calidad

CNCC-lNS: centro Nacionalde controlde Calidad del lnst¡tuto Nac¡onal

de Salud

coA: Cert¡f¡cado de Análisis
DA: Dirección de Adqulsiciones
DAD: D¡recc¡ón de Almacén y D¡stribución

DIGEMID: D¡recc¡ón General de Med¡camentos, lnsumos y Drogas

DP: Dirección de Programación
DT: Direcc¡ón Técnica
EAR: Equipo de Asuntos Regulator¡os

ER: Estándar de referencia
FET: Ficha de Evaluac¡ón Técn¡ca

IFA: lngred iente farmacéutico activo
lN5: lnstituto Nacional de Salud

ISO: lnternat¡onal Organization for Standardization

OC: Orden de Compra
OPPM: Ofic¡na de Planeamiento, Presupuesto y Modernizac¡ón

OS: Orden de Servicio
RNLOCC: Red Nacional de Laboratorios Of¡ciales de Control de Calidad

SRAM: Sospecha de reacción adversa medicamentosa

TdR: Térm¡nos de Referenc¡a
RES: Recurso Estratég¡co en Salud

5GD: S¡stema de Gest¡ón Documental

o

ic'o D¡ j

7.

9.

10.

71

L2

13

74

15

16

17

18

19

zo
2L

22

23

24

26

1

2

3

4

5

6

o
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Datos generales del proced¡miento

5.

sin requer¡r comparación con otra sustancia química. Las sustanc¡as

químicas de referencia farmacopeica son consideradas como

sustancias de referencia primaria. En ausencia de una sustancia de

referencia farmacopeica, un fabricante debe establecer una sustancia

de referenc¡a primaria.

17. Sustancia o Estándar de referencia secundaria: Sustancia cuyas

características son asignadas y/o calibradas por comparación con una

sustancia de referencia prima ria.-referida frecuentemente como un

estánda r de trabajo ¡nterno.
18. Técn¡ca Analít¡ca (Procedimiento o Método Analítico): Descripción

detallada de los pasos necesar¡os para realizar cada prueba analít¡ca.

Esto puede incluir, pero no está l¡mitado a: La muestra, el patrón de

referencia y las preparaciones de react¡vos, el uso de equipos, la

generación de la curva de calibración, el uso de las fórmulas para el

cálculo, entre otros.
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CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS
I

ESTRATEGICOS EN SALUD

Código

Versión

PM.04.03.02

01

6 Disposic¡ones
especificas

2

4

5

1. Los laborator¡os autorizados y pertenecientes a la RNLOCC se indican

en la página web del lNS, link: https://web.ins.eob.oeles/control-de-
calidad-de-medicamentos/ acerca-del-cncc/autor¡zacion-de-
la boratorios/relacio n-de-laboratorio§:aq[gI]?adg§
De presentarse un resultado No Conforme para el lnforme de ensayo,

se comunica inmed¡atamente a la DA, con copia a la DP y DAD, para su

not¡ficación al proveedor y tomen las acciones pertinentes; asimismo,

comunicar al Equipo de ASC, quienes proceden según el PM.04.02.06

Gest¡ón de No Conformidades.
Los estándares de referencia se almacenan en un ambiente controlado
con las condiciones descr¡tas en el COA.

En caso de estándares vencidos se procede según el PM.03.02.03 Baja

y Destrucción de los Recursos Estratégicos en Salud

Rec¡b¡da la notificación de la OC de la DA, se rem¡te al proveedor la
cartilla CENARES-DT-CAR-019 Requisitos técn¡cos para el control de

calidad de los Recursos Estratégicos en Salud

Para el caso de proveedores nacionales, cada proveedor entrega al

momento de la verificación técnica de RES el Acta de Muestreo e

lnforme de Ensayo respect¡vo de acuerdo alcronograma establecido.

3

o

6

7 Requisitos para iniciar el procedim¡ento

Descripción del requisito

Orden de Compra de los recursos estratégicos en

salud

N" Fuente

DA1

o 8, secuenc¡a de Activ¡dades

N' Descripción de la actividad

/ Autor¡zac¡ón San¡tar¡a
r' CoA del RES

/ certificado de BPM o lso
/ CoA del estándar
/ Técnica ana lítica

Documentos
que se generan

Un¡dad de
Organización

DT

Responsable
(Puesto)

Ana lista ECC

¡

Lo documentoc¡ón
proporciono

lo
el

5 de 17
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Sol¡citar vía correo electrón¡co
y verificar la documentación:
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Cód¡to

Versión

PM.04.03.02

01

Documentos
que se Seneran

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)

Analista ECC

Analistá ECC

Anal¡sta ECC

Asiste nte
Ad m in¡strat¡vo

o

proveedor/fobricante o el
EAR, según correspondo.
El proveedor/fobriconte

comunico los cond¡ciones
de olmocenomiento del ER

pora su envió ol Almocén
del CENARES que

correspondo.
En coso se requiero olguno
documentoción o ER

odicionol, se solicitorá ol
proveedor o trovés de lo
DA o d¡rectamente con el
proveedor/fabricante,
siempre que se le
proporc¡one los datos del
personal encargado.

Recepcionar vía correo
electrón¡co la comunicación
del ingreso del RES y ER al
Almacén del CENARES

Reg¡strar en CENARES-DT-FOR-

059 Matr¡z de Seguimiento de
Control de Calidad de los RES y
el CENARES-DT-FOR-108

Consol¡dado de estándares de
referencia

ldent¡ficar y comunicar vía

correo electrón¡co los ensayos
que correspondan realizar
según especificaciones
a probadas por la DIGEMID.

Elaborar el TdR del servicio de
Control de Calidad, según el
PM.03.03.01 Solic¡tud de
bienes y serv¡cios

En coso los Loborotorios de la
RNLOCC presenten consultos
reÍerentes o los ensoyos

o

Correo
electrónico

CENARES.DT-

FOR-0s9 /
CENARES-DT-

FOR-108

DT

DT

)
4

Correo
electrón¡co

TdR

DT

6 de 17
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8. Secuencia de Actividades

N' Descripcíón de la actividad t

3
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Nombre del
Procedimiento

CONTROT DE CALIDAD DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SAI.UD

Código PM.04.03.02

01erSton

8. Secuencia de Actividades

N" Descripción de la act¡v¡dad
Documentos

que se generan
dad de
nrzacton

Responsable
(Puesto)

solicitodos, el Anolisto ECC

ocloro los consultos y, de ser
necesor¡o conolizo lo
informoción con el proveedor y
se actudl¡zo el TdR.

Val¡dar
e nviada s

cot¡zac¡ones

la unidad de

las

por

o
lndagación de Mercado de la
DA.

El DT oprueba lo validoción
de la cotizoción vío SGD.

En el coso que ningún
laborotorio de lo RNLocc
puedo reolizor olguno
pruebo, evoluor el coso y
emit¡r pronunc¡omiento
técn¡co dir¡gido d lo DA.

El loborotorio de lo
RNLOCC deberá indicor en
el informe de ensoyo, el
mot¡vo por el cuol no
puede reolizar dicha
pruebo, entregondo todd
lo evidencio de hober s¡do
solic¡todo o los demás
loborotorios de la red.

Recepcionar la OS y coordinar
con el Laboratorio de la

RNLOCC la fecha de muestreo
del RES, recojo del estándar y
documentos en el almacén
correspondiente,

Comunicar vía correo
electrónico al Anal¡sta del ECC

del Almacén con copia a la

DAD, la fecha de muestreo
programada del RES para la

atención del proveedor según

Correo
electrónico y/o

5GD

Correo
electrón ico

DT

o

7 DT

8 Correo
electrónico

7 de -J.7

DT Coordinador ECC

ü3 75

Anal¡sta ECC

Coord¡nador ECC
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CONTROT DE CALIDAD DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOs EN SATUD

DIRECCIóN TÉCNICA

Código PM.04.03.02

01

N'

o

el PM.03.04.14 Seguridad del
Almacén.

Supervisar el proceso de
muestreo real¡zado por el
Laborator¡o de la RNLOCC,

suscr¡b¡r el Acta y enviar
documento en físico.

- El onolisto del ECC:

r' So cito ol personol de
Sol¡do de lo OAD la
emisión de lo Guío de
Tronsporte-CENARES,
qu¡en constoto lo
cdnt¡dod muestreoda.

/ Envio correo electrónico
ol Técnico Administrotivo
U de lo UE-DAD,
sol¡c¡tondo lo emisión de
lo PECOSA, odjuntondo lo
Guio de Tronsporte-
CENARES,

Recepcionar el Acta de
Muestreo oriB¡nal y realizar el
segu¡miento hasta obtener el
respectivo lnforme de Ensayo.

- El lote permonece en
cuorenteno hasto recibir el
lnforme de Ensoyo con el
resultodo de control de
colidad.

Recepcionar y derivar vía
correo electrónico el informe
de ensayo del Laboratorio de la
Red encargado del análisis.

9

Correo
electrón¡co

Acta de
muestreo /

Guío de
Tronsporte-
CENARES /

PECOSA

Correo
electrón¡co

8 de 17

DT

DT

DT

Ana lista ECC

Anal¡sta ECC

Coordinador ECC

10

11
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8. Secuencia de Actividades

Descripción de la actividad Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)
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01

8. Secuenc¡a de Actividades

N. Descripción de la actividad
Documentos

que se generan
Responsable

(Puesto)

72

Revisar los resultados del
lnforme de ensayo y remitir
correo al Coordinador ECC con
la información del RE5.

Correo
electrónico

DT Ana l¡sta ECC

o

Rem¡tir correo electrónico al

D¡rector Técnico con la

revisión de los resultados del
informe de ensayo.

1.3 - Adiuntor el Acto de
Muestreo, lnÍorme de
Ensoyo, FET y/o olgún
documento odicionol
relocionado.

Correo
electrón ico

DT Coordinador ECC

o

lnforme de ensayo con
resultado Conforme

Comunicar -vía correo
electrón¡co- a la DAD con cop¡a
al AA, Anal¡sta ECC, Analista
EAC y Coordinador ECC, la

aprobación del RES para su

ubicación en el Area de
Aprobados/Disponible.

- Se odjunto el Acto de
Muestreo, lnforme de
Ensoyo, FET y/o olgún
documento odicionol
relocionodo.

- El AA procede o comunicar
la conformidod del servicio
de control de colidod
según el PM.03.03.01
Atención de B¡enes y
serv¡c¡os.

- Se vinculo al PM.04.8.A1
Evoluoción Técnico de los
RES, y se teg¡stro los
resultodos de control de
col¡dod y octuol¡zo el
estotus del RES en lo FET.

t
Correo

electrónico
4 DT D¡rector Técn ¡co

9de17 0373
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Nombre del
Procedimiento

CONTROT DE CALIDAD DE LOs RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SATUD

DIRECCIóN TÉCNICA

Código PM.04.03.02

Versión 01

t
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N'

o

o

15

8, Secuencia de Actividades

Descripción de la actividad

lnforme de ensayo con
resultado No Conforme

Comun¡car -vía correo
electrónico- a la DAD con cop¡a

al AA, Analista ECC, Anal¡sta
EAC y Coord¡nador ECC, el
rechazo del RES para su

ubicación en el Area de

Baja/Rechazado.

- Se adjunto el Acto de
Muestreo, lnforme de
Ensoyo, FET y/o olgún
documento odicional
reloc¡onodo.

- El AA procede o comun¡cor
lo conformidod del serv¡c¡o
de control de colidod
según el PM.03.03.01
Atenc¡ón de B¡enes y
serv¡cios.

a) Recepc¡onar y remit¡r el

memorándum a la DA con
cop¡a al EAC, DP,

adjuntando el lnforme de
Ensayo.

- La DA not¡f¡co alfobr¡conte
o proveedor solic¡tondo su
pronunciomiento entre
otros occ¡ones perti ne nte s.

Actualizar el CENARES-DT-

FOR-059: Matr¡z de
Seguimiento de Control de
Calidad de RES y publicar en la
s¡guiente ruta, Disco:

Of icinas(L):\Dirección
Técnica\S CONTROL DE

CAIIDAD y archivar los
registros generados.

del procedimiento

10 de 17

DT Analista ECC

ü37 2

Documentos
que se generan

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)

Director Técn ico /
Coordinador ECC

Correo
electrón¡co

Memorándum

CENARES.DT.

FOR-059

DT

PERti Min¡sterio
de Salud

Cdúo rta¡sú.,.^b¡-rrrÉ
ú R...,ló Eürfg.6fr S-d



@ DIRECCIÓN TÉCNICA

CONTROT DE CALIDAD DE LOS RECURSOS

ESTRATEGICOS EN SAI.UD

PM.04.03.02

01

PM.04.03. Gestión de Control de Cal¡dad.

1. Diagrama de Flujo

2. CENARES-DT-FOR-059 Matr¡z de Seguim¡ento de Control de Calidad de los
Recursos Estratégicos en Salud

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

4. CENARES-DT-CAR-019 Requ¡s¡tos técnicos para el control de calidad de los
Recursos Estratég¡cos en Sa lud

o

11 de 17
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P€RÚ Minirterio
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Nombre del
Proced¡m¡ento

Código

Versión

C..rro N-¡a.rdó. A¡-t*¡rEiI}
óa Ra<¡¡.to EaraaaoÉoñ S-¡l

9, Procesos
Relacionados

10. Anexos
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Nombre del
Proced¡m¡ento

CONTROL DE CALIDAD DE tOS RECURSOS

ESTRATÉGICOs EN SALUD

DIRECCIóN TÉCNICA

Código PM.04.03.02

Versión 01

ll,Aprobación

Elaborado
por

por

Nombres y
Apellidos

Químico
Farmacéut¡co
Juan Yonatan

Gálvez Sulluchuco

Unidad de
organizac¡ón

Firma y sello Fecha

DT 19 JUtl m23

o Químico
Farmacéutico
Jackeline Díaz

Cabrera

Contadora
Juddy Jenny

Pastrana Huanca

Químico
Fa rmacéut¡co
Maria Patricia

H e rna ndez

Mendoza

Químico
Fa rmacéut¡co

Omar Melvin Zare

Jara

DT

DT

l9 ilJ[,20n

2 2 JUll.20ndoRevisa
por

2 2 JUN. 2023

2 3 JUtl. 2023

o

doAproba

12. Control de Cambios

Versión
Sección del

procedim¡ento

5. Dispos¡c¡ones

específicas

Descripción del cambio

Se ¡ncluye el link de los laborator¡os autorizados y que
pertenecen a la RNLOCC, los resultados no Conforme se

vinculan al procedim¡ento PM.04.02.06 Gestión de No

01

12 de 17 ü370

PERÚ Ministerio
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CONTROT DE CALIDAD DE LOS RECURSOS

ESTRATEGICOS EN SALUD

DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.03.02

01

o

o

8. Secuencia de

Act¡vidades

10. Anexos

1.1. Aprobación

Conformidades, para la destrucción de los estándares
se vincula al procedimiento PM.03.02.03 Baja y

Destrucc¡ón de los Recursos Estratégicos en Salud

Se actualiza el procedimiento con la finalidad de

mejorar la redacción, flujo y entendimiento del mismo.
La gestión de la orden de servicio de Control de calidad
para los RES se vincula al PM.03.04.03 Solicitud y

Atención de bienes y servicios.

Se actualiza ron los formatos:
/ CENARES-DT-FOR-059 Matriz de Seguimiento de

Control de Calidad de los RES

r' CENARES-DT-FOR-108 Reg¡stro de estándares de
referencia

Se ¡mplementa la Cart¡lla:
/ CENARES-DT-CAR-019 Requisitos técnicos para el

control de calidad de los Recursos Estratégicos en
5a lud.

5e actualizaron los nombres y apellidos de los

encar8ados de elaborac¡ón, revisión y aprobación.

13 de 17
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Nombre del
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12, Control de Cambios

Versión
Sección del

proced¡miento Descripción del cambio
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Nombre del
Proced¡miento

CONTROT DE CALIDAD DE tOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Código PM.04.03.02

Versión 01

ANEXO N" 1: DIAGRAMA DE FLUJO
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Nombre del
Procedim¡ento

CONTROL DE CALIOAD DE tOS RECURSOS

ESTRATÉGICOs EN SATUD

Código PM.04.03.02

Versión

ANEXO N" 2: MATRIZ DE SEGUIMIENTO DE CONTROI DE CALIDAD DE LOS RES
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MATRIZ DE SEGUIMIENTO DE CONTROL DE CAUDAD DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
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Nombre del
Procedim¡ento

CONTROI" DE CALIDAD DE tOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SATUD

Código PM.04.03.02

Vers¡ón 01

ANEXO N" 3: MATRIZ DE ESTÁNDARES DE REFERENCIA
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I DIRECCIóN TÉCNICA

coDt60 CfNARES-DT.CAR.O19REQUISÍTOS TÉCNICOS PARA EL CONTROI. DE
CAI.IDAD OE I.OS RECURSOS ESTRATÉGICOS EN SAI.UD VERSION cs

ANEXO N'4: REQUISITOS TÉCNICOS PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS RECURSOS
ESTRATÉGICOS EN SATUD

o

o

,tl

L IEC''IICA AN.AUTTCA

xl¡¡¡ü d.l p.oduúo. É nú''ño qu¿ daba o6.Erpoñdcr ¡l ¡.ro.ir¡do ¡.gún ru A¡,raori¡¡Gión 5.ñ¡Eó¡-
¿ Pr.<b¡r l¡ vtEnda y teerÉn. tn oso qur, algh €rsryo/p¡¡Jeb¡ 5. b.i¡ cñ l¡ i¡Irrl¡co9a¡ ol¡cÉ|,

e!ñal¡r h obr¡ d que ie ¡coÉe.
f. En c.so l¡ térñ¡c. .nJírt¡ prolü, rrri¡k .t¡jñ prft.d¡mi.nl§y'inrüu<tiw p.op¡o dd t bri.¡nte, 5!

deberá rerñiü gÉa do<un*rto.

de lor enJ¿'/§rpn,etos de*riE5 .n El @ftifir¡do de1- Oet¡l¡¡r el proEédimiento pai¡ el der¡nolb

¿ cfRTrfrcatx) c
lnríurs ¡coa¡ oa
PEOOUCTO

L El EErtiñ.¿do y/o ,rotoco¡o (,. ¡ñli¡i5 dal Foducb o el que h.É¡ $jj '/€(e5 d.S. corr.s{Dnder ¡¡
autoriado en ru autorir¡ciiñ 5¡n¡E¡ü

r' c¡rtidad: 5¡l ar*r p¿r¿ .eproduci, .kp (otlve.e5 loi eñr¡t§' dé iiEtrl¡ficac¡&t y coñ¡lniro dr
E.d¡ triñE¡io rtii¡o

aneS¿l

i' Er¡¡a¡a lxanÉti!
/ Prú.ddo d! f.E (r !r rE6..io)
/ Ron¡¡do ¡áarido ñ'rtlrrñenrr En eI ent/¿¡r inrn ú¡b. lelible y rEr¡stEme ¡ l¡ r¡an¡pulacioir
./ L¡ ir¡form¡ción drl ros¡a¡do d.tc hdu¡r, por lo mem5:

- t{orú,¿
- flúni.ro d. Lot! o NúÍE o d! wbrkit.rt¡rüa,
- c..rid¡d (r'r lr¡igr5lo, o tr¡nB)
- pattn<¡¡ ((omo b¡.e .nhidr¡ o t¡l ruJl y lríed¡d
- F.(ha (h v¡n.irñ¡.ñt r o f.dl¡ & BGtstt 5c€úñ co.rripond¡
- condicirE de alm¡<li¡[iento

¿ En!/¿s€ , rott¡lado

7 d c.nific* dab..¡ d.loibir por b íffi:
- i,lontre roñplrto d.l6táñd¡r y fórrttul¡ ño¡écut-.
- Nürflro d. lú. d.l .d¡ñd.r y núrñlro dc ¡E!¡ilt t ¡ánó¿r d. t€r.l c¡jo
- Noí¡brÉ delLboraE io d. o.it r!
- Potlrt¡¡ (corE büe .nh¡dra o tat cu.l)
- I.ch. d¿ n¡anuñ.tur¿ y f!<h¡ de grim¡.nto o le(h¡ de AstsS, d. tc. rt c-o
- C¡naidrd [!ñ r¡¡ilr¡¡o. o grnñEl. tlt l ] po..í!¿8.
- L¡ traa d¡d (on el .cÉndf, p.i.tr¡rb, iñdb¡ndo el ,xirnero dc lot¿ (tl G*jnd¡. p.iñt¡rio y l¡

fadn¡cop€¡ da rEf€rerr¡¡

- t¡! Fr¡aó¡! o añsryot l¡s aualat fl,. td¡€tíro d erird-r
lden6c¡cióñ, v¡lo.-{iin, eE)

- l¡ metodoaogi¡ ¡n¡¡ftica erple¡da g¡r. r¡d¡ Fueba/ens¡yo
- Coñd¡cir¡aa da almxaíari¡rrto y tranrporta
- cnres coñóaioñe¡ ¡nherentet al e5fur de refrreft¡a

3, ceni6<.do de e9t¿nd¿r

lPor ejemplo Hum€d¡d,

3. TsTAJ¡I¡}ANEs DE

Rf,ENCI'CIA
lEqildr pft,n¡lio,
EJtid- S.Eund¡rb,
wbúilE Ert¿nd.r,
Edá!d- rrEfr¡o,
!¡¡rteü¡ o
CoñprÉb
naLcionado, tet¡h
Tlrqoc)

r' o.bFi r.r *oídkionado ¡rra su erwíq pranti¡añdo ru iñteErid.d y cqrerv¡<iány'Lo¡ ¡¡tánd¡rc¡ trrrnorañlibaaa (¡Efrilarados, (o¡BeLdoi), dabarán trr airiado¡ eñ stncto
aumplimieíto con l¡5 cor¡óaioner de ¡l¡Í¡aeñr¡¡ento y tr¡,l6porte desarito a'r 5u c€ftiñcado de
¡n¡¡sir, De esta toaÍE 5a E¡r¡ndra.¡ ¡l ñ¿ntE¡irniento de l¡s prophd.d€i fütoquím¡a¡¡ y co.r
ello l¡ ..ít¡¡til¡d¡d de lo. ,e.¡rt¡do. de ta6 ront oL! de c¡tid¡d ó.1 producto

¿. Oond¡(¡roes de alrn*r¡ n¡'lto y trxúpone
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

g- @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento

Datos generales del procedimiento

Objetivo del
Procedim¡ento

RETIRO DE MERCADO DE tOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SATUD

Código

Versión

PM.04.03.03

01

t lEstablecerlaspautasparagarant¡zarel retirodel mercado de los RES del CENARES,

I de manera oportuna y ef¡caz, dentro de los plazos establec¡dos en la normativa
I sanitaria vigente.

Aplica a los RES distribu¡dos por el CENARES y los entregados bajo la modalidad de
entregas a dest¡no.

Es de cumplimiento obl¡gatorio de la Dirección Técnica, asÍ como la Dirección de
Almacén y Distribuc¡ón.

1. Ley 27658, Ley Marco de Modernización de la Gestión del Estado.

2. Ley Ne 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispos¡t¡vos médicos y
productos san¡tarios, y su modificatoria.

3. Decreto Supremo Ne 014-2011-SA, Reglamento de Establecim¡entos
Farmacéut¡cos.

4. Decreto Supremo Ne 016-2011-5A, Reglamento para el Reg¡stro, Control y

Vig¡lancia Sanitaria de Productos farmacéuticos, Disposit¡vos Médicos y
Productos San¡tarios.

5. Resolución Ministerial N' 907-202l/MlNSA, que aprueba el Manual de
Operaciones del CENARES.

6. Resolución Min¡sterial Ne 132-2015/MlNSA, que aprueba el Manualde Buenas

Prácticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispos¡t¡vos

Médicos y Productos San¡tar¡os en Laboratorios, Droguerías, Almacenes
Especia l¡zados y Almacenes Aduaneros.

7. Resolución Secretar¡al N'63-2020-MlNSA, med¡ante la cual se aprueba la

Directiva Adm¡nistrat¡va N" 288-M INSA/2o2o/OGPPM "Lineam¡entos para la

lmplementación de la Gestión por Procesos en Salud", mediante el cual se

establece el formato estandari¿ado para la elaboración de proced¡mientos del
MINSA: F¡cha Técn¡ca de Procedim¡ento - Anexo 08.

8. lNS. DlCER.PM2.03-01 lnstruct¡vo para la presentación de los documentos de

sustento de Retiro de Producto del Mercado.

1. Conciliación: Registro entre las cantidades ingresadas, almacenadas,
d¡str¡buidas y retiradas de¡ mercado.

2. Consumidor: ciudadano o usuario finaldel Producto Farmacéutico, D¡sposit¡vo
Médico y/o Producto Sanita rio.

3. Retiro del mercado de los RES: Medida de seguridad que se adopta en
resguardo de la salud de la población cuando se conozca o sospeche que un

RES posee un defecto. Esta medida se da por indicac¡ón expresa de la ANM,
del Fabricante o Titular del RS y/o ante la alerta de reacciones o incidentes
adversos frecuentes u otro motivo que afecte la seguridad y/o ef¡cacia.

4. Recurso estratég¡co en salud: Producto farmacéutico (medicamentos:

oncológicos, antirretrovirales; y productos biológicos: vacunas, sueros, otros),

o

o

3 Base

Normativa

I

Def¡nic¡ones

Ministerio
de S¡lud

2. Alcance del
Proced¡miento
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5. Siglas

Código

Versión

PM.04.03.03

01

o

Disposit¡vo médico, producto sanitar¡o, entre otros, conforme a lo dispuesto

en el DU Ne 007-2019 y su Reglamento.

5. RES defectuoso: Recurso Estraté8ico en Salud no conforme, en el que se ha

detectado variaciones en su cal¡dad o ¡ncumplim¡ento de las especificaciones

técnicas aprobadas en el reg¡stro sanitar¡o o cuyas especificaciones de calidad

(rotulado o contenido) pueden verse adversamente afectadas, involucrando

un riesgo a corto o largo plazo para el consumidor.
6. S¡mulacro: Proceso que permite med¡r la eficacia de respuesta de los usuarlos

ante un ret¡ro realde producto del mercado.

7. Usuario: Para el presente procedimiento se refiere al usuario de CENARES. Es

aquella dependencia de salud a qu¡enes el CENARES abastece los recursos

estratégicos en salud, sea una lnst¡tuc¡ón Prestadora de Serv¡cio de Salud

(IPRESS) o su Unidad de Gest¡ón (OlRlS, DIRESA, GERESA, DISA).

f. ÁÑfrl: Áutoridad Nacional de los Productos Farmacéuticos, Dispos¡tivos

Médicos y Productos Sanitarios; es decir DIGEMID.

2. AS: Autorización Sa nita r¡a

3. CRS: Certif¡cado de Registro San¡tario
4. CENARES: Centro Nac¡onal de Abastec¡m¡ento de Recursos Estraté8icos en

Salud.

5. DA: D¡rección de Adqu¡siciones
6. DAD: Direcc¡ón de Almacén y Distr¡bución

7. DAM: Declarac¡ón Aduanera de Mercancías

8. DIGEMID: Dirección General de Medicamentos, lnsumos y Drogas

9. DIRESA: Dirección Regional de Salud

10. DIRIS: Dirección de Redes lntegradas
11. DG: D¡rector General
12. DT: Direcc¡ón Técnica

13. EAC: Equ¡po de Aseguramiento de Calidad

14. EAR: Equ¡po de Asuntos Regulatorios
15. ECC: Equ¡po de Control de Cal¡dad

16. EFYT: Equ¡po de Farmacovigilancia y Tecnovig¡lanc¡a

17. GERESA: Gerencia Regional de Salud

18. IPRESS: lnst¡tución Prestadora de Servicios de Salud

19. MINSA: Min¡ster¡o de Salud

20. PECOSA: Pedido Comprobante de Sal¡da

21. RES: Recursos Estratégicos en Salud

22. R5: Registro Sanita rio
23. RNLOCC: Red Nacional de Laborator¡os Oficiales de Control de Cal¡dad

24. SIGA: S¡stema lntegrado de Gest¡ón Administrativa
25. TRS: Titular del Reg¡stro San¡tar¡o

TCRS: T¡tular del certif¡cado de Reg¡stro San¡tar¡o

1. Cuando el T¡tular de la AS no es CENARES, el proveedor tiene la

responsabilidad de gestionar el retiro de mercado; sin embarEo, ante la

Pág¡na 2 de 11
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Datos generales del procedimiento

negativa del m¡smo, la DAD comun¡ca a la DA a fin de realizar las acciones

pertinentes relacionadas con el recojo del RES.

2. Los EAR, EFYT mon¡torean las alertas de retiro de productos del mercado en la

web ANM, segÚn el procedimiento PM.04.04.04 y las No conformidades que

afecten la calidad, seguridad y eficacia del producto, y comunican.

3. Las d¡spos¡ciones de la ANM y los resultados de control de calidad no

conformes provenientes de la RNLOCC son comunicadas al Director Técnico,

vía oficia l.

4. Una vez comunicada la gestión del retiro del mercado de los RES, el Anal¡sta

del ECC comunica al Analista del EAC, a fin de documentar un Reporte de No

Conformidad siguiendo los l¡neam¡entos del PM.04.02.06 Gestión de No

Conformidades.
5. En caso no haya exist¡do un ret¡ro de producto del mercado, se realiza un

Simulacro de Ret¡ro mínimo una vez al año, a fin de cumplir con evaluar,

documentar y registrar el proceso de retiro, con el propós¡to de tomar
acc¡ones correctivas y/o prevent¡vas.

6. Culminado el proceso de retiro de mercado, se gestiona la baja y destrucción

del RES según el procedimiento PM.03.02 03 Baja y Destrucc¡ón de los

Recu rsos Estraté8icos en Salud.

7,

N

1

Requisitos para inic¡ar el proced¡miento

Descripción del requ¡slto

Notificac¡ón de retiro de mercado publicado por la

ANM

Notif¡cación de no conformidad que afectan la

calidad, segur¡dad y/o eficacia de un producto

Notificación de retiro de producto por medida de
seguridad identificada

www.digerald.¡¡ insa.gob. pe/catePorv/a lert dS

mod ¡f¡cac¡ones

2

f

3

(

Resolución Directoral de cancelación, denegación o
no renovación de la Autorización Sanitar¡a

Secuencia de Actividades

ANM

Descripción de actividades

Proyectar el memorándum a la DAD, para

sol¡citar el reporte de mov¡m¡ento del RES Memorándum

(ingreso, d¡stribución, stock actual), y

Responsable
(Puesto)

An¿lista Ecc /
Coordinador ECC

DT

t
I

Código

Vers¡ón

Fuente

Dirección Técnica del CENARES.

4

Laborator¡o (Fabricante) / Titular de la A5.

Documentos Unidad de
que se organización

generan
N"

Página 3 de 11
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Nombre del
Procedimiento

RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Código

Versión

8. Secuencia de Actividades

N Descripción de actividades
Documentos

que se
generan

Responsable
(Puesto)

o

suspender la distr¡buc¡ón de la misma en el
Almacén deICENARES, en caso se cuente con
stock.

- El DT firmo y rem¡te el documento con
copio o lo DP, DA, Un¡dod de
Operoc¡ones-OAD.

- De contü con stock, la DAO troslodo el
RES ol Areo de Eoja o devoluciones,
según lo ¡ndica la DT.

2

Proyectar la Nota lnformat¡va donde se

adjunta el proyecto de Of¡c¡o Múltiple a los

usuarios, comunicando la inmovil¡zación del
RES y solicitando el stock existente en su
jurisdicción en un plazo no mayor a 07 dias
há biles.

- El oficio debe indicor el motivo de ret¡ro
y que el usuorio debe em¡tir PECOSA de
devolución ol CENARES.

DT

Analista ECC /
Coord¡nador ECC

Director Técnico

Secretaria - DT

4 Trasladar vía correo electrón¡co el Of¡cio
Múlt¡ple suscrito para su difusión.

Correo
electrónico

D¡rector Técn¡co

Tt

',«
/1", Correo

electrónico
Químico

Farmacéutico
5 DAD

PáB¡na 4 de 11

e M¡nister¡o
de Salud

Sol¡c¡tar a la Secretaría de la OG el ofic¡o
suscr¡to y derivar al ECC.

Comunicar vía correo electrónico a las
dependencias usuarias con copia a la DT,

sobre el retiro de mercado y sol¡citando el
acuse de recibo.

- En coso de no hober respuesto del
usuor¡o, se reolizo el segu¡m¡ento
correspond¡ente.

- Cuondo CENARES esT¡tulor de lo AS, DAD

outorizo ol servicio de tronsporte poro
recoger los RES de los usuorios que
reportoron stock. Coso contrar¡o, el
Titulor de lo AS procede con el ret¡ro del
mercodo del RES desde el Almocén del
usuorio.

Nota
lnformativa /

Oficio
Múltiple

Unidad de
Organización

t-

3 DT

DT
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Nombre del
Procedimiento

8. Secuencia de Actividades

I Acop¡ar los RES recogidos de los usuarios en

] , | "l almacén del CENARES, según el
J lprocedimiento PM.04.03.05 Devolución de

I los RES.

Remit¡r la documentación de la devolución,
que comprende:

/ El PECOSA suscritos de la devolución y
recepción de los RES en el Almacén

/ La NEA correspondiente
/ Evidencia de la comunicación con los

usuar¡os
r' Otros que considere necesario

RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Documentos
que se

generan

CENARES-DT.

FOR-039

CENARES.DT-

FOR-062 /
CENARES-DT-

FOR-109

CENARES-DT-

FOR-109 /
DICER.FOR.

090

Código

Vers¡ón

Unidad de
Organización

DAD

DAD

DT

DT

DT

Responsable
(Puesto)

Especialistas de la
Unidad de

Operaciones

Químico
Farmacéut¡co

Anal¡sta ECC

Analista Ecc/
EAR

ü360

o 8

9l

Re8¡strar la devolución en el CENARES-DT-

FOR-039 Acta de Devolución de Productos y

tomar el correlat¡vo del CENARES-DT-FOR-

040 Consolidado de Actas de Devolución.

nátirtái us *.tos 
"n 

J cr¡¡rREs-ot-roR-
062 Consol¡dado de ret¡ro de mercado de los

RES y CENARES-DT-FOR-109 Registro de
Ret¡ro de Mercado, según corresponda.

- Solo cuondo CENARES es t¡tulor de lo AS,

se registro el CENARES-DT-FOR-709

Reg¡stro de Retiro de Mercado

CENARES titular de la AS:

Consolidar la información de sustento del
ret¡ro del mercado del RES y remitir a la

ANM:

/ Copia de la notificación del retiro del
mercado

/ Copia de la Oeclaración Aduanera de
Mercancías, cuando corresponda.

/ Copia del documento circular y
comunicaciones cursadas a los usuarios
(dependencias de salud).

/ Copia de los documentos que constaten
el recojo de los RES a nivel nac¡onal
(PECOSA firmada o Guía SISMED,

).t

10

A

Pág¡na 5 de 11
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Nombre del
Proced¡m¡ento

PM.04.03.03

01

8.

N'

Secuenc¡a de Actividades

Descripción de act¡vidades
Documentos

que se

Seneran

Unidad de
Organización ] Responsable

(Puesto)

o

documento acred¡tando recojo) y Acta
de destrucción.

/ CE NARES-DT-FOR-109 Registro de Retiro
de Mercado. La comunicación la realiza el
EAR a través de la Mesa de Partes v¡rtual
de la ANM ut¡lizando el formato OTCER-

FOR-090, suscrito por la DG y el Director
Técnico de la Droguería CENARES.

Escanear y archivar la documentación

11 generada en la carpeta compartida Disco:
Oficinas(L):\Dirección Técnica\5 CONTROL

DE CALIDAD\s RETIRO DE MERCADO.

rn iet p¡oceamrc*o-- 
-

DT Ana l¡sta ECC

Otros

9. Procesos
Relacionados

10. Anexos

1. D¡agrama de Flujo

2. CENARES-DT-FOR- 109 Registro de Retiro de mercado de los Recursos

Estratégicos en Salud

f. Ceru¡nEi-Of fOR-062 Consol¡dad de Ret¡ro de mercado de los Recursos

Estratég¡cos en Salud

,t

0359

Minister¡o
de Salude

RETIRO DE MERCADO DE tOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SATUD

Código

versión

PM.04.03. Gestión de Control de Calidad
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Nombre del
Proced¡m¡ento

RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

Código lprr¿.0¿.os.os
I

101Versión

11. Aprobación

Nombres y
Apellidos

Un¡dad de
organización

Firma y sello Fecha

Químico
Fa rmacéutico
Hu8o M¡guel
Pinto Guerra

DAD l9 JUr{.20n

I I JUn. 2023

Elaborado
por:o Químico

Fa rmacéut¡co
Jackel¡ne DÍaz

cabrera

DT

OPPM

DT

Contadora
Maryory Lesly

Keana Mallma

Contadora
Juddy Jenny

Pastrana Hua nca

Químico
Farmacéut¡co
Maria Patric¡a

H e rna ndez

Mendoza

2 2 JUt{. 2023

o
Revisado
por

Aprobado
por

?.2 JUN.2023

2 2 JUt{. 2023

2 3 J[JN. ?023

záñ>*
/'§r¿l;tK
///d.,,..;?\q\\

$;Wi
,t->./

DT
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versión

Versión

Se detalla las actividades que realiza la DAD y DT para el proceso.

Se actualizaron los formatos:
/ CENARES-DT-FOR-109 Registro de Ret¡ro de Mercado de los

Recursos Estratég¡cos en Salud
/ CENARES-DT-FoR-062 Consol¡dad de Ret¡ro de Mercado de los

Recursos Estratég¡cos en Sa lud

Se actualizaron los nombres y apell¡dos de los encargados de

elaboración, revisión y aprobación.o

01 10. Anexos

11. Aprobac¡ón

Página 8 de 11 0357
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ANEXO N'2: REGISTRO DE RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS Ef{ SALUD
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ANEXO N'3: CONSOLIDAD DE RETIRO DE MERCADO DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SAIUD
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DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡miento

DEVOLUCIóN DE tOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD Versión

2. Alcance del
Procedimiento

Aplica a los recursos estratégicos d¡str¡bu¡dos por la Droguería

CENARES.

En cumplimiento obligatorio por el personal del Equipo de Control de

Calidad de la droguería CENARES.

a

o

3. Base Normativa

1. Ley N" 27658, Ley Marco de Modernización de la Gestión del

Estado

2. Ley N" 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposit¡vos

Médicos y Productos San¡tarios,
3. Resoluc¡ón Ministerial Ne 907-2021-5A, Manual de Operaciones

del Centro Nacionalde Recursos Estratég¡cos en Salud.

4. Resolución Directoral Ne 0011-2021-EF/54.01, D¡rect¡va Ne 0004-

2O2f-EF/54.oL "Directiva para la Gestión de Almacenamiento y

Distribución de Bienes Muebles".

5. Resolución Secretarial N' 63-2020-MlNSA, med¡ante la cual se

aprueba la Directiva Adm¡n¡strat¡va N" 288-M INSA/2020/OG PPM

"Lineam¡entos para la lmplementación de la Gestión por Procesos

en Salud", mediante el cualse establece el formato estandarizado
para la elaborac¡ón de procedim¡entos del MINSA: Ficha Técnica de

Proced¡m¡ento - Anexo 08.

1. Defecto de calidad: Defecto que limita la utilización del producto
por afectar directamente a sus características de calidad.

2. Devolución: Es el proceso med¡ante el cual los RES ya distribuidos
son retornados al almacén CENARES por parte del usuario debido
un sobre stock, una no conformidad, retiro de mercado, excedente

de control de calidad, etc.
Proceso mediante el cual se retorna al Almacén del CENARES un

RES distribuido.
3. No conformidad: Expresión técn¡ca que se aplica ante un

incumpl¡miento de especificaciones de los RES y procesos

¡nvolucrados a aquellos productos que no cumplen con las

especif¡caciones de la obra oficial o especificaciones, propias del

laboratorio fabr¡cante, empleadas para la ejecución del análisis.

4. Recursos Estratégicos en Salud (RES): Son los productos

farmacéuticos, d¡spos¡t¡vos médicos y productos san¡tarios que el

MINSA reconoce como esenciales en los Petitor¡os Nacionales

co rrespo nd ientes, elaborados de conformidad a lo establecido en

4. Definiciones

Pág¡na 1de 11
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Código PM.04.03.04

01

Datos generales del procedimiento

1, ObJetivo del
Procedimiento

Establecer las pautas para la devolución de los RES al Almacén del

CENARES, con la final¡dad de garant¡zar el cumpl¡miento de las

condiciones para mantener la calidad de los mismos.
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Datos Senerales del proced¡m¡ento

5. s¡glas

1. DAD: Dirección de Almacén y Distr¡buc¡ón
2. DIRESA: Dirección Regional de Salud

3. DIRIS: Dirección de Redes lntegradas de Salud

4. DISA: Direcciones de Salud

5. DT: D¡rección Técnica

6. ECC: Equipo de Control de Calidad

7. GERESA: Gerencia Regional de Salud

8. IPRESS: lnstitución Prestadora de Servicios de Salud

9. MINSA: M¡nisterio de Salud

10. NEA: Nota de Entrada alAlmacén
11. PECOSA: Pedido - Comprobante de Sal¡da

12. RES: Recursos Estratégicos en Salud

13. RNLOCC: Red Nacional de Laborator¡os Oficiales de Control de

Calidad

14. SIGA: Sistema lntegrado de Gest¡ón Adm¡nistrat¡va

o

o

6. Disposiciones
Especificadasj
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la Ley N.e 29459 y sus listas complementa r¡as, aprobados mediante

Resolución Ministerial. Además, los plaguicidas, productos

veterinarios y otros de uso en salud que el MINSA defina como tales
por su importancia para la ¡mplementación de las estrateg¡as e

¡ntervenciones san¡tarias y de aplicación de políticas públicas en

salud y que son almacenados y d¡stribuidos por CENARES.

5. Usuario: Para efectos del presente procedimiento, se denominan
así a las Dependencias de salud a quienes el CENARES abastece los

Recursos Estratégicos en Salud y quienes realizan la devolución de

los mismos.

1. Las devoluciones deben ser autor¡zados por las Direcc¡ones, segÚn

corresponde, por los sigu¡entes motivos:
/ Retiro de mercado
/ Quejas y reclamos
/ Por excedencias de Control de Calidad
/ Presta mos
/ Otros

2. En caso de Prestamos, si el RES devuelto no corresponde a un RES

del CENARES, se procede según el procedimiento PM.04.03.01.

Evaluación Técnica de los Recursos Estratégicos en Salud

3. En caso de RES sujeto a control espec¡al (psicotrópicos y/o
estupefacientes), debe remitirse el PECOSA independiente de los

otros RES.

4. Para la devolución de un RES termosensible debe contar con

registrador de temperatura (data logger) que permita asegurar la

conformidad de las condic¡ones amb¡entales durante eltransporte.
5. El RES devuelto es inspecc¡onado al 100%.
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Procedimiento

DEVOLUCIóN DE TO5 RECURSOS

ESTRATÉGICOs EN SALUD

Código PM.04.03.04

01

Datos tenerales del procedimiento

Versión

Documentos remitidos:
/ PECOSA: emit¡do por el Usua rio (IPRESS o Laboratorio de la red),

Dependencia de Salud; el cual debe estar visado por la DAD en

señal de conformidad de la cantidad de productos devueltos, si

corresponde.
/ Guía SISMED: Debe estar visada por la DAD en señal de

conformidad, la misma que será excepcionalmente el sustento,

cuando no se disponga del PECOSA de la Dependencia de Salud.
/ Reporte SIGA: Debe tener el detalle de las Dependencias de

salud, donde se d¡stribuyó el producto materia de devolución.
/ Memorándum y/o Guía de remisión del Laboratorio de la

RNLOCC que realizó el análisis de control de cal¡dad, s¡

corresponde.
/ Documento de autorización de la devolución
En la revisión documentaria, la información debe ser concordante

con los sigu¡entes datos:
/ Descripción del RES: DCl, concentrac¡ón, forma farmacéutica,

presentación, marca, según corresponda.
/ Autorizaciónsan¡taria
/ Lote
/ Fecha de vencimiento
/ Cantidad
Datos y cualidades mínimas a realizar en la inspección

organoléptica:
/ Descripción del RES (DCl, forma farmacéutica, presentación,

marca, talla, componentes del KlT, etc.)
r' Lote, fecha de venc¡m¡ento, Autorizac¡ón san¡taria,

condiciones de almacenamiento, f¿bricante.
r' Aspecto del producto (homogene¡dad, color, forma, textura,

etc. )
/ Envases mediato e inmed¡ato (rotulado, abierto, roto,

húmedo, rasgado, aplastado, vacío, etc.)

6

o
7

8

o

7. Requisitos para iniclar el procedimiento

,}
Descripción del requisito Fuente

Memorándum y/o correo
electrón¡co del cENARES

- i Autor¡zación de la devolución del RES al CENARES,r' 
remitido por DP, DAD o DT

Página 3 de 11 c3 5l

-E'
DIRECCIÓN TÉCNICA

t-

PERÚ M¡n¡ster¡o
de Salud

N"



FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento

DEVOLUCIóN DE LOS RECURSOS

ESTRATÉGICOS EN SALUD

cód PM.04.03.04

Versión 01

8o

Ministerio
de Salud

8. Secuencia de Actividades

Descripc¡ón de act¡v¡dades

Recepcionar, verificar los RES con la

documentación correspo nd ie nte, visar
y entreBar la cop¡a del PECOSA

indicando la fecha de recepc¡ón.

-El Quimico Formocéut¡co v¡so el
PECOSA originol, en coso de no contor
con PECOSA usor la Guio SISMED.

Coord¡nar y entrega r la documentación
para su verif¡cac¡ón, según lo
mencionado en el punto 6.5. del
presente procedim¡ento.

-De enconüor productos frocc¡onodos
o lotes que no correspondan según la
documentoción, se coordino con el
usuorio su retorno y el PECOSA

correspond¡ente

Sol¡c¡tar a DAD la designación de un

personal de apoyo para la ubicación e

¡dentif¡cac¡ón del RES devuelto.

Verificar la documentación del RES

devuelto.

-Lo documentoción debe ser trozoble,

ten¡endo en consideroción lo detollodo
en el ítem 6.6 y 6.7 del presente
procedimiento.

N'
q

Documentos
ue se generan

Responsable
(Puesto)

Técnico
Administrat¡vo I

(Salida )

Químico
Fa rmacéutico

Ana lista ECC

L DAD

o

DAD

DT

a
4

DT

Anal¡sta ECC

5

Realizar la inspección organoléptica del
RES, según el punto 6.8 del presente
procedim¡ento

Registrar en el CENARES-DT-FOR-039

Acta de Devolución de los Recursos

Estratég¡cos en Salud y CENARES-DT-

FOR-040 Consolidado de Actas de

Devolución de Recursos Estratégicos

en Salud

CENARES-

DT.FOR-039

Anal¡sta ECC

Anal¡sta ECC6

Página 4 de 1.1

DT

ü350

Unidad de
Organización

DT

2

CENARES-

DT-FOR-O4O



DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimlento
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ESTRATÉGICOS EN SATUD

Código PM.04.03.04

on 01

T

T

8. Secuencia de Actividades

Descripción de actividades
Documentos
ue se Seneran

DT

Responsable
(Puesto)

Ana l¡sta ECC

Técn¡co

Ad m in¡strat¡vo I

(Alm a ce na m ie nto )

Técnico
Adm¡n¡strat¡vo ll

Químico
Farmacéut¡co

Ana l¡sta ECC

-Se tomo el número del correlotivo del
Acto de Devoluc¡ón del CENARES-DT'

FOR-040 Consolidodo de Actas de

Devoluc¡ón de Recursos Estratégicos

en Safud en e/ Google drive.

Entregar el expediente de

devolución

Ubicar el RES en el área del Almacén
según se indica en el Acta de
Devolución.

-En caso que no se ocepte el RES

devuelto, se custod¡o en el áreo de

devoluciones hosto su envió ol usuorío
que corresponda.

Registrar en el SIGA y generar NEA de

acuerdo al procedimiento PM.03.04.01
Registros en el SIGA

la

o
DAD

DAD

DAD

DT

o 01

Firmar el PECOSA rem¡tida por el
usuario a nombre del CENARES del
s¡guiente modo:
-En el campo "Solicitante": DAD, DP,

DT, según corresponda

-En el campo de "Recibí conforme" la

DAD,

Remit¡r a los usuarios,2 juegos del
PECOSA orig¡nal suscr¡ta

Escanear todo el expediente y guardar
en la sigu¡ente ruta: L:\Direcc¡ón
Técnica\S CONTROL DE CALIDAD\4
DEVOLUCIONES DE RES \ACfA DE

DEVoLUCIóN\AÑo, guardando el

archivo como: AD N" XXX-AAAA-

nombre del RES (DCl, concentración y
forma farmacéutica). Dónde: XxX=

número de Acta de Devolución y
AAAA= Año

Página 5 de 11 ü349
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13

74

Remit¡r de manera fís¡ca a la DAD el

expediente, en un plazo máximo de 24

horas, contados a partir deltérmino de
la inspección organoléptica del RES

Publicar y archivar la documentación
generada en la ruta F: según el año
correspondiente

Verif¡car la ubicación del RES en el
Almacén de acuerdo al estatus y Area
de destino consignado en el Acta de

Devolución

DT

DAD

DT

Ana lista ECC

Auxilia r
Adm inistrativo

(Archivo)

Analista ECC

(Responsable)

o
PM.04.03. Gestión de Control de Calidad

1. Dia8rama de Flujo del Proced¡miento

2. CENARES-DT-FOR-039 Acta de Devolución de los Recursos

Estratégicos en Salud

3. CENARES-DT-FOR-040 Consolidado de Aaas de Devolución de

Recursos Estratég¡cos en Sa lud

Pág¡na 6 de 11
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Nombre del
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8. secuencla de Actlv¡dadés

Descripción de actividades
Documentos Unidad de

que se generar organ¡zac¡ón

Responsable
(Puesto)

F¡n del üocedlmlento

Otros

9. Procesos
Relacionados

10. Anexos
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Químico
Farmacéut¡co
Jackeline Díaz

Cabrera

DT 1 I JUN. 2023

o Químico
Farmacéutico

Hugo Pinto Guerra

DAD 1 I JUN. 20?3

Contadora
Maryory Lesly

Keana Mallma
DAD 2 2 JUN. 2023

Contadora
Juddy Jenny Pastrana

Huanca

OPPM 2 ? JUN. 2023

o
Químico

Fa rmacéut¡co
Mar¡a Patr¡cia

Hernandez Mendoza

DT 2 2 JUN. 2023

Químico
Fa rmacéutico

Omar Zare Ja ra

DT 2 3 JUt{. m23
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11. Aprobación

por
Elaborado

Rev¡sado

Aprobado
por

Nombres y Apellidos
unidad de

organización
Firma y sello Fecha

POr
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08. Secuencia de

Activ¡dades
Se incluyen las act¡v¡dades realizadas por la Dirección de Almacén

y Distribución relacionadas al proceso.

Se actual¡zaron los formatos:
/ CENARES-DT-FOR-039 Acta de Devolución de los Recursos

Estratégicos en Salud
/ CENARES-DT-FOR-040 Consolidado de Acta de Devolución de

los Recursos Estratégicos en Salud

Se actual¡zaron los nombres y apellidos de los encargados de

elaboración, revisión y aprobación.

01 10. Anexos

11. Aprobacióno

o
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ANEXO N" 1: DIAGRAMA DE FLUJO
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ANEXO N" 2:ACTA DE DEVOTUCIÓN DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
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Nombre del
Proced¡miento

ANEXO N'3: CONSOLIDADO DE ACTAS OE OEVOLUCIÓN DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SATUD
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Nombre del
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EVALUACIóN DE PROVEEDORES
Código

Versión

PM.04.03.05

01

Datos generales del procedimiento

1. objetivo del
Procedimiento

Describir las pautas para la evaluación y segu¡miento del desempeño de los

proveedores de Recursos Estratégicos en Salud, a través de evidencia

objetiva que perm¡tan Barantizar la calidad del producto, conflabilidad y

cumplimiento de los cr¡ter¡os.

o

a

2. Alcance del
Procedimiento

3. Base

Normativa

4. Siglas

Es de aplicac¡ón a los proveedores de Recursos Estratég¡cos en Salud.

En cumplimiento obligatorio por el personal del Equipo de Control de

Cal¡dad de la droguería CENARES.

1. Ley N" 30225, Aprueba la Ley de Contrataciones del Estado

2. Decreto Legislativo N" 1444 - Modifica la Ley de Contrataciones del

Estado

3. Decreto Supremo Ne 162-2021-EF, Modifican el Reglamento de la Ley

de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo Ne

344-2018-EF y d¡ctan otras dispos¡ciones

4. Decreto Supremo Ne 344-2018-EF Modifica el Re8lamento de la Ley de

Contratac¡ones del Estado

5. Decreto Supremo Ne 350-2015-EF Aprueba el Reglamento de la Ley de

Contrataciones del Estado

6. Decreto Supremo N'014-2011/5.A. y sus modificatorias. Reglamento

de Establecimientos Farmacéuticos

7. Resolución Ministerial Ne 132-2015/MINSA, aprueba el Manual de

Buenas Prácticas de Almacenam¡ento de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitar¡os en Laborator¡os,

Droguerías, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros

8. Resoluc¡ón D¡rectoral Ne 074-2016-CENARES/M INSA, Mod¡f¡ca el

lnstruct¡vo Ne 001-2016-CENARES/MINSA Proced¡miento para la

contratación de Bienes y Servicios por montos iguales o ¡nfer¡ores a

ocho (08) Un¡dades lmposit¡vas Tr¡butarias

Página 1de 11 0342

t

1. BPA: Buenas Prácticas de Almacenamiento

2. BPDT: Buenas Prácticas de Distr¡buc¡ón y Transporte

3. BPL: Buenas Prácticas de Laboratorio

4. BPM: Buenas Prácticas de Manufactura

5. CC: Control de Calidad

5. DAD: D¡recc¡ón de Almacén y Distr¡bución

7. DA: D¡rección de Adquis¡c¡ones

8. DT: Dirección Técnica

9. ECC: Equipo de Control de Calidad

10.RES: Recurso Estratégico en Salud
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Nombre del
Procedim¡ento

EVALUACIóN DE PROVEEDORES
Código

Versión

PM.04.03.05

01

o

Datos generales del procedim¡ento

5. Def¡n¡c¡ones

6. Disposlclones
Especfficas

1. Desv¡ac¡ón: No correspondenc¡a con un estándar establecido en un

proceso productivo. Cualqu¡er desviación de los requerimientos y

proced¡m¡entos aprobados debe ser documentada y explicada.

2. Recursos Estratégicos en Salud: Son los productos farmacéuticos,

d¡spositivos méd¡cos y productos sanitarios que el MINSA reconoce

como esenciales en los Petitor¡os Nac¡onales correspondientes,

elaborados de conformidad a lo establec¡do en la Ley N" 29459 y sus

l¡stas complementarias, aprobadas mediante Resolución Ministerial.

Además, los plaguic¡das, productos veter¡narios y otros de uso en salud

que el MINSA defina como tales por su importancia para la

implementación de las estrategias e intervenc¡ones sanitarias y

aplicación de políticas públicas en salud.

3. No conformidad: lncumplimiento de al8ún requ¡s¡to, que afecta la
calidad del producto.

4. Proveedor: Persona natural o jurídica, nacional o extranjera habilitada

para participar en procesos de selección y/o contratar con el Estado la

prov¡s¡ón de bienes; sea que se presenten de manera ¡ndiv¡dual, en

consorcio, o tengan la condición de subcontrat¡stas.

Los proveedores del CENARES deben cumplir las normas y/o requisitos

de calidad como las BPM, lSo, BPA, BPDT, etc., cuyos alcances estén

relacionados con el bien que proporciona al CENARES.

Para obtener el listado de proveedores por mes que entregan los RES al

CENARES, se f¡ltra la información del Consolidado de F¡chas de

Evaluac¡ón Técn¡ca y Actas de los RES (CENARES-DT-FOR-055)

Cr¡ter¡os para la evaluación de proveedores y fuente de referencia:
/ Calidad del RES

o Resultados/Notifícacioñes de control de calidad No Conforme

Fuente:

- Consolidado de los Recursos Estratég¡cos en Salud Observados

(cENARES-DT-FOR-0s3)

- Matr¡z de segu¡miento de control de calidad de RES (CENARES-

DT-FOR-0s7)

. Notificación de retiro de producto del mercado

Fuente:
- Consolidado de retiro de producto del mercado (CENARES-DT-

FOR-062)

. quejas o reclamos fundados

Fuente:

- Matriz de reclamos de Calidad (CENARES-DT-FOR-060)

1

o

2

3
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e DIRECCIóN TECNICA

Nombre del
Procedimiento

EVATUACIÓN OE PROVEEDORES
PM.04.03.05

01

Datos generales del procedimiento

o

r' Calidad en la Entrega
. observac¡ones en la entrega: Se considera los s¡gu¡entes

aspectos:

- Autorización sanitaria:

^ro 
contdr con Auto zación/certificoción sonitorla:

Autor¡zac¡ón sanitaria del establecim¡ento / RES, Cert¡ficaciones

de calidad (BPM, BPA, BPDT, ISO 13485, entre otros), según

corresponda.
Auseñclo de documentos.' lnforme de ensayo, acta de

muestreo, reducción / ampliac¡ón, control de T" y H%, Carta de

aprobación por CENARES y/o Autoridad competente, entre
otros

- Calldad del producto
Defedos de Calldad del produdo: Deteriorado, envases no

integro, presenc¡a de mater¡al extraño, contam¡nación del
producto (cambio de color, entre otros aspectos), defectos en

el rotulado del producto (En el envase inmediato y/o mediato,
diferente reg¡stro san¡tario, diferente fabricante, doble
etiquetado, información ilegible)
El RES no cumple con los especificociones técnicas: No acorde

a la O/C, Registro Sanitario, Diferente presentación y/o
concentrac¡ón, v¡genc¡a, entre otros.
Entremezclo de RES¡ Mezcla de lotes o tallas diferentes, entre
otros.
No presento / Error logotipo del proceso

Sin o insuficlente cantldad de RES poro reolizar lo entrego
- Pecosa y Reprogramación

Anulación del PECOSA; El proveedor sol¡cita anular el PECOSA y

modificar FET y/o Acta de Verificación, según corresponda.

Reprogramación sin previo aviso por el proveedot: El

proveedor posterga la fecha de inspección sin previo av¡so,

siendo el plazo un día antes.

F ue nte:

- Consolidado de los Recursos Estratégicos en Salud Observados

(cENARES-DT-FOR-0s3)

/ lncumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenam¡ento

Fuente:

- Consolidado de los Recursos Estratég¡cos en Salud Observados

(cENARES-DT-FOR-053)

4. Se detalla los valores para cada calificación parcial según los aspectos a

eva luar

o
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FICHA TECNICA DE PROCED¡MIENTO

'w^ @
Nombre del
Procedimiento

EVATUACIóN DE PROVEEDORES

Requis¡tos para iniciar el proced¡m¡ento

Descripción del requisito

Proveedor de bienes de la Droguería CENARES

Código

vers¡ón

PM.04.03.05

01

o

CAIIFICACION PARCIAT

(%)

NO

PRESENTA

15

Notificación de retiro de
producto del mercado

0

Quejas o reclamos 0 10

Observac¡ones
en la entrega

Autorización
san¡ta ria

20

Ca lidad del
producto

0 20

Pecosa y

Reprogramación
0 14

lncumplim¡ento de las Buenas

Prácticas de Almacenamiento
0 11

5. Valores de porcentaje de calificación total y la determinación del

desempeño del proveedor.

cAUFTCACTóN

rorAL (%)

Desempeño crítico <50/o

oesempeño riesgoso <50y <70%

Desempeño confia ble 370y <90 Yo

Desempeño notable > 90%

6. En el caso de que un proveedor obtenga un resultado de desempeño

crít¡co, se procede a informar a DA para los fines pertinentes.

o

7

Fuente

Procesos de la Droguería

CENARES
1
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Resultados/Not¡f icac¡ones de

control de calidad no conforme
0

10

0

RESULTADO DEL
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EVATUACIóN DE PROVEEDORES

DIRECCIóN TÉCNICA

Código

ior

DT Ana lista ECC

N'

1

Reca bar información mensualmente
de los proveedores que entregan los

RES al CENARES, según el lugar de

verificación.

-Los lugares de verificoción son:

Entrega o Destino, Almocén Lurín y
Almocén Colloo.

-Lo informoción de proveedores se

detollo en el punto 5.2 del presente
proced¡m¡ento.

o

1,

Registrar el CENARES-DT-FOR-042

Ficha de Evaluac¡ón de Proveedores,

las observaciones que presenta cada

proveedor, considerando los

criterios señalados en el punto 6.3

del presente procedim¡ento.

Determinar el porcentaje de

calificación parcial del proveedor,

según los criterios establecido en el
punto 6.4 del presente
proced¡miento.

-S¡ no presento observdc¡ones le

corresponde un volor de "0".

Determinar el porcentaie de

calificación total y el desempeño del
proveedor, según los criter¡os
señalados en el punto 6.5 del
presente proced¡miento.

Registrar los resultados del

desempeño del proveedor en el

CENARES.

DT-FO R-042

CENARES-

DT-FOR-043

DT

Df

Ana l¡sta ECC

Analista ECC

Analista ECC

Analista ECC

2

o
I

a

4

DT
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Proced¡m¡ento Verslón

P€RÚ Ministerio
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8. Secuencia de Actividades

Descripc¡ón de la actividad

A. CONSOTIDADO DE PROVEEDORES

Documentos
que 5e

generan

Unidad de

Organización

Responsable
(Puesto)

B. EVATUACIÓN

ta



e@M@
EVALUACIóN DE PROVEEDORES

DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.03.05

01

5

CENARES-DT-FOR-043 Consolidado
de proveedores evaluados

Firmar, sellar y archivar los registros
generados de la evaluación de
proveedores y publicar en el L:

Dirección Técnica\Control de
Calidad

DT

Analista Ecc/
Coordinador

ECC

o

o

1. D¡agrama de Flujo del Procedimiento

2. Formato cENARES-DT-FoR-042 F¡cha de Evaluación de Proveedores

3.Formato CENARES-DT-FOR-043 Consolidado de Proveedores

Evaluados

Página 6 de 11
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

t
Nombre del
Procedim¡ento lVerslón t

8, Secuencia de Actlvldades

Descripción de la actividad
Documentos

que se
generan

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)

-l

Fin del proced¡miento

Otros

9. Procesos
Relacionados

10. Anexos

PM.04.03. Gestión de Control de Calidad



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e@M@ DIRECCIóN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡m¡ento

Código PM.04.03.05
EVALUACIóN DE PROVEEOORES

_.1

11. Aprobación

Actividad
Nombres y
Apellidos

Unidad de
organ¡zac¡ón

Firma y sello Fecha

Elaborado

Por

Químico
Farmacéutico

Jackeline
Díaz Ca brera

DT 19 JUN. 2023

o Contadora
Juddy Jenny

Pastrana

Huanca

OPPM 2 2 JUil. 2023

Revisado
por

Químico
Farmacéutico

Ma ria

Patr¡c¡a

Hernandez
Mendoza

DT
É

o Aprobado
Por

Químico
Farmacéut¡co

Omar Zare

Jara

DT
2 3 JUI{. 2023

12. Control de cambios

Ve rsión
Sección del

procedimiento
Descripción del cambio

8. Secuencia de

Actividades

Se modifica el periodo de evaluación de tres meses

a un mes, por lo que, se elimina el formato
CE NARES-DT-FOR-041 Programa de Evaluación de

Proveedores y se modifica los cr¡ter¡os de

calificación.

01
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EVALUACIóN DE PROVEEDORES

DIRECCIóN TÉCNICA

lor

10. Anexos

11. Aprobac¡ón

Se actualizaron los formatos:
r' CENARES-DT-FOR-042 Ficha de Evaluación de

Proveedores
/ CENARES-DT-FOR-043 Consolidado de

Proveedores Evaluados

5e actuali¿aron los nombres y apellidos de los

encargados de elaboración, revisión y aprobación.

o

o
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e @
EVALUACIóN DE PROVEEDORES

DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.03.05Nombre del
Proced¡miento Versión 01

ANEXO N' 1: DIAGRAMA DE FLUJO

A. CONSOUOAOO OE PROVEEDORÉS B. €VALUACION
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

fol.w @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento

Códico PM.04.03.05
EVATUACIóN OE PROVEEDORES Versión 01

ANEXO N'2: FICHA DE EVATUACIÓN DE PROVEEDORES

FICHA DE EVA'-UACION OE PROVEEOORES N"
cootGo CEMRES-DT-FOR-042

\iERStO ¡¡ 01

NOMBRE DEL PROVEEOOR

TIPO DE ENTREGA FECIIA OE EVALUACóN

O

o

ASPECTOS A EVAUAR

Resunados/¡blñcacones de cootrol de cal¡dad no coñfonne

TIPOS DE OBSERVACIÓN

CRXTEROS PARA LA CALIFICACION:

caLrFrcaoór{ RANGO OE VALOR€S ()t)

<50%

D.sempcño ncsgoso 5O3 y <70%

O¿sempeño cúlaUe 70J y <90%

RESULIAoo:

EVALUADO POR

Cal¡dad del
producto

REVISADO POR:

FIRXÁ YSE-LO

Qt,t* @ FARXACEUIICO

Facha\

N' CR¡TERIOS RESULTADO
CALIFICACóN PARCI¡L

tv"l

¡¡otiñcación d€ retiro de producto delmercado1
CAL]DAD DEL
PROOUCTO

QueFs o reclamos

2

hcumd¡mento de las Buenas PractEas & AlmaceñamEnto

AJtonzac¡ón sanrtana

Pecosa y ReprogÍamacón

Calilad del producto
CALIDAD EN
LA ENTREGA

TOTAL

cAuFrcAcrÓN r oTAr{%)

RESULTADO Re sultadcrNotiñcacbne s de
coniol de cal¡dad no

coñtorrÉ

Notiliceción de .etiro de
paoducto del frErcádo

Quejas o
reclanDs

Arto r¡z ac ¡ó n
san itarra

Pecosa y
Re p.ograIfac irn

ln urpl¡rienb de bs Buenas Prácticas
de AltBce ñeinic illó

15 10 l0 20 14 11

0 0 0 0 0 0

i
'1.

NRXA Y SELLO

GUIHICO FARf,ACEIIICO

Facha

Página l0 de 11 0333
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<;^.r4:,* @
Código PM.04.03.05

01

INombre del
Proced¡m¡ento

ANEXO N' 3: CONSOUDADO oE PROVEEDORES EVALUADOS

r
Versión

Carñ ta-gral ó A¡a.¡arr-É
d. Raqr¡c¡ E§¡lágDc6 cr E-¡d

M¡ni§.rio
de s¡l'¡d

CON5OUOADO OE PROVE€DORE 5 T VA L UAOOS

uJcrx E YBrt áóti o(t it5

c>
gJ
C¡J
ao

'rF'
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

ao)tÉ,ti, @ DIRECCION TECNICA

Nombre del
Proced¡miento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE REACOÓN

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

Código:

Versión:

PM.04.04.01

01

Ca.to r{-drJ ó 
^!aa-í¡lrad. Ráa¡ó Eafr*¡a€lt S-,

o

Datos generales del proced¡m¡ento

1. Ob¡et¡vo del
procedimiento

2. Alcance del
procedimiento

3. Base Normat¡va

4. Def¡n¡ciones

Iirt.bl"*r;rit;* ,nitorrn"tp.ra recopilar, codificar, registrar, evaluar, analizar,

lcategorizar y comunicar a la Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) las

I notificaciones de sospecha de reacciones adversas (SRA) a productos farmacéuticos

loue distribuve cENARES, y realizar segu¡miento en su condición de ¡ntegrante del

I Sistema Peruano de Farmacov¡g¡lanc¡a y Tecnovigilancia.

¡e ros proorctos tarmacéut¡cos que cÉr,lenrs ¿¡rti¡uft er,t sr., co"O¡c¡0" ae t¡triái v
No Titular de Registro 5an¡tario, Certificado de Registro Sanitar¡o, Autor¡zación

Excepcional.
Es de cumpl¡miento obl¡Batorio para el Personal del Equipo de FarmacoviBila nc¡a y

Tecnov¡gilancia de la Dirección Técnica del CENARES.

i.' r-"y r.rn' zsa59, Ley de Productos rarmácéui¡cos, o¡tpoi¡tiuor Méd¡cos y

Productos San¡tarios.

2. Decreto Supremo Ne 016-2011-SA. Reglamento para el Reg¡stro, Control y

V¡gilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitar¡os y sus modif¡catorias.

3. Decreto Supremo N" 013-2014-SA. D¡spos¡c¡ones refer¡das al Sistema Peruano

de Farmacovigilancia y Tecnov¡g¡lancia.

4. Decreto Supremo N'002-2021-SA Reglamento para el Reg¡stro San¡tario

Condic¡onal de Medicamentos y Productos Sanitarios.

5. Resolución M¡n¡sterial N" 539-2016/MlNSA. NTS N'123-MINSA/DIGEMlD-V.o1.

Norma Técnica de Salud que reBula las Actividades de Farmacovigila ncia y

Tecnovigilanc¡a de Productos Farmacéuticos, D¡spos¡tivos Méd¡cos y Productos

San¡ta r¡os.

6. Resoluc¡ón M¡n¡sterial N' 1053-2020/M INSA. Manual de Buenas Práct¡cas de

Fa rmacovigilancia, y mod if¡cator¡as.

7. Resolución Directoral Ne 144-2016-DlG EM lD-DG-M INSA. Formatos de

Not¡f¡cac¡ón de Reacciones Adversas a med¡camentos u otros productos

farmacéuticos.
8. Resolución Directoral Ne 813-2000-DG-DlG EM lD. Algoritmo de decisión para La

Evaluación de la Relación de Causalidad de una Reacc¡ón Advers¿ a

Med¡camentos.

9. Resolución D¡rectoral N" 001-2021-DIGEM lD-DG/MlNSA. Aprueban Formato de

Notificación de Eventos supuestamente atribuidos a la Vacunación e

lnmunización (ESAVI).

Abuso: Uso exces¡vo intencionado, permanente o esporádico de un producto

farmacéut¡co, que va acompañado de efectos noc¡vos fÍsicos o p5¡coló8icos.

causal¡dad: Resultado de análisis de la imputab¡lidad y de evaluación individual

de la relación entre la administración de un producto farmacéutico y la aparición

de una reacción adversa que perm¡te determinar una categoría de causalidad.

Las categorías de causalidad son las siguientes:

o

2

\
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i FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e@
Nombre del
Proced¡miento:

I GESTIÓN DE SOSPECHA DE REACCIóN I COAigO:

j aovrnsn I enooucros FARMAcÉulcos iv"oion,

PM.04.04.01

01

o

a) Definida: un acontecimiento clínico, incluso alteraciones de las pruebas de 
I

laborator¡o que se man¡fiesta con una secuencia temporal relacionada con la I

adm¡n¡strac¡ón de los productos farmacéuticos y que no puede ser explicado I

por la enfermedad concurrente n¡ por otros med¡camentos o substancias. La 
I

respuesta a la supresión del producto farmacéutico (ret¡ro) debe ser plausible 
I

clínicamente. El acontec¡miento debe ser definitivo desde un punto de vista i

farmacológico incluso, si es necesar¡o, con una reexposición concluyente. 
l

b) Probable: acontecim¡ento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de ]

laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporalrazonable respecto ]

a la adm¡n¡stración del producto farmacéutico, que es poco probable que se

atribuya a la enfermedad concurrente o a otros productos farmacéuticos o 
I

substanc¡as; y que al retirar la administración del producto farmacéutico se 
I

presenta clínicamente razonable. No se requiere tener información de I

reexposición para as¡gnar esta definición. I

c) Posible: acontec¡miento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de,
laborator¡o, que se manif¡esta con una secuenc¡a temporal razonable en i

cuanto a la adm¡n¡strac¡ón del producto farmacéut¡co, pero que también I

puede ser explicado por la enfermedad concurrente o por otros productos i

farmacéut¡cos o substancias. La información respecto al retiro del

med¡camento puede faltar o no estar clara.

d) lmprobable: acontecim¡ento clínico, incluso alteraciones en las pruebas de 
I

laborator¡o, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable (pero 
i

no imposible) relacionada con la administración del producto farmacéutico y 
I

que puede ser explicado de forma más plausible por la enfermedad I

concurrente o por otros productos farmacéuticos o sustancias. 
i

e) Condicional: acontec¡m¡ento clínico, incluso alterac¡ones en las pruebas de

laboratorio, not¡ficado como una reacción adversa, para la cual es 
]

imprescindible obtener más datos para poder hacer una evaluación apropiada

o en la cual los datos ad¡c¡onales están bajo evaluación.

f) No evaluable: reporte que sugiere una reacción adversa, la cual no puede

clasificarse debido a que la informac¡ón es insuficiente o contrad¡ctoria, y que i

los datos no pueden complementarse ni clasif¡carse.

Denominac¡ón Común lnternacional: Nombre común para los productos,
farmacéuticos recomendado por la Organización Mundial de la Salud con el I

objeto de lograr su identificación ¡nternacional. 
]

eReporting: sistema online con un link ab¡erto proporcionado por el Centro

Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovig¡lanc¡a (CENAFyT) para facilitar la i

notificación de casos individuales de sospechas de reacciones adversa a j

medicamentos por parte del profesional de la salud y titular de registro 
I

sanitario, permitiendo que esta información llegue al Centro Nac¡onal de I

Farmacov¡g¡lancia y Tecnovig¡lanc¡a en tiempo real.

o

3

4
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Nombre del
Procedim¡ento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE REACCIóN

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

PM.04.04.01

01

5

6

o

o
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENfO

Código:

versión:

7

Error de med¡cación: Fallo no intencionado en el proceso de prescripción,

dispensación o adm¡nistración de un producto farmacéutico bajo el control del

profesional de salud o del paciente o usuario que consume el producto

farmacéutico. Los errores de medicación que ocasionen un daño en el paciente

se consideran reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo

terapéut¡co por omisión de un tratamiento.
Error programát¡co: Cualquier desviación en los procedimientos estandarizados

recomendados en cualquier fase del ciclo de la vacuna desde su d¡str¡buc¡ón por

el fabricante, hasta su uso e incluyendo el desecho de residuos. No todos los

errores programáticos llevan a un ESAVI.5i no llevan a un ESAVI no se deben

notificar.
Evento supuestamente atr¡buido a la vacunación o inmunización (ESAVI):

Cualqu¡er evento adverso asociado a la vacunación o inmunización, que tiene

una asociación temporaly no necesar¡amente causal con el uso de la vacuna. El

evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable o involuntario, hallazgo

anormal de laboratorio, síntoma o enfermedad. Según su relación causal se

pueden definir las s¡guientes categorías:
. Reacc¡ón relacionada con la vacuna: ESAVI causado por una o más de las

propiedades inherentes a la vacuna.

. Reacción relacionada con defectos de calidad de la vacuna: ESAVI causado

por uno o más defectos de calidad de la vacuna, incluyendo el dispositivo de

administración según Io dispuesto por el fabr¡cante.

. Reacc¡ón relacionada con un error de inmunización: ESAVI causado por la

manipulación, prescripción o administración inadecuada de la vacuna y que,

por su naturaleza, es prevenible.

. Reacción relacionada con la ansiedad a la inmunización: ESAVI que surge de

la ansiedad por la inmunización.

. Evento coincidente: ESAVI causado por algo diferente a la vacuna, error de

¡nmun¡zac¡ón o ansiedad por la inmunización.

En cuanto a la gravedad, pueden clasificarse:

r' ESAVI leve: reacción que se presenta con signos y síntomas fácilmente

tolerados. No requiere tratam¡ento ni hospita lización.
/ ESAVI moderado: reacción que requiere de tratam¡ento farmacológico

o un aumento de la frecuencia de la observación del paciente.
r' ESAVI grave: tam bién conocido como severo, es todo ESAVI quecumpla

uno o más de los siguientes criterios: resulta en muerte, amenaza la

vida, requiere hosp¡tali¿ación o prolonga la hospita liza ció n, resulta en

discapacidad significativa o permanente, en aborto o anomalía

congénita
Farmacovigilancia: Es la ciencia y la actividad relacionada con la detecc¡ón,

evaluac¡ón, comprensión y prevención de los efectos adversos de los

j

8.
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medicamentos o cualquier otro posible problema de salud relacionado con

e llos

Fallo terapéut¡co (falta de eficacia, inefectiv¡dad terapéutica): Fallo inesperado

de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto como lo determ¡nó
previamente una investigac¡ón científica

MedDra: (o Dicc¡onar¡o Médico para Actividades Regulatorias) Acrónimo de

Medical D¡ctionary for Regulatory Activities desarrollado en la Conferenc¡a

lnternac¡onal sobre la Armonización de los Requ¡sitos técnicos para el registro

de los productos farmacéuticos para el uso humano. Es un diccionario usado

para clasificar los eventos adversos asociados al uso de productos

farmacéuticos y dispositivos. Fue desarrollado por la Conferencia lnternac¡onal

de Armonización.
Reacción adversa a medicamentos: reacción noc¡va y no deseada que se

presenta tras la admin¡stración de un fármaco, a dos¡s utilizadas

habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnost¡car o tratar una

enfermedad, o para modificar cualquier función biológica.

Reacción adversa grave: Cualquier reacc¡ón que sea mortal, que pueda poner

en peligro la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por

consecuenc¡a la hosp¡talización o la prolongación de la hos pita l¡zació n,

ocas¡one una discapacidad o invalidez persistente o sign¡f¡cat¡va o constituya

una anomalía congénita o defecto de nacimiento.

Sobredosls: Utilización de un producto farmacéut¡co a una dos¡s superior o con

una frecuencia mayor a lo est¡pulado en su ficha técnica o inserto para una

¡ndicación o población determinada.

AE. - Autorización excepcional

BD: Bases de datos
cENAFyT. - Centro Nacional de Fa rmacovigila nc¡a y Tecnovigilancia.

CENARES. - Centro Nacional de Abastec¡miento de Recursos Estratégicos en

Sa lud.

CRS. -Certificado de Registro Sanitar¡o.

DAD. - Dirección de Almacén y Distr¡bución.

DCl. - Denominación común internacional.

DIGEMID. - Dirección General de Med¡camentos, lnsumos y Drogas.

DT. -Dirección Técn¡ca.

EFyT. - Equipo de Farmacov¡B¡lancia y Tecnovigilancia.

ESAVI. - Evento supuestamente atribuido a la vacunac¡ón o inmunización.

lPRESS. -lnstituciones prestadoras de servicios de salud.

TAE. - Titular de la Autor¡zac¡ón Excepcional.

PGR. - Plan de Gestión de R¡esgos.

QR.-quejaoreclamo.
RAM. - Reacción adversa almedicamento u otro producto farmacéutico.

RFV. - Responsable de Fa rmacovigilanc¡a.
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RQR. - Responsable de Quejas y Reclamos de Dirección Técnica

RS. - Registro Sanitar¡o

SGD. - Sistema de Gestión Documental

SRA. - Sospecha de reacción adversa.

TCRS. - T¡tular del Certificado de Reg¡stro Sanitario.

TP. - Térm¡no Preferido
TRS. - Titular de Reg¡stro Sanitario

Nombre del
Proced¡miento:

18

79

20

2l
22

23

24

o

o
5, Disposiciones

específ¡cas

lnformación mínima a reportar:
- Datos del pac¡ente:

/ Código de ident¡ficación del paciente o iniciales, edad, sexo.

- Datos del Producto Farmacéutico:
/ Nombre comercial y Denominac¡ón Común lnternacional (DCl),

fabricante y país, dosis/frecuencia, vía de adm¡n¡stración, fecha de

inicio, fecha final. En caso de productos b¡ológicos es necesario además

el número de re8¡stro sanitario y número de lote.

- Datos de la SRA:

/ Fecha de ¡n¡c¡o de la RAM.

r' Descripción de la reacc¡ón adversa (naturaleza, localización, intensidad

y evolución)
/ Gravedad (leve, moderada, grave).

- Datos del not¡f¡cador:

Carüo ¡c'qdda^DaaFrrrrto
óa R.c¡r¡ó Ea!üagr-- Sará
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1. Recopilación de SRA:

- Se recop¡la todas las SRA que hayan ocurrido en el ámbito nacional, incluidos:

eventos ocurridos por uso ¡ncorrecto, sobredosis, dependencia y abuso, uso off-
label, errores de medicación, errores programát¡cos, uso en el embarazo o
lactancia u exposición ocupacional.

- Se recogen todas las SRA a los productos farmacéuticos de los que CENARES sea

el t¡tular de registro sanitar¡o/certificado de registro sanitario, autorizaciones
excepcionales otorgadas a CENARES.

- El proceso se real¡za de acuerdo al principio de verac¡dad de los datos
sum¡n¡strados.

- En el caso del s¡stema informático de recepción de notif¡cac¡ones de SRA/ESAVI

(aplicativo Sistema de Fa rmacov¡B¡la ncia y Tecnov¡gila nc¡a), para la Best¡ón de

accesos a este sistema seguir lo indicado en el CENARES-DT-|T-007 Gestión de

acce505.

2. Definic¡ón del día Cero:
El día cero es la fecha en el que el Equipo de Fa rmacov¡g¡lanc¡a y Tecnovigilancia

tome conoc¡miento del reporte de una sospecha de reacción adversa a un
producto farmacéut¡co con la información mín¡ma a reportar.

I
Itl ,.
\' 1
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Conslderaciones en el reporte:
- No se reporta n¡ ex¡ge el reporte del nombre del paciente.

- Registrar la RAM en el campo "Describir la reacción adversa" acorde a Ia

descripc¡ón ind¡cada en el MedDra e ind¡car el código (TP); según

proced¡m¡ento PM.04.04.08 Gest¡ón de la Base de Datos de

Farmacov¡gilancia/Tecnovigilancia.

- Cuando la fuente del SRA es una publicación científica, debe consignarse el

título del estudio, autor y año de publicación.

- Los formatos de las bases de datos cE NARES-DT-FO R-088 Base de datos de

Fa rmacov¡gilancia y CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de reportes de

productos o d¡spos¡tivos cuyo TR5/rCRS no es CENARES, corresponden al

procedimiento PM.04.04.08 Gestión de Base de Datos de Farmacovigilancia/

Tecnovigilancia.

o

5 De la evaluación de causalidad:
- El resultado de esta evaluación determ¡na la categoría de causalidad de la

RAM:

a) Definida.
b) Probable.
c) Posible.

d) Condicional.

(,
A

Car*o ta-srdara Abdacir{r¡5
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Versión:

3.

/ Fuente de información de la SRA, nombre y apellido de la persona que

notiflca la SRA (profesional de la salud / usuario u otro), que permita el

segu¡miento de la SRA.

/ Fecha de recepción de la SRA y la fecha de notificación al CENAFyT

/ Nombre, correo electrónico y teléfono del RFV de CENARES.

Categoría de Causalidad (con excepción de la categoría "No evaluable").

4. De la verificación de duplicados:
- La ver¡ficac¡ón de casos duplicados debe basarse en los detalles del paciente

(p. ej., rango de edad, sexo) y del producto farmacéutico en pr¡mera

¡nstancia y los SRA not¡ficados en segunda instancia.

- Debe tenerse en €uenta que los detalles del paciente o del producto

farmacéutico pueden informarse de manera diferente a part¡r de d¡st¡ntas

fuentes (p. e.i., edad del pac¡ente o fecha de nac¡m¡ento, DCI o nombre

comerc¡al del producto fa rmacéutico).

- Si ocurre la misma SRA cada vez que se administra el producto farmacéutico

sospechoso (p. ej., en tratamientos de quim¡oterap¡a) al mismo pac¡ente,

esto representa solo un solo caso de SRA.
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6. Del seguimiento de las sRA:
Realizar seguimiento en caso de no contar con ¡nformac¡ón de la evolución y

desenlace de la SRA de los productos farmacéut¡cos que CENARES es

TRS/rCRS/TAE y, en caso de tener ¡nformación adicional que complemente al

reporte in¡cial, ésta deberá ser enviada en las notificac¡ones de seguimiento y

finales, considerando los mismos plazos establecidos para un reporte ¡nic¡al de

acuerdo a su gravedad.

Del segulmiento de casos espec¡ales de seguridad: 
I- Para casos de exposición en el embarazo, tener en cuenta que el AEFyT 1

realizará el segu¡miento hasta el final del embarazo (registrando las

comunicaciones con el usuario/not¡ficador en el formato cENARES-DT-FOR-

068 Comunicaciones con el notificador de SRA/SIADM)y elaborará informes 
I

de segulm¡entos e informe final, cuando corresponda, los m¡smos que serán 
I

revisados y firmados por el RFV y enviados a la Dirección Técnica. 
I

- Estos informes serán considerados en el IPS del producto farmacéutico (Ver

proced¡m¡ento PM.04.04.03 Gestión del lnforme Periódico de Seguridad. 
I- Comun¡car al fa brica nte/proveedor el caso e informe final elaborado del 
I

caso de segur¡dad 
I

- En caso de presentarse alguna SRA, d urante el periodo de seguimiento, debe 
]

ser evaluada, según lo descrito en este procedimiento, y re8¡strarse en la

CENARES-DT-FOR-088 Base de datos de Farmacov¡gila ncia (ver

proced¡miento PM.O4.O4.O8 Gestión de la Base de Oatos de I

Farmacoviglla ncia/Tecnovigilancia. 
]

- Para el caso de vacunas con registro san¡tar¡o condicional a favor de 
I

CENARES, notificar a DIGEMID todos los ESAVI que tengan relación causal

con la vacuna que resulten del seguim¡ento de los embarazos en los que el

feto pueda haber estado expuesto a la vacuna a través de la madre, o por I

transm¡s¡ón vía semen por exposición paterna. l

- En caso de fallos terapéuticos de ant¡conceptivos hormonales, vacunas,

productos farmacéuticos ut¡lizados en enfermedades que amenazan la vida

del paciente y anti¡nfecciosos en los que se demuestre que el germen es j

resistente cuando previamente no lo era, elaborar un informe acorde a la 
I

Estructura del lnforme de casos de t¡pos especiales de información de 
I

seguridad (Anexo 3), la cual será revisada por RFV y Dirección Técnica, y 
I

enviar a DIGEMID, med¡ante tramite virtual. ]

\
\

t

M¡n¡sterio
de Salud

e) lmprobable.

fl No evaluable.

7.
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Del arch¡vo de la documentación
- La documentación de sustento se guardará de forma virtual o física, según

el instruct¡vo CENARES-DT-lT-001 Archivo del S¡stema de Farmacov¡gila ncia

y Tecnovigilancia.

N"

7. Requis¡tos para iniciar el proced¡m¡ento

Descripción del requisito

Sospecha de Reacción Adversa a productos

I farmacéuticos (5RA)

Fuente

Notificación de profesionales de los

esta blecimientos de salud o
com unicación de otros usuarios.o

N'

8. Secuenc¡a de Activ¡dades

A) RECOPTTACTóÍ{ DE SOSPECHAS DE REACCTóN ADVERSA

Revisar diariamente y registrar el CENARES-DT-FOR-

067 Revis¡ón de recursos asiBnados para recolección de
SRA/sIADM.

I Recepcionar las notificaciones de las SRA/ESAVIt'
lrecopiladas de profesionales de salud y de otros
I usuarios abastecidos por el CENARES.

] 
- Las vías V medios para recopilar las not¡ficaciones de

1 sRA son:

a) QR asociada a SRA: Se deriva al EFyT la

comunicación.

I u) n"pon" de sRA por el usuario, a través de los

I medios indicados en el CENARES-DT-CAR-011
j r-irtrao ae datos de contacto para reportar una

I snn/sraorvr.

I 
nérirár, iácáfiái y recepcionar información de ias SRA

I identificadas en otras fuentes, entre ellas:

a) Literatura científica/publicac¡ones en materia de
Farmacov¡g¡lancia.

b) Estud¡os post autorizac¡ón.
c) Alertas u otra ¡nformación de seguridad

_p.reQorc¡onada por el CENAFyT-DIGEMID a través

CENARES-DT.

FOR-067

Un¡dad de
Organ¡zación

Responsable
(Puesto)

DT Ana lista EFyT

DT

Analista EFyT

o
2

\

^
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1

Ana lista EFyT

3

(
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t-Código:

Rev¡sar si la notificación de SRA corresponde a un
producto farmacéutico donde CENARES es

TR5/TCRS/TAE.

CENARES no es TRS, TCRS o TAE

Comunicar via documento fÍs¡co o correo electrón¡co al
Titular del reg¡stro sanitar¡o según corresponda, y a la
DIGEMID a través por med¡o virtual (Sistema de gestión
documental o la que haga sus veces) o documento
físico (cuando no esté disponible el med¡o virtual).

Documento

Not¡f¡cación de

SRA

Anal¡sta EFyT

Ana lista EFyT

DT

o

5 DT

t-Completar el Formato de Notificación de Sospechas de
Reacc¡ones Adversas a medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los profesionales de

salud, aprobado por Resolución D¡rectoral Ne 144-
2016-DIGEMID-DG-MINSA, o la que haga sus veces.
Para vacunas, util¡zar el Formato de Notificación de
Eventos supuestamente atribuidos a la Vacunación e
lnmunización (ESAVI), aprobado por Resolución
D¡rectoral N" 001-2021-DIGEMID-DG/M INSA, o la que

haga sus veces.

Reg¡strar en el CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de
reportes de productos o dispositivos cuyo
TRS/TCRS/TAE no es CENARES.

;

Se comun¡ca a la Dirección de Programación,
cuando corresponda.
En caso de recibir informac¡ón relevante adic¡onal
sobre el m¡smo reporte, completar el Formato
arriba indicado, y notif¡carlo a DIGEMID, como
reporte de seguimiento.
Los plazos de envío de la notificación a DIGEMID, se

contab¡lizan desde el día 0:

CENARES-FOR.

DT-087
DT Ana lista EFyT

o

6
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de su portal web u otra vÍa y/o reportes de

SRA/ESAVI solicitados al mismo.
d) Resultado de acciones ind¡cadas en el Plan de

Farmacov¡gilanc¡a, consignadas en los Planes de

Gestión de Riesgo

e) Otro recurso o med¡o para la recop¡lac¡ón de SRA

implementado, con posterioridad a la aprobación
y entrada en vi8encia del presente documento.

Correo
electrónico

l
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Gravedad Plaro

24 horas de conocido el

caso.

15 días
oESAVI leves

moderados

7

CENARES es TRS, TCRS o TAE

Revisar si el producto farmacéutico materia de
notif¡cac¡ón, cuenta con la información mínima
requerida para reportar.

Completar el Formato de Notif¡cación correspondiente
indicando como causal¡dad "No evaluable", con la

información con la que se cuente, cod¡ficar y reg¡strar
en el CENARES-DT-FOR-088 Base de datos de
Farmacov¡g¡lanc¡a, cons¡gnando el motivo del cierre del
caso, en caso de no ser factible el seguimiento.

Archivar según lnstruct¡vo CENARES-DT-lT-001 Archivo
del Sistema de Fa rmacoviB¡lanc¡a y Tecnov¡gilanc¡a.
Se envía a DIGEMID, las notificaciones que cuentan con
la información mín¡ma requer¡da.

CENARES. DT.

FOR-068

Anal¡sta EFyT

Analista EFyT

Ana lista EFyT9
CENARES.DT.

FOR-088

\,^
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No se cuenta con la informaclón mfnlma requerida
para reportar
Contactar al notificador/fuente de la sRA y reg¡strar el
CENARES-DT-FOR-068 Comunicac¡ones con el

notif¡cador de SRA/SlADM.
- En todos los casos, la comun¡cac¡ón o contacto con

el notificador debe real¡zarse hasta en 3 ¡ntentos
posteriores a la recepción de la notificación
¡ncompleta de SRA. En caso de SRA grave, la

comunicación se realiza dentro del primer día hábil
de la recepción del caso.

- Cuando se recibe información directamente del
consumidor, previa autorizac¡ón del pac¡ente, se

debe intentar obtener ¡nformac¡ón ad¡cional,
contactándose con el profesional de salud

responsable de su atenc¡ón.
- En el caso que la not¡ficación la realice el

fabricante/proveedor, La comunicación con éste
para seguimiento/investigación del caso la realiza el

DT/RFV, o quien éste designe, por medio físico o
electrónico, con copia al analista de
farmacovigilancia.

DT

Df
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Se cuenta con la lnformaclón mfnima requerida para

reportar:
Reg¡strar el Formato de Not¡f¡cac¡ón de Sospechas de
Reacciones Adversas a medicamentos u otros
productos farmacéuticos por los TRS y TCRs, aprobado
por Resolución D¡rectoral Ne 144-2016-DlG EM lD-DG-

MINSA o el Formato de Not¡ficac¡ón de Eventos
supuestamente atribuidos a la Vacunación e

lnmunización (ESAVI), aprobado por Resolución
D¡rectoral N" 001-2021-DIGEMIO-DG/MlNSA, o la que

haga sus veces, según corresponda,, considerando los

lineamientos indicados en su instructivo, al menos la

información mfnima requerida (Ver 6.2 Definición del
día Cero).

DT Analista EFyT

o

o

B) CODTFTCACIóN, REGTSTRO DE rA NOTTFTCACIÓN Y DETECCIóN DE SRA DUPLICADOS

Codificar en orden correlativo las notificac¡ones de

SRA/ESAVI acorde a lo ¡nd¡cado en el procedimiento
PM.04.04.08 Gestión Base de Datos de

Farmacovigilancia/Tecnovigilancia, y consignar el

código en el formato que corresponde.

DT

Registrar la notificación en la CENARES-DT-FOR-088

Base de datos de fa rmacovigilancia.

t
Ana lista EFyT

2

- El correlativo ut¡l¡zado, es el mismo para

notif¡cac¡ón de SRA ¡nicial, de seguimiento y f¡nal.
- Los casos asociados a un producto farmacéutico

cuya t¡tularidad del RS/CRS/AE no corresponda al

CENARES, no son ¡ncluidos en esta Base de Datos
(ver actividad 6).

- El día cero es la fecha en que se toma conoc¡m¡ento
de la SRA con la información mínima requerida para

reportar.

Ver¡f¡car e identificar posibles casos duplicados

CENARES.DT-

FOR-088 DT Analista EFyT

OT Ana lista EFyT

I

De identificar casos duplicados, dentro del tiempo de
evaluación del primer reporte de SRA:

Fus¡onar la información en un solo caso, considerando
los casos ident¡ficados como duplicados, como
información de seguim¡ento o complementaria del
primer reporte, de corresponder.

- Los plazossecontabilizana partirdel primerreporte
con al menos la información mín¡ma a reportar.

DT Ana lista EFyT

/il.
\ ;
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o

En caso de recib¡r casos duplicados, fuera del tiempo
de envío del pr¡mer reporte de SRA

S¡ el caso identificado como duplicado aporta mayor
información, completar el formato que corresponde,
rem¡tir al CENAFyT como reporte de segu¡m¡ento, a

través del eReport¡ng lndustr¡a, considerando los

mismos plazos establecidos para un reporte ¡nic¡al de

acuerdo a su gravedad; además incorporar la

información a la base de datos para el registro del

reporte in¡cial, consignando en su columna
observaciones reporte de segu¡m¡ento y fecha de envío

de éste al CENAFyT.

5i el caso duplicado no aporta más información, se

archiva como caso duplicado, colocando en la columna
"observaciones" de la base de datos del reporte ¡nicial:

"existe caso duplicado que no aporta mayor
información, fecha de recepción del reporte:
DD/MM/AAAA".

5
Formatos de

not¡ficac¡ón de

SRA/ESAVI

DT

DT

Analista E FyT

6

Archivar la información de soporte del "caso maestro"
en la carpeta virtualo fÍsica que corresponde al reporte
de la SRA según el ¡nstruct¡vo cE NARES-DT-|T-001

Arch¡vo del S¡stema de Fa rmacovig¡la nc¡a y
Tecnov¡g¡lancia.

o Ana lista EFyT

c) EVALUAC|óN DE LA CAUSAL|DAD, CIASTFICACIóN Y COMUNICACI óru oe u ruorrrrcAcróN DE sRA

T

1

Evaluar la causalidad entre la adm¡n¡stración de un
producto fa rm acé ut¡co/a pa rició n de una reacción

adversa, y su cl¿sif¡cación, cuando se cuenta con la

información mÍnima requerida para reportar.

- Para evaluar la causalidad se utiliza el CENARES-DT-

FOR-099 Ficha de Evaluación de la Relación de

Causalidad de RAM, y el Algoritmo de Dec¡sión para

la Evaluación de la Relación de Causalidad de una

RAM, aprobado por Resolución D¡rectoral Ne 813-

2000-DG-DIG EM lD, o la que haga sus veces, el cual
incluye un ¡nstruct¡vo con los cr¡terios de evaluación,
cate orías del algor¡tmo, y gravedad evaluada.

DT Analista EFyT

h. .

\"'. ¿
t

t+
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- Consignar en la columna observaciones de

CENARES-DT-FOR-088 Base de datos de

Farmacov¡gilancia, el ingreso del caso fusionado
como "caso maestro" y Ia ruta donde se almacenan
los reportes que conforman el caso. (Ver

PM.04.04.08 Gest¡ón Base de Datos de

Farmacovig¡lanc¡a/Tecnovigila ncia).
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Versión:

2

- Para la evaluación de causalidad, considerar también
lo indicado en el PM.04.04.05 Evaluación del perfilde
seguridad y Acciones a tomar en base a ello, sobre

todo para casos que represente un tema pr¡oritario a

evaluar.

Registrar el resultado de la evaluación de causalidad de

la SRA en el CENARES-DT-FOR-099 Ficha de Evaluación
de la Relación de Causalidad de RAM.

Env¡ar las notificaciones de 5RA al CENAFyT, dentro de
los plazos establecidos, según gravedad de la RAM y la
fecha de recibida la not¡f¡cac¡ón por el EFyT

Remitir a través del eRe Dort ns lndustria. Ia

informaclón de las Notificaciones de SRA o ESAVI

de producto farmacéutico con RS/CRS/AE

otorgado al CENARES.

Para el ingreso de las notificaciones a través del

eReport¡ng lndustria, considerar las ¡ndicac¡ones
del CE NARES-DT-CAR-014 lnformación
eReport¡ng.
Para casos graves, el informe de investigación de

sospecha de reacción adversa grave seguirá la

estructura indicada en el Anexo 2 e incluirá la

CENARES-DT-FOR-099 Ficha de Evaluac¡ón de la

Relac¡ón de causalidad de RAM.

Los plazos establec¡dos según gravedad del SRA

son:

5RA
Plazo de envfo del formato a

DIGEMID:

Graves 24 horas

Leves y moderados 20 días calendario

En el caso de evento adverso relacionado a vacuna
aprobada con Registro Sanitario Condicional, la

notif¡cac¡ón del ESAVI debe rem¡tirse,,
considerando gravedad y fecha de recibida la
notif¡cación r el EFyT; nl lazos s uientes:

CENARES-DT.

FOR-099 DT Ana lista EFyT

o

3
Correo

electrónico
DT Anal¡sta EFyT

o

s

t,

Gravedad Plazo

ESAVI grave
24 horas de conocido el

caso

oESAVI leves

moderados

72 horas de conocido el

ca50

.l ú319
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o

- De no poder realizar el envío a través del eReporting
lndustria, debe remitirse mediante los formatos de
notificación de SRA o ESAVI, según corresponda, vía

correo electrónico institucional
enot¡ram @minsa.pob.oe consignando en el asunto:
FV RAMS EMPRESAS.

- Se rec¡birá el acuse de recibo del envío en el correo
electrón¡co.

No existe acuse de recibo

Contactar con CENAFyT para verificar el acuse de
recibo de notificación de la SRA/ESAVl, seguir
indicaciones y ante cualqu¡er problema en la

transmisión electrónlca, registrar en el CENARES-DT-

FOR-070 Reg¡stro de los problemas temporales de

com unicación con CENAFyT.

4

o Memorándum

DT

DT Analista EFyT

DT Analista EFyT

DT Anal¡sta EFyT

5

Memorá
ón de SR

la bora r
otificac

a,

a

s

to
re

aaCnumoec

de

CE

Las SRA o ESAVI comunicadas in¡cialmente a través de
Memorándum u otro documento, deberán ser

igual modo s¡ se comun¡có ¡n¡c¡almente a través de
correo electrónico.

uqotnemUcodomUdn

seces

s

U

c

a

s

af

eR

6

El RFV re

documen
la firma y
o el medi

sa y dispone lael DTv
ción General della Dire

stema de Bestiónmrsron vt

n del
para

enta I

c

NARES

docum
o que haga

5ataoneeazraUc aítsUdncnrtopeReed

enviadas posteriormente por eReport¡ng lndustria,
hasta en 30 días calendarios de conocido el caso; de

VE

o

7

Comun¡car la SRA/ESAVI al fabricante/proveedor del
producto farmacéutico del que CENARES es TRSIAE,
los casos reportados a DIGEMID en el mes, con
excepción de los reportados por el

fabricante/proveedor, vía documento físico o correo
electrónico.

- De corresponder a una SRA grave, la remisión al

fabr¡cante o proveedor será dentro de un (01) día
hábit.

Correo
electrón ico

t(
\
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- De ser el CENARES el TCRS, la comunicación se

realizará al TRS.

Ex¡ste acuse de rec¡bo

Archivar las notificaciones reportadas, así como toda la
información fuente que fue necesaria para el llenado
del reporte y otros documentos asociados, en archivo
escrito o digital (Carpeta exclusiva del EFyT:

L:\Dirección Técnica\4 FARMACoVIGILANCIA Y

TECNOVIGILANCIA\5. Notificaciones).

DT RFV

o 0) SEGUTM|ENTO DE rAS SRA

Realizar segu¡miento de la evolución y desenlace de las

SRA notificadas, de las que CENARES es TRS/TCRS/TAE

contactar y requer¡r al notificador/fuente del SRA, la

información adicional.
- Se real¡zan hasta tres (03) intentos de comun¡cac¡ón

dentro de los 3 meses posteriores a la notificación
con el notificador, s¡ éste no lo rechaza.
/ Las comunicaciones con el notificador serán

programadas de acuerdo a la necesidad y a la
disponibilidad del notificador.

- Si la única información reportada es la muerte, se

debe intentar obtener la causa de la muerte,
durante los ¡ntentos de seguimiento.

Ehb";;-;;e*-; o"*', ras notificac¡ones de
seguimiento y/o finales, según corresponda.

- Las notificaciones de seguim¡ento y finales serán

enviadas utilizando los formatos de notificación de

SRA o ESAVI, según corresponda, aprobados por

DIG EM ID.

- RFV y DT visarán las notificaciones.

Envia r a DIGEMID las notif¡caciones de seguimiento y/o
finales, de acuerdo a su gravedad, dentro de los plazos

indicados en el C.3 del presente procedimiento, a

través del eReport¡ng lndustr¡a.

t-

2

Formatos de

notificación de
SRA/ESAVI

DT Ana l¡sta EFyT

DT Ana lista EFyT

DT Analista EFyT

DT Analista EFyT

DT Anal¡sta EFyT

o
3

CENARES. DT.

FOR-068

4

5

d
Página 15 de 77

i Código: PM.04.04.01

e

F

Registrar los ¡ntentos/com un¡cación de seguimiento
con el not¡f¡cador, en el CENARES-DT-FOR-068

Comunicaciones con el notificador de SRA/SlADM.
- Cuando las actividades de seguimiento no son

posibles o se suspenden, el caso se considera
cerrado. El RFV debe documentar el motivo del
cierre del caso.

( \

t
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ADVERSA A PRODUCTOS FARMACÉUTICOS Versión: 01

igo: t

o

o

E) SEGUIMIENTO DE CASOS ESPECIALES DE SEGURIDAD

En caso de sequimiento por exoosición en el embarazo,
de un oroducto farmacéut¡co que CENARES es

TRS/TCRS/TAE

Comunicar a Dirección Técnica, si se recibe información
de exposición alproducto farmacéut¡co en el embarazo
(exposición materna o paterna), en el que se incluya la
información de contacto con el not¡ficador/fuente de

información.

1

Contactar al notificador/fuente de información
(registrando la comunicación con el notificador/fuente
de información en el formato cENARES-DT-FoR-068

Comun¡cac¡ones con el not¡f¡cador de SRA/SlADM, para

obtener mayor Información, además de la aceptación
del usuario/notificador para un segu¡miento poster¡or.

La aceptación será de forma verbal, registrando
esta aceptac¡ón en el formato cENARES-DT-FOR-

068 Comunicaciones con el notif¡cador de
SRA/SIADM.

Elaborar un ¡nforme, s¡gu¡endo lo indicado en
Estructura de lnforme de casos de tipos espec¡ales de

información de segur¡dad (Anexo 3), incluyendo el plan

de seguimiento y la información de soporte, de tener la
conformidad del usuario/notificador para un

seguimiento.

DT Ana l¡sta EFyT

DT Analista EFyT
CENARES-DT.

FOR-068
2

3 DT Ana lista EFyT

4 DT Ana lista EFyT

0 316Página 16 de 77
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- Para el caso de SRA grave, cuando el CENAFyT

solicite la presentación del informe de investigación
de SRA grave, según Estructura del ¡nforme de

invest¡gac¡ón de sospecha de reacción adversa
grave (Anexo 2), debiendo contener toda la

información solicitada. Remitir el informe a través
de la mesa de partes virtual en un plazo no mayor a

diez (10) días calendario contados desde la

recepción de la solicitud enviada por CENAFyT. Si el
plazo vence en un fin de semana o feriado, se

presentará el primer día hábil vía sistema de gestión
documental o el que haga sus veces.

Cerrar el caso y remitir informe flnal consignando
motivo del c¡erre junto a información captada

_l
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DT RFV

DT Analista EFyT

GESTIÓN DE SOSPECHA DE REACCIóN

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Código:

nto: Vers¡ón:

5

De no tener la conformidad/aceptación del
usua rio/notificador o no sea factible el seguimientodel
caso, se cierra el caso y rem¡tir a D¡rección Técnica el

informe final acorde a Estructura del lnforme de casos

de t¡pos espec¡ales de información de segur¡dad (Anexo

3), consignando el mot¡vo del cierre junto a la

información captada hasta esa fecha (En "Plan de
seguim¡ento" consignar "No a plica")

Revisar la documentación del cierre del caso e
informar a DT

RFV Revisar y firmar el informe y enviar a Direcc¡ón
Técn¡ca.

En caso de sequim¡ento Dor otros casos especiales de
información de seRu ridad. de un oroducto
frrrña.Á¡'ti.ñ 

^¡,a 
aFN^RFq ac TRq/TaRq/TAF

Comun¡car a D¡recc¡ón Técn¡ca si se rec¡be información
de seguridad (en el que se incluya la información de
contacto con el notificador/fuente de información)
referente a:
/ Sobredosis
/ Expos¡c¡ón en la lactanc¡a
/ Uso ¡ncorrecto (¡ncluyendo abuso, desuso, uso no

indicado en la etiqueta (off-label))
r' Exposiciónocupacional
/ Dependencia
/ E¡rores de med¡cación (prescripción, almacenaje,

dispensación, preparación para admin¡stración o

adm¡nistración de un producto incluyendo errores
detectados ej.: producto no fue dispensado o no
administrado)

/ E¡¡oresprogramáticos
/ Falla terapéutica (espec¡almente fallos

terapéuticos de ant¡conceptivos hormonales,
vacunas, productos farmacéuticos ut¡lizados en
enfermedades que amenazan la vida del pac¡ente y
anti¡nfecciosos en los que se demuestre que el
germen es resistente cuando previamente no lo
era ).

Contactar al notificador/fuente de información
(registrando la comunicac¡ón con el notificador/fuente
de información en el formato CE NARES-DT-FOR-068

Comunicaciones con el not¡ficador de SRA/SIADM),

lnfo rme

CENARES.DT.

FOR-069

o

o 6

I

para obtener mayor informac¡ón.

Página t7 de 77
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Nombre del
Procedim¡ento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE REACCIÓN

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

Código: .04.04.01

Vers¡ón: 01

Rev¡sar, evaluar la información y reg¡strar en el formato
CENARES-DT-FOR-069 Registro de información de
otros casos de seguridad.
Comunicar al fabricante/proveedor, mediante carta u
of¡c¡o, la información de seguridad recibida, según
corresponda.

Fin del procedimiento

o
Otros

9. Procesos
Relacionados:

PM.04.04 Gest¡ón de Fa rmacovig¡lancia y Tecnov¡g¡lancia

10. Anexos:

1. Diagrama de Flujo

2. Estructura del lnforme de ¡nvest¡gac¡ón de SRA Brave.

3. Estructura del lnforme de casos de tipos especiales de información de seguridad

4. Estructura del lnforme de seguimiento/f¡nal de casos de tipos especiales de
información de seguridad.

5. CE NARES-DT-CAR-011 L¡stado de datos de contacto para reportar una SRA/SIADM

6. CENARES-DT-CAR-014 lnformación eReporting

8. CENARES-DT-FOR-068 Comunicac¡ones con el notificador de SRA/SIADM

9. CE NARES-DT-FOR-069 Reg¡stro de información de otros casos de seguridad

RES-DT-FOR-070 Registro de los problemas temporales de com
FvT

unrcacron con

11. CENARES-DT-FOR-099 F¡cha de Evaluación de la Relación de Causalidad de RAM

12. CENARES-DT-lT-007 Gestión de Accesos

o

/
/\,
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Nombre del
Procedimiento:

Unidad de Organización Firma y Sello Fecha

DT
I I JU|l. 2013

OPPM 2 2 JUtl. 2023

2 2 JUil, 20n

2 3 JUN. mn
DT

11. Aprobación

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Nombres y
Apellidos

Químico
Fa rmacéut¡co

Nathaly Vila Peña

o
Contadora

Juddy Jenny
Pastrana H uanca

Químico
Farmacéutico
María Patric¡a

Hernández Mendoza

Químico
Farmacéutico

Omar Melv¡n Zare

Jara

(

o

12. Control de Cambios

Versión i Sección del procedlmiento

Datos genera les del
procedimiento

Descripción del cambio

- Se actual¡za el numeral 2. Alcance del proced¡miento,

se retira el ítem "Responsabilidades", se cambia el

nombre del ítem "lnformación Generalo Básica" a

Pág¡na 19 de 77 ú 313
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Nombre del
Procedimiento:

GESnÓN DE SOSPECHA DE REACCIÓN

ADVERSA A PROOUCTOS FARMACÉUTICOS

Código: FMo4o4oi
01tversión:

o

12. Control de Camb¡os

Versión Sección del procedim¡ento

Datos generales del
procedimiento

8.Secuencia de actividades

01

10.Anexos

11. Aprobación

Oescripción del cambio

Se actual¡za el numeral 2. Alcance del procedimiento,

se ret¡ra el ítem " Respo nsabilid ades", se cambia el

nombre del ítem "lnformación General o Básica" a

"Disposiciones específicas", se incluye la referenc¡a al

lnstruct¡vo CENARES-DT-lT-007 Gestión de Accesos.

- Se actualiza la vÍa de reporte de las notificaciones de

SRA/ESAVI a través del eReporting lndustria.
- Se ¡ncorporan los plazos de envío de notif¡caciones de

SRA cuyo TRs/TCRS/TAE no es CENARES

- Se precisa el accionar con casos duplicados.
- Se considera al PM.04.04.06 en la evaluación de

ca usalidad

Se anulan 3 formatos y 1 cartilla para referenciar a los

formatos y algor¡tmo dispuestos por la DIGEMID con su

documento de aprobación o el que haga sus veces:

- CENARES-DT-FOR-064 Not¡f¡cac¡ón de Sospechas de

Reacciones Adversas a Medicamentos u Otros
Productos Farmacéuticos por los Profesionales de la

Salud,
- cENARES-DT-FOR-065 Not¡f¡cac¡ón de Sospechas de

Reacc¡ones Adversas a Medicamentos u otros
Productos Farmacéuticos por los Titulares de Re8¡stro

Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario.
- CENARES-DT-FOR-066 Notif¡cación de Eventos

Supuestamente Atr¡bu¡dos a la Vacunación o

lnm unización (ESAVI).

- CE NARES-DT-CAR-013 Algor¡tmo de Decisión para la

Evaluación de Relación de Causalidad de una RAM.

Se ¡ncluye al instructivo CENARES-DT-lT-007 Gestión de

I Accesos. Se actualiza flujograma.
5e actualiza a vers¡ón 03, la cart¡lla CENARES-DT-CAR-o11

Listado de datos de contacto para reportar una SRA/ESAVl.

Se actualizaron los nombres y apellidos de los encargados

, de elaboración, rev¡s¡ón y aprobación.

o
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Nombre del
Procedim¡ento:

ANEXO N" 1: DIAGRAMA DE FLUJO
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GESTIÓN DE SOSPECHA DE REACCIÓN

ADVERSA A PROOUCTOS FARMACÉUTICOS

DIRECCION TECNICA

PM.04.04.01

01

-t-Código:Nombre del
Procedimiento:

o

o

Versión:

ANEXO N'2: ESTRUCTURA DEt INFORME DE INVESTIGACIÓN DE SRA GRAVE

INFORME N"

Nombre del producto:

Código de Notificación:

Fecha de Notificación:

Elaborado por:

Antecedentes:

lnformación y caracterlsticas del producto farmacéut¡co (nombre (marca/ DCI), forma

farmacéutica, posologia, vla de adm¡n¡stración, lote, indicac¡ón, farmacologfa).

lnformac¡ón sobre el paciente (in¡c¡ales o cÓd¡go, edad, sexo, peso, establecimiento de

salud en el que fue atendido, entre otras caracteristicas).
Descr¡pc¡ón de la sospecha de reacciÓn adversa (t¡empo de in¡c¡o, duraciÓn, gravedad)

y si existe relación con un error de med¡cac¡Ón.

Descripción de la evaluac¡ón de causalidad util¡zando las herramientas

correspondientes y su anál¡sis. De ser el caso, el respectivo anál¡s¡s de asoc¡aciÓn de

la sospecha de reacc¡ón con un error de medicaciÓn.

Análisis de la literatura c¡entffica publ¡cada sobre el problema de seguridad

sospechoso.
Descripc¡ón de las acciones cllnicas y administrativas realizadas: solicitud de

pesquisas, solicitud de inmovilización del producto farmacéutico, entre otras, segÚn

corresponda al seguimiento del caso.

Conclusiones y Referencias bibliográficas

Jesús María,

Firma del RFV
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ADVERSA A PRODUCÍOS FARMACÉUTICOS

DIRECCION TECNICA

PM.04.04.01Nombre del
Procedimiento: Vers¡ón:
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ANEXO N' 3: ESTRUCTURA DE INFORME DE CASOS DE TIPOS ESPECIALES DE INFORMACIóN

DE SEGURIDAD

INFORME N'

Tipo de lnforme: ln¡cial

Nombre del producto:

Código de Notificac¡ón en la base de datos (si aplica):

Fecha de recepción del caso(s):

Medio de recepción del caso(s):

Elaborado por:

Descripción del caso(s)

Conclusión:

Jesús Mala, (Fecha)

Firma del RFV

t,| ,.
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Cód¡go: PM.04.04.01

vers¡ón: 01

ANEXO N'4: ESTRUCTURA DEL INFORME DE SEGUIMIENTO/FINAL DE CASOS DE TIPOS

EspEctALEs oe lruronruacló¡l DE SEGURtDAD

INFORME N'

o

Tipo de lnforme: Seguimiento Final

Nombre del prod ucto:

Código de Notificación en la base de datos (si aplica):

Fecha de recepción del caso:

Medio de recepción del caso:

Caso N": _
Elaborado por:

Descripción del caso:

Resultados de seguimiento:

o Discusión:

Conclusión:

Firma del RFV

\
f
)
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Nombre del
Procedimiento:

ANEXO N" 5: TISTADO DE DATOS DE CONTACTO PARA REPORTAR UNA sRA/sIADM

TISTADO DE DATOS DE CONTACTO PARA REPORTAR

UNA SRA / SIADM

s@ ^!eúü¿L(¡e

03

L cóDrco

vERstóN

o

o

Nota: Pueden ¡mplementarse otros recursos que el Equ¡po de Farmacovigilancia y Tecnovig¡lancia

determine.

\
',,)
;/

C.úo 15.¡adóa A¡¡*.¡r-
.¡ RÉ..óEñe¡aar8a¡

Recurso
Plataforma
virtual

CENARES En la pág¡na Web CENARES
(https://www.oob oe/cenares), Sección'Enlaces de
interés" >'Sistemas'> "S¡stema Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia':

httos://ftv.cenares.a ob.oe:8181/ftv/looin

Correo
eleclrónico

Equipo de Farmacovig¡lancia y
Tecnovigilancia

larmacoviqilancia lAcenares.oob.oe

Teléfono Dirección Técnica y Equipo de
Farmacoviqilanc¡a v Tecnoviq¡lancia

01 748 3030
Anexo 6165

Celular
institucional

Equipo de Farmacov¡gilanc¡a y
Tecnoviqilancia

511945583180
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Código:Nombre del
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ANEXO N' 6: INFORMACIóN CREPORTING

s![
lNtOR v'lACION eRtPORTING

cf{anE}oT.cat{14

o1

lnformación eReport¡ng lndustria

lmportante
Para acceder se debe contar con el acceso al sistema, el cual debe sol¡citarse al

CENAFyT,
El acceso brindado es para el ¡ngreso de notif¡caciones a través del mÓdulo de carga

manual.
CENAFyT da acceso a 2 usuarios, siendo uno de ellos registrado con el correo

farmacovrqrlancia cenares.oob.oe . EI usuario corres ponde al correo registrado en la
sol¡citud de acceso.

o Una vez confirmado el acceso por DIGEMID, generar la contraseña para cada uno de

los usuarios.
. Se debe contar con MedDRA, el cual se ingresa a la plataforma.

. Toda la información que se registre en el módulo de carga manual deberá ser en español,

a excepc¡ón de los catálogos pre-establec¡dos en la herramienta, que aÚn no cuenten

con una traducción al español.
. En caso de que no se disponga con la información solicitada, se puede utilizar los cód¡8os

"NF" (NullFlavor):

Los cód¡gos NullFlavor son una colección de códigos que especif¡can por qué un valor válido

no está presente. Estos cód¡gos pueden ser encontrados al final de ciertos campos, por

ejemplo, país del notificador pr¡mar¡o, iniciales de pac¡ente, indicación terapéutica, etc.

o Desconocido

o Sol¡c¡tado pero desconoc¡do

o No solicitado

o Enmascarado/oculto

El s¡stema señalará en color rojo aquellos campos mínimos necesarios para el envío del

reporte.
. lconos comunes en las d¡ferentes secciones de la plataforma:

o

o

'¡-ro.rjda 
Ab-l&Íúrb

úrd E.Üda9Éo! an §.trd
Cañ¡
d. R¡

rcoNo FUNcróN

tr Permite agregar una secc¡ón o campo correspond¡ente en donde se eñcuentre el botón.
Por ejemploi med¡camento, ¡nd¡cac¡ón terapéutica, dosit, reacclones, evaluación de

causal¡dad, etc.

Permite elim¡nar un campo o una sección completa correspondiente en donde se encuentre

el botón. Considere que, si elimina una sección o campo y éste es ¡nd¡spensable para el

envío del repone, deberá llenar nuevamente la ¡nformación solicitada.E Permite pasar a la siguiente Sección. En el módulo de carga manual no es obligator¡o llenar

completamente una sección para poder pasar a la siSu¡ente. Alf¡nal, los campos mln¡mo5

necesarios para el envío se marcarán en roio y deberá regresar a la secc¡ón correspondiente
para registrar la ¡nformación faltante o corregirla

.l Página 27 de 77 03 05
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Nombre del
Procedim¡ento:

GESNÓN DE SOSPECHA DE REACCIÓN

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

Cód¡go: PM.04.04.01

Versión:

Para la not¡f¡cac¡ón a DIGEMID de las sospechas de reacciones adversas a productos

farmacéuticos v ESAVIs de oroductos farmacéuticos cuvo TRS/TCRS/TAE sea el CENARES. sesu¡r

los sisu¡entes oasos {las ¡mágenes son referenciales):

1) Acceder al l¡nk https://ind ustryereport¡ng.who-umc.orAl directamente o a través de la

página web de DIGEMID https://www.d¡sem id. m ¡nsa.qob.pe/.

2) lngrese su usuario y contraseña en los campos correspondientes.
3) Preslone el botón lniciar ses¡ón.

"mt
Sign in with your email address

Ern¡rlAddÉss

9'

o

o

I't.:

Ministerio
de Salud
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4) Pantalla de lnic¡o:

Ver¡ficar que en el tÍtulo aparezca el Nombre de la inst¡tución: Centro Nacional de

Abastec¡m¡ento de Recursos Estratég¡cos en Salud.

5.9n ¡n
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Versión: 01
I

Eienvenido a eReporting

cñ !ñ l!/m np..¡ ¡ l[lrr d.¡ lm¡rú .l. nr.d. lru¡¡ 9.rñErn.t rcEtt.ü tdo F!i.ñGr.l
¡o. .lñp¡o. o¡ñe iodo .l eo.r. ..¡ rúro o.r oro .L

Cr}¡. u! r?or¡ E¡o t¡li. el i, ordo rr a!¡.
§í§ Fa.úi, b lúldórró ú,.F¡r. ¡Ú¡ ú! ¡r
.4.6. L ¡¡..úd [9r¡¡o.ü

¡r9. ea
c¡llrr¡rrn í. ñ tñ- ¡ra a¿ nit o ru

ar$¡ 6,.t í.6'4.roA, t t!dr..bú.r.
r§3r{ p¡. lT16, ílqr¡oó d. r.!¡5Erc ñ d.o¡
o.ñb ñ.n ¡rldñ¡.1úi h¡ ¡lb .tir.*L ¡lrr!¡r O q'x .r
|tPolraldúlc¡ol.h.rrb!r¡.b.l¡¡n .d¡d

*.r!6r .¡ b ¡¡lrB 3! tfa

MedORA

Noti.ias

N., ol.¡¡. ¿02¿.06.27

o

o

b) MedDRA: Muestra la versión actual de la term¡nología MedDRA con la que dispone el

módulo de carga manual. El idioma de MedDRA puede ser modificado en

"Configuraciones del usuario".
c) Noticias: Historial de vers¡ones y lanzamientos. Describe las últimas actualizac¡ones

lizadas a la

( j

Función Detalle
Crear nuevo reporte lngrese un nuevo reporte en el módulo de carga manual
Ed¡tar reporte Ed¡te un reporte generado previamente en el módulo de carga manual
Estado de envío En esta secc¡ón se puede rev¡sar el estado de envío de los reportes

generados y descargar el acuse de recepción electrónico.
Nulif¡car reporte Anular un reporte generado previamente.

.4....

plataforma.

Página 29 de 77 03 03
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La interfaz cont¡ene las siguientes secciones:
a) Bienvenido al eReporting: La apl¡cabil¡dad de las opciones se describen a cont¡nuac¡ón:
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Nombre del
Proced¡m¡ento:

o

En la pantalla principal se presenta las siguientes opc¡ones, algunas ya fueron descritas en la
parte anterior.

L lngreso de datos
Crear un nuevo reoorte: Permite ¡ngresar un nuevo reporte ¡nicial

ustes

o

Cú¡o ¡üdcrdrt A¡ffi
ó. R..¡r.aa E¡fiagr-ar Salá

Func¡ón Detalle

lniciar Lo traslada a la pantalla princ¡pal. Siestá

¡ngresando un reporte, cerciórese pr¡mero

de haberlo enviado y descargado antes de ¡r

a la pantalla de ¡n¡cio.

Conf¡Burac¡ón

del usuario

Para modificar el idioma de la ¡nterfaz

L¡cencia

Med0RA

Con esta opción, se ¡ngresa la l¡cencia

MedDRA, por única vez o si real¡za camb¡os

Política de

privacidad
Lo red¡r¡ge a la pág¡na web del UMC donde
se estipula la política de pr¡vacidad.

Cerrar sesión

laíracov I i¡r< ¡@ca^...r 9ob.p.

c¿r!ü E2s Ecado de cr¡r,fo t

,,¡)/r 03 02

lngrEso de dstos w C,Ig eB Efsdo de ülo t v

Cra¡r ññg ragúaL

Edilf raeort!

Raporta ¡,. saguirñiaíto

Editar reporte: Esta opción permite modiflcar un reporte previamente ingresado para f¡nes

de seguimiento.

Nulificar Reoorte: Anular un caso prev¡amente enviado.

Estado de env¡o:
Se listan los reportes cargados en los últimos 35 dfas. En esta sección, se puede

descargar el acuse de recepción electrón¡co 'Acklog" de reportes enviados.

lll Usuario

t¡kiat

Coñfigúaabnat .,Cr utuarro

tkñ<¡¡ M.doRA

¡ot6tk¡ da prlv¡ldad

linñho¡ y co¡1dkoña¡

C!fi¡r ra<¡óñ

Ministerio
de Salud

Presione esta opc¡ón s¡ requiere salir del

sistema.
S¡ está ¡ngresando un reporte, cerciórese
primero de haberlo env¡ado y descargado

antes de cerrar la sesión.

I

,, ,l
Página 30 de 77
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5) Crear un nuevo reporte
Secciones del reporte:
a) Adm¡nistrat¡vo:

i) lnformación del reporte:
(1) Tipo de reporte: eleg¡r entre:

o

(a) Reporte de estudio: Reporte que se deriva de cualquier estud¡o de

vigilancia de la seguridad de medicamentos o vacunas y también para

reportes derivados de un sistema de recopilación. Excepto los reportes que

derivan de ensayos clínicos ya que s¡gue el proceso establecido por el

lnstituto Nacional de Salud (lNS).

lnformation del reporte

Tipo d€ r€porlc

Cuando corresponde un reporte de estudio: Completar la información

referente a:

(¡) T¡po de estud¡o.
(ii) Nombre del estudio.
(iii) Nombre del estudio del patrocinador.o

R.port capoof¡ñ.o
R.portc d. cstudo
Otro
No dirpordbl. p.r. .l r.r¡itcnt! (d.i.ooo<ido)

Página 31de 77
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o

o

Versión: 01

lnformation del reporte

ñuñ..o.1. 6lU¿ro.r.l p.rrd'ñ..1ór

R.9¡rtro d.¡ 6!udE

E
FÉh..ñ q!. < r..lb¡o.l Eporr. po. p.rlr,. vcz t«h. d. ¡.lnldm.(¡d ür r..1.ñr.

¿E i. o.o <ümp¡.lor.dr.n6 kx.¡É pr. *. u^ r.F.r. S,. p.<¡...r.ñ.¡(m pdd¡r.r¡.I

si

Para not¡ficaciones de literatura, se elegirá Reporte espontárreo. Además,

deberá agregar necesariamente la referencia bibliográfica de donde se obtuvo
el caso, colocándola en el campo Referencias bibliográflcos (ver Referencias

bibliográficas).

Referencias bibliográfi cas

R.f..anaL bl659rfft. dcr.o.B¡h

Rcf ctG¡.i¿ bibliog¡.fr.

Arr¡atÉ y,rlrlt Ju do<um.nto o Qe!ll({.

E

(i Página 32 de 77 0300

Ministerio
de Salud

C-Úo t¿.csrf¿.^lal¡tIt5
d.RcrECñaaÉ.a-f

(b) Reporte espontáneo: Cualquier comunicación en la cual el

informante/not¡ficador describe un reporte de caso individual de SRA o

ESAVI relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.

6,

)
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Nombre del
Procedimiento:
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Versión:

o

(2) Fecha en que se recibió el caso por primera vez:

Fecha de conocim¡ento por primera vez por el responsable de Farmacovigilancia

con la información mínima (dÍa cero).
(3) Fecha de lnformación más reciente: Corresponde a la fecha cuando el Equipo

de Fa rmacovigilancia y Tecnovigilancia recibió la última información que dio

origen al respectivo segu¡m¡ento de un caso.

La fecha de notificación ante la autoridad corresponde al día que está realizando

la captura del caso y envío del reporte y esta se proporciona automát¡camente

al CENAFyT cuando se hace el envío del caso.

(4) ¿Este caso cumple los crlterios locales para ser un reporte que precisa atenc¡ón
priorltarla?
- colocar "Sl": para notificaciones graves que tengan consecuencia muerte y

aquellos que cumplan el criterio dos casos Sraves o más, semejantes en el

mismo lugar, con el mismo medicamento o vacuna y del mismo lote.
- Colocar "NO": para not¡ficac¡ones qraves con otras consecuencias d¡stintas a la

muerte y para notificac¡ones claslficadas como no graves.

o

.;" /

Córúo tladúd. Ab¡G¡rED
d. Raqraa E¡taaagÉ4.r §ú¡l
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(5) ldentificador de caso único mundial (WWUID, por sus siglas en inglés).

(6) ldentificador Único del Reporte de Seguridad (SRulo, por sus siglas en inglés).

El WWUID es el primer ¡dent¡ficador que se le asigna al reporte. El SRUID Es otro
identificador que se le puede asignar a un caso siguiendo el mismo formato que

el WWUID. El identificador único del reporte de seguridad y el número de

¡dentif¡cación único mundial corresponderá al m¡smo código de ¡dentificac¡ón

por lo que tendrá que repetirse.
Estos campos no son campos ed¡tables cuando se real¡cen los sequimientos. Dor

lo oue se debe tener especial cuidado en inqresarlos correctamente oues no se

pueden modificar ooster¡ormente.

El ¡dentificador tiene la s¡guiente estructura:
PE - CENARES - Secc¡ón variable

Sección variable: consta de un número consecutivo de al menos 5 dígitos el cual

debe ser único para cada caso. El primer reporte que ingrese en el módulo de

carga manual será el 00001, el segundo 00002 y así sucesivamente.

L
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Versión:
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F1

carto taÉ{r.¡dóA!ffi
da R..úro¡ ÉaüaLlad ó Sal¡,

o

ldéntlic¡dor un¡co del r.pon. de 5€guridad

PE - CENAÁEs

Númcro da idcntificácion unico mrrndr¡l

PE - CENARES

Otro5 identific¡dores de (aro an transmirioner antariores

Fueote ldentific¿dor de caro

tr
E
Númém dc idÉñtificrcióñ d€l rcporté üñcul¿do a .rt Épo.tc

f¡
E

o

(7) Otros identificadores de caso en transmis¡ones anteriores: En "ident¡f¡cador

de caso" colocar la codificación ingresada a la base de datos de

fa rmacovigilancia, se8ún lo descrito en PM.04.04.08 Gestión de base de datos
de farmacovigilanc¡a y tecnov¡gilanc¡a.

En este campo pueden incluirse códigos, lD generados en otros sistemas, como
codif¡caciones establecidas para notificaciones de actividades adicionales de

fa rm acovigila ncia como parte de los Planes de Gestión de Riesgo (PGR).

(8) Número de ident¡f¡cación de reportes que están v¡nculados con este reporte:
Cuando tienen casos que se relacionan de alguna manera con el que está

reportando (por ejemplo, SRA que sucedió en una familia), coloque los códigos

de los casos relacionados.
(9) Referencias de Blbliográficas: Este campo solo será utilizado si se reporta un

caso de literatura (ver tipo de reporte) y deberá colocar la referencia
bibliográfica de donde obtuvo el caso. Ut¡l¡zar el estilo Vancouver para colocar
las referencias de literatura.
Opcionalmente, es posible agregar archivos de las referencias de l¡teratura del

caso (en el idloma original), s¡empre y cuando no se vulneren los derechos de

autor del documento para compartirlo. Para cargar un archivo arrástrelo y
suéltelo sobre la sección gris o ábralo desde su explorador de archivos con la

opción "Arrastre y suelte su documento o Explorar". Agregar las referencias de

literatura en formato PDF.
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Nombre del
Procedimlento:

Código:

Versión:

o

Referencias bibliográfi cas

Rcfcr.od. b¡bl¡ogr¿r<. do.onocir¡

R.f.rcnci¡ bibliogr¡f '(.

Arr.st¡r y §.¡clt rl¡ do(uñlnto o EftrhfX

E
Dar clic en el botón sigu¡ente.

i¡) Fuente pr¡mar¡a

lnformación referente al notificador primario/original o ¡nformante.
(1) Fuente pr¡maria para fines retulatorlos: Habilitar.necesariamente esta opción.

La fuente principal de información es la persona que proporciona los hechos

sobre el caso. En el caso de múlt¡ples fuentes, la "Fuente primaria para fines
regulatorios" es la persona que primero informó los hechos al rem¡tente. El

reporte solo deberá tener una fuente primar¡a para fines regulatorios.

(2) Calificación: Corresponde al perfil del notificador primario (informante). Campo

obligator¡o. Eleg¡r entre:
(a) Médico.
(b) Farmacéut¡co.
(c) Otro profesional de la salud.
(d) Abogado.
(e) Consumidor o no profesional de la salud. El¡ja esta opción si el notificador

primario (¡nformante) es el propio paciente/consum¡dor o algún familiar de

éste.
(3) Pafs: Por defecto elegir Perú. S¡n embargo, en algunas ocas¡ones el país del

notificador puede ser diferente s¡, por ejemplo, un pac¡ente/consum¡dor

adquiere un medicamento en otro país y el evento/reacc¡ón sucede en Perú.

(4) Los sigu¡entes campos sobre el informante no son necesarios, sin embargo, se

adaptaron a la normat¡va nacional:
(a) TÍtulo: Reg¡stre el N" de notificac¡ón.
(b) Nombre: Registre el nombre del RFV.

(c) Segundo nombre: si apllca.
(d) Apellidos: Apellido del RFV.

o

( I
\
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Nombre del
Procedim¡ento:
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Código: rVersión:

o
Fr¡cntc prirñar¡a

w ¡64 ,rr¡l¡ Ora tL6 ra¡¡eror

a

,ooe,nr{r.úoe

EETIT EE

(e) Organización: "Centro Nac¡onal de Abastecimiento de Recursos EstratéBicos

en Salud" o "CENARES".

(f) Departamento/área.
(g) calle.
(h) Ciudad.
(¡) Estado o Prov¡ncia.

U) Código Postal: Dejar en blanco.
(k) Teléfono.

Puede agregar otras fuentes pr¡mar¡as con la opción "agregar fuente primaria",

sin embargo, el reporte solo debe tener hab¡l¡tado una fuente primaria para

f¡nes regulator¡os.

o

,,.\
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PM.04.04,01Nombre del
Procedimiento;

Código:

o

Vers¡ón: 01

b) Paciente

i) Características del paciente: Un reporte válido debe contener al menos un

¡dent¡ficador de paciente, el cual puede ser: in¡ciales, sexo y fecha de nac¡miento o

eda d.

(1) Nombre o iniciales: ReB¡strar in¡ciales de apellido paterno, materno y nombre(s)

en ese orden, o en caso de EPA, el código de identif¡cación del paciente.

(2) Sexo.

(3) Fecha de nacimiento.
(4) Edad al momento de presentar la reacción/evento.
(5) Grupo etario.
(6) Periodo de gestación cuando se observó la reacc¡ón/evento en el feto: Colocar

el valor y elegir la unidad de tiempo del catálogo.
(7) Fecha de la últlma menstruac¡ón: Si no cuenta con la fecha completa, puede

ingresar sólo uno (año) o dos campos (mes y año).
(8) Peso.

(9) Altura

o
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Los s¡guientes campos no son relevantes para la calidad del reporte, sin

embargo, s¡ cuenta con la información, incluirla o simplemente dejar los campos

en bla nco:

(1) Número de colegiatura del médico general.
(2) Número de reglstro del especialista.
(3) Número de registro hospitalario: Corresponde al número de la historia clínica.
(4) Número de lnvestigaclón: Para ¡dent¡ficac¡ón del pac¡ente en EPA.
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Procedimiento:

Código:

Versión:

o

C¿raderísti<as del pa<¡ente
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o

,
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ii) En caso de muerte. Si el desenlace de la reacción/evento es muerte, proporcione la

sigu¡ente información:
(1) Fecha de la muerte: S¡ no se cuenta con la fecha completa, ingresar sólo uno

(año) o dos campos (mes y año).
(2) Causa de muerte como fue reportada por la fuente prlmaria: S¡ se cuenta con

la información, colocar el TP de MedDRA de la causa de muerte.
(3) Se realizó la autopsia: Si se cuenta con la información para afirmar o negar,

proporcionarla. Si elige "Sí", pudiera proporcionar información del siguiente

campo:
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Procedimiento:

GESTIóN DE SOSPECHA DE REACCIÓN

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACÉUTICOS
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01Versión:

o

) Mmhi*.üvo

c.rxll út¿6 ó!r 9r¿..

En caso de muerte

) Raaaod!6

, Doc.m.rn6 ¡ddri!.r..
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E
¿9 É.¡¿o l¿ &tope¡?
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E
Eq

(a) Causa de muerte, como se notificó en la autops¡a. S¡ se cuenta con la
información, coloque el término PT de la causa de muerte.

iii) Progenitor: Cuando el neonato o feto, está expuesto a uno o var¡os med¡camentos

a través de los padres, presenta un evento/reacción dist¡nta del aborto espontáneo

temprano/muerte fetal, se debe proporcionar información tanto del neonato/feto
como del padre y madre en el m¡smo reporte.
(1) ¿Es este un caso padres e hijos?

Aparece automáticamente marcado "No". De¡ar esta opc¡ón s¡ no cumple lo
descrito como progen¡tor.

5¡ el¡8e "Sí", se desplegarán campos adic¡onales sobre el padre/madre que fue

la fuente de exposición al med¡camento sospechoso. Si cuenta con la

información, proporcione la mayor información posible.o

rftt. -

.-A
")
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Versión:
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A ntecedentes de medicamentos relevantes de la madre

Proporcionar información sobre los medicamentos previos del progenitor, es

decir, aquellos que ya no se admin¡stran almomento del evento/reacción.
(a) Nombre del medlcamento: Según se reportó. Por parte del not¡ficador

pr¡mar¡o.

(b) lndicación (MedDRA): Proporcionar el término LLT de MedDRA de la

¡ndicación terapéutica o parte de este y oprima el botón "busca/'; elija el

término deseado una vez desplegado el resultado.
(c) Reacción (MedORA): S¡ el/la progenitor/a presentó alguna reacción con el

medicamento prev¡o, proporcionar el término LLT de MedDRA de la

reacción o parte de este, y oprima el botón "buscar''; elegir el término
deseado una vez desplegado el resultado.

(d) Fecha de inlclo: Proporc¡onar la fecha cuando in¡ció la med¡cación previa

relevante del progenitor. S¡ no cuenta con la fecha completa, puede ¡ngresar

sólo mes y año o solo año.

.\!.t
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tr
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E
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(e) Fecha de finalización: Proporcionar la fecha finalizó la medicación previa

relevante del progen¡tor.5¡ no cuenta con la fecha completa, puede ingresar

sólo mes y año o solo año.

H¡storia clínica de los padres

(a) H¡stor¡a clínica relevante y condiciones concurrentes de los padres:

Proporc¡onar informac¡ón sobre historial médico relevante del progen¡tor.
(b) lnformación estructurada sobre la historia clínica relevante de los padres:

Estructure cada una de las enfermedades y condiciones concurrentes de la

historia clínica del progenitor. Oprima e¡ icono "+" para abr¡r la sección.
(¡) Histor¡a clínica (enfermedad/procedim¡ento quirúrgico/etc).

Proporcionar el término MedDRA (LLT), o parte de este, y opr¡m¡r el

botón "Buscar''; eleg¡r el térm¡no deseado una vez desplegado el

resultado.

o

I
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\
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PM.04.04.01Nombre del
Procedimiento:

Código:

Versión: t01

o

(ii) Comentario del médico: Agregar comentar¡os adicionales del médico

tratante sobre el término proporcionado.
(iii) Fecha de inicio: Proporcionar la fecha de inicio de la enfermedad

descrita en MedDRA. S¡ no cuenta con la fecha completa, puede

ingresar sólo mes y año o solo año.
(iv) Continúa: Si elige "5í", dejar en blanco el campo "Fecha de término".
(v) Fecha de término: Proporcionar la fecha de término de la enfermedad

descrita en MedDRA. Si no cuenta con la fecha completa, puede

ingresar sólo mes y año o solo año.

Histori¡.liñic¿ de lo5 p.drcs

((urneleb''.óñ

lnlorñacrón c5tru(rurad¡ robr. la hstori. <lini.. relev.nt. d. lo! pád..1

htr.rt¡.tr.É.r..rLú I

n:o!glujo.d.kllMdt]{¡!

E

@
Dar clic en 'Siguiente"

b) Medicamentos
i) Nombre del medicamento, tal cual fue reportado por la fuente primaria: colocar

el nombre comercial si dispone de ese dato y entre paréntesis la denominación
genérica. Si reporta un medicamento con más de un lFA, NO debe hacer un reporte
por cada IFA que compone el med¡camento.

¡¡) Caracter¡zación del rol del medicamento: Eleg¡r entre:

. --11) 
Sospechoso.

.\,

o

(
a

./.
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Nombre del
Procedimiento:
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Versión:

o

(2) Concomitante.
(3) lnteracción: S¡ elige esta opción debe tener al menos dos medicamentos

interactuantes.
(4) Med¡camento no adm¡nistrado: Dejar en blanco

i¡i) Acclón tomada con el medicamento. Eleg¡rentre: Fármaco retirado, Dosis reducida,

Dos¡s aumentada, Dosis no modif¡cada, Desconocido, No apl¡cable.

iv) Número de autorizac¡ón/solicltud: Número de reg¡stro san¡tar¡o del

medicamento/vacuna del medicamento sospechoso.

v) Pafsdeautorización/solicitud.
vi) Nombre del titular/solic¡tante: colocar "CENARES".

vii) lnformación adicional del medlcamento: En este campo de texto I¡bre se puede

agregar informac¡ón que no se haya pod¡do a8regar en los campos que integran la

sección de Med¡camento. Por eiemplo, la fecha de caducidad del medicamento.

o
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Versión:

o

vi¡¡) hdicac¡ón: Tal cual fue reportada por el notificador pr¡mario. Colocar el PT de
MedDRA de la ¡ndicación terapéutica para la cual se está dando el medicamento.

lndicaciones según lo notificado por la fuente primaria

l¡df(rih m c5pcciñ¡r.

hdk¡<ióo

ln{ k¡<ió,n (MédORA)

a

E
ix) Dosis.

(1) Número de lote.
(2) Dosis: colocar el valor y seleccionar la unidad de medida del catálogo. Para el

caso de medicamentos con más de un IFA podrá expresarse como unidad de
medida de dosificación (DF: dosage form).

(3) lntervalo de dosificación: Colocarel valor y selecciona r la unidad de tiempo del
catálogo.

(4) Texto de dosificación: Este campo de texto l¡bre permite ingresar la dos¡s tal
cual fue reportada por el notificador. 5i se cuenta con duración del tratam¡ento,
colóquelo aquí.

(5) lnicio de adm¡nistrac¡ón: Si no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar
sólo uno (año) o dos campos (mes y año).

(6) Fin de administración: Si no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar
sólo uno (año) o dos campos (mes y año). S¡ continúa con el tratamiento, dejar
en blanco.

(7) Duración: Colocar el valor y seleccionar la unidad de tiempo del catálogo.
(8) Vía de administrac¡ón: Utilizar el catálogo para elegir la vía de adm¡n¡stración.
(9) vía de administración en texto: usar este campo de texto libre solo si no

encontró la vía de administración específica en el catálogo o el¡gió Otro.

S¡ tiene más de un régimen de dosificación para el mismo med¡camento, por

ejemplo, diferentes posologías, lotes, fechas de administrac¡ón, etc.), puede agregar
con el ícono "+" en vez de agregar otro medicamento.
Para poder agregar más medicamentos sospechosos o concomitantes el¡ja la opción
"Agregar medicamento".

o
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i) Reacción/evento tal cual fue reportado la fuente primaria: En este campo de texto
libre se colocará el término l¡teral de la reacción/evento, tal cualcomo lo reportó el

not¡f¡cador primario y, además, se colocará entre paréntesis, su correspond¡ente LLT

de MedDRA. Ver¡f¡car que se mantiene el campo Spanish; Castilian (spa).

En caso cuente con licencia MedDRA, y haya realizado la activación, realizar la
cod¡ficación de la reacción en la sección Reacción/evento (MedDRA).

En esta sección NO DEBE REGISTRAR los medicamentos admin¡strados al paciente

para el tratam¡ento de las reacciones/eventos.

¡i) Traducc¡ón de reacción/evento según lo informado por la fuente primar¡a: Dejar

el campo en blanco.

¡ii) Reacción/evento (MedDRAl: Podrá codificar la reacción/evento en este campo solo

s¡ cuenta con la licencia de MedDRA y ya realizó la activación.

iv) País donde ocurrló la reacción/evento: Elegir Perú. Puede haber excepc¡ones, por

ejemplo, paciente adquirió el med¡camento en otro país y la reacc¡ón se presentó

en Perú.

v) lnicio de la reacción/evento: Si no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar

sólo uno (año) o dos campos (mes y año).

vi) Fin de la reacción/evento: Si no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar

sólo uno (año) o dos campos (mes y año). Si el evento/reacc¡ón continúa dejar en

blanco.

vii) Duración: s¡ el not¡ficador primario proporc¡ona la informac¡ón o si las fechas de

inicio y término del evento/reacc¡ón lo perm¡ten, establecer la duración de este.

viii) Resultado al momento de la última observación. Elegir entre:
(1) Recu pe rado/ Resue lto.
(2) Recuperando/Resolviendo.
(3) No recuperado/No resuelto/En curso.
(4) Recuperado/Resuelto con secuela.
(5) Fatal.

(5) Desconocido.

ix) Confirmación médica por un profesional de la salud: Por lo general se considera

confirmado cuando el not¡f¡cador primar¡o es un médico u otro profesional de la
salud. Sin embargo, tamb¡én se puede considerar confirmado si un consumidor
proporciona documentac¡ón médica (por ejemplo, datos de laboratorio) que

respalden la aparición de un evento/reacción y que ¡nd¡que que un profesional de

la salud identificable sospecha una relación causalentre un med¡camento y la SRA

notif¡cada.

x) ¿Es esta una reacción/evento trave?: Conforme a la clasificación de gravedad,

según lo indicado en la normativa vigente, establecer si es un caso grave o no. Si

claslfica como grave, elegir necesariamente al menos uno de los siguientes criterios

de gravedad:

(1) Amenaza a la vida

.-(4 causa de muerte
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o

o
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(3) Causó o prolongó la hospitalización
(4) Discapacidad/ incapac¡dad
(5) Anomalía congén¡ta/defecto de nacimiento
(5) Otra condición médicamente ¡mportante

o
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Para agregar más reacciones/eventos el¡ja la opc¡ón "Agregar reacción".
Dar clic en el botón "S¡gu¡ente".
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d) Reacción a un medicamento

i) Reexposición
(1) ¿El pac¡ente fue reexpuesto al medicamento?: s¡ se cuenta con información

que dé indicio de una readmin¡stración, elija "Sí". Si la informac¡ón no lo señala,

dejar en blanco. Si elige "Sí", debe llenar el campo "Resultado de la

reexpos¡ción" que se habilitará, debiendo elegir entre:
(a) La reacc¡ón se repitió: Corresponde a una readmin¡stración posit¡va.

(b) La reacción no se repit¡ó: Corresponde a una readministración negativa.

(c) Resultado desconoc¡do.

Dado que eReporting lndustr¡a solicita información de readministrac¡ón, tanto
para medicamentos concom¡tantes como para los sospechosos y solo es de

¡nterés para el CENAFyT la readmin¡stración para medicamentos sospechosos,

deiar en blanco los campos de readm¡n¡stración de los medicamentos

concom¡tantes.

o

¡A ,.d.nb ñr. t Blrlo ¡ fllrt¡ílnto?

tv

k& L¡r..b & 5 r.r¡d¡<rúr

¡.aa¡áá ¡h rú|üt

ElE
ii) lntervalo de tiempo: lntervalo entre la administración del medicamento y la

aparición de la reacción/evento.
(1) T¡empo desde la pr¡mera dosis y el ¡nic¡o de la reacción. Colocar el valor y

seleccionar la unidad de tiempo del catálogo.
(2) Tiempo desde la última dos¡s y el in¡c¡o de la reacción. Colocar el valor y

seleccionar la unidad de t¡empo del catálogo.

@
-'..Oar clic en el botón "S¡guiente".
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¡) Resultados de pruebas

(1) Nombre del anállsls: colocar el término MedDRA correspondiente para el

anál¡sis en cuest¡ón.
(2) techa de la prueba: Si no se cuenta con la fecha completa, puede ¡ngresar sólo

uno (año) o dos campos (mes y año).
(3) Resultado de la prueba: En el campo de texto l¡bre coloque el valor y elija del

catálogo la unidad de medida. Puede utilizar los símbolos =, >, <, ), o ( Qu€

encontrará en el catálogo ubicado a la izquierda del texto l¡bre.

(a) Código del resultado de la prueba: Permite asignar un elemento descr¡ptivo
para indicar el resultado del análisis:
(a) Positivo
(b) Negativo
(c) Lím¡te

(d) No concluyente
(5) Texto del resultado de la prueba: Si no le fue pos¡ble colocar el resultado del

análisis en el campo estructurado resultado de la prueba debido a que no

encontró la unidad de med¡da en el catálogo, colocar el resultado en este campo

de texto libre expresando la unidad de medida. Si ut¡l¡zó el campo resultado de

prueba, dejar este en blanco.
(6) Valor bajo normal: En este campo debe colocar el "valor más bajo" en el rango

normal para la prueba, el cual suele ser publicado por el laboratorio que

proporcionó el resultado.
(7) Valor alto normal: En este campo debe colocar el "valor más alto" en el ran8o

normal para la prueba, el cual suele ser publicado por el laborator¡o que

proporcionó el resultado.
(8) Comentarios: S¡ se cuenta con más ¡nformación sobre la prueba realizada, que

no esté incluida en los campos estructurados, colocarla en este campo de texto
libre.

Para agregar más pruebas de laboratorio eleg¡r la opción "Agregar resultados

de la prueba".

Dar clic en el botón "Sigu¡ente".

,/
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Historial de medicamentos: Corresponde a medicamentos relevantes que

consumió el pac¡ente previo a la presencia de la reacción/evento y que ha dejado
de consumir. De cont¡nuar con el tratam¡ento, este corresponderá a un producto

farmacéut¡co concom¡tante y debe registrarse en la sección "Medicamento".
(1) Nombre del medicamento según se reportó: Colocar la denom¡nac¡ón dist¡ntiva

si cuenta con ella y entre paréntes¡s la denominación genérica.

(2) lndicación (MedDRA): Proporc¡onar el LLT de MedDRA de la indicación

terapéutica y opr¡ma "buscar", elegir el término deseado una vez desplegado.
(3) Reacción (MedDRA): Si el paciente presentó alguna reacción/evento al

producto farmacéut¡co proporcionar el LLT de MedDRA o parte de ésta de la
reacción/evento y oprima "buscar", elegir el térm¡no deseado una vez

desplegado.
(4) Fecha de inicio: S¡ no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sólo uno

(año) o dos campos (mes y año).
(5) Fecha de finalización: S¡ no cuenta con la fecha completa, puede ingresar sólo

- ---uno (año) o dos campos (mes y año).

t!

\'':

\
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Para agregar más med¡camentos del tratamiento méd¡co previo elija la opción
"Agregar h¡storial de medicamentos".
Dar clic en el botón "s¡guiente".
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iii) Historia clínica
(1) iSe reportó historia clínica relevante? Si elige "Sí", se habilitaría la sección

"Hlstor¡a Clínica del paciente".
(2) H¡stor¡a clínlca relevante y condiciones concurrentes (sln inclu¡r

reacción/evento): Campo de texto libre que corresponde a los antecedentes
clín¡cos relevantes (que ayude a la evaluación causal) de la historia clínica y

cond¡c¡ones concom¡tantes (enfermedades, condiciones como embarazo,

c¡rugías, trauma psicológico, factores de riesgo, entre otros) del paciente.

Colocar el (los) TP de MedDRA de las condiciones relevantes en cuest¡ón. 5¡ no

cuenta con información sobre la historia clínica del pac¡ente, deiar en blanco.
(3) lnformación estructurada sobre la historia clfnlca: En esta sección se debe

estructurar cada enfermedad, síndrome, procedimiento quirúrgico, etc., que

describió en el campo anter¡or.
(4) Historia clínica (enfermedad/procedimiento qu¡rúrg¡co/etc.): Proporc¡onar el

LLT de MedDRA o parte de este de la enfermedad y oprimir el botón, elegir el

término deseado una vez desplegado el resultado.
(5) Fecha de ¡nic¡o: Proporc¡onar la fecha de inicio de la enfermedad descrita en

MedDRA. Si no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar sólo mes y año

o solo año.

(5) Continúa: Si elige "Si", dejar en blanco el campo sigu¡ente "Fecha de término".
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(7) Fecha de térmlno: Proporcionar la fecha de térm¡no de la enfermedad descrita

en MedDRA. S¡ no se cuenta con la fecha completa, puede ingresar sólo mes y

año o solo año.

f. r!9ortó l*adi. dir¡.. d*¡r.?
al No

Historia clfnica del paciente

tlbtorl. df¡lo r.l.lrrft y <oñ.t¡dorf,r (orxl¡flnLt (in lr(uir r..(dirvdanto)

lnformación elructurada sobre la historia clínica
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Dar clic en el botón "Sigu¡ente".
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Es importante que el Equ¡po de Farmacovigilancia y Tecnovig¡lancia de la D¡recc¡ón

Técnica del CENARES establezca la clasificación de causalidad en esta secc¡ón.

i) Método de evaluación: Colocar en el campo de texto libre el nombre de la

metodología utilizada, por ejemplo, Karch & Lasagna modificado, causalidad de la

OMS, causalidad de ESAVI de la OMS.

ii) Fuente de evaluación: En primera ¡nsta ncia, debe colocarse la evaluación del Equipo

de Farmacov¡gilanc¡a y Tecnovig¡lanc¡a de la Direcc¡ón Técnica del CENARES, pero

también puede agregar la evaluación del notificador primario (informante) sicuenta
con ello.

iii) Resultado de la evaluación: Colocar en el campo de texto l¡bre el resultado de la

evaluación para cada reacción/evento de acuerdo con la metodología que se utilizó.
Para poder colocar el resultado, es necesario que haya ingresado al reporte al

menos un medicamento sospechoso o dos interactuantes.

Para agregar más evaluaciones de causalidad elija la opción "agregar evaluación de

causalidad". S¡ se cuenta con una evaluación, por ejemplo, del médico informante,

agregarla; coloque notif¡cador primar¡o en "Fuente de Evaluación".
Dar clic en el botón "Siguiente".

Resultado de evalu¿ciones

A ,l.r-o ó l¡ G,r¡¡dóñ rar.r ¡ n5G ui nrL¡nú'6 r6p6!oF s Lr .r !r¡ña.,ó. 4lr¡§
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g) Caso narrativo
i) Caso narrat¡vo: Colocar la narrativa del caso con las palabras y frases utilizadas por

el not¡ficador primario/original (tal cual fue not¡ficado por éste), manteniendo la
narrativa or¡ginal. Citar las manifestaciones clín¡cas. lndicar el diagnóstico clínico de

certeza y/o presuntivo que motivó la medicación y posteriormente los signos y

síntomas de la reacción/evento adverso. Si se detecta un efecto terapéut¡co no

conocido hasta la fecha, puede indicarse en este espacio. En caso de tratarse de

malformaciones conBén¡tas, precise el momento del embarazo en que ocurrió la

exposición al medicamento o vacuna sospechoso.

t
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S¡ el caso se considera cerrado, o requerirá seguimiento, debe especificarlo también

en este campo. Dado que este campo tiene un límite de 20 mil caracteres, ex¡ste la

posibilidad de que para algunos casos narrat¡vos muy extensos este campo sea

insuficiente. Puede utilizar el campo Resumen del caso y comentarios del notif¡cador

en id¡oma nat¡vo para continuar con el texto del caso.

o
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En este campo tamb¡én colocar los medicamentos para tratar la reacción/evento

adverso.

Si reoorta otro oroblema de securidad relacionado con el uso de medicamentos v

vacunas, debe describir de oue oroblema se trata (sobredosis, sospecha de

falsificación, mal uso, abuso, error de medicación, uso fuera de indicación,

expos¡ción ocupacional, entre otros).

Cuando inBresa información de seguimiento en este campo, colocarlo debajo de la

información inicial o el segu¡m¡ento anter¡or, separándolo de la sigu¡ente manera:

Segu¡miento 7,2, 3, 4, etc., información recibida el día...
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Re¡umen narr¡tivo del caso y otra información
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Resumen del caso y com€ntarios del notiñcador en idioma nativo

&*¡ñ.i dd <5o y (omcnt .16 d.{ notiñ¿¡(b. o

E

@
i¡) Terapias concomitantes: Habilitar la casilla si el reporte describe terapias

concom¡tantes al momento de la reacción. Todos los detalles de estas terap¡as

deben proporcionarse en el campo "Caso narrat¡vo". lncluso s¡ solo se conoce el

nombre de la terapia.
iii) Comentarios de notif¡cador: En este campo puede agregar comentarios ad¡ciona les

que aporte el notificador primario en caso de contar con ellos. Dado que la

normatividad de fa rmacovigilancia sol¡cita la gravedad (leve, moderada o grave), en

,---este campo también agregar necesariamente esta informac¡ón.

o
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¡v) Comentarios de CENARES: Comentarios adicionales que pudiera aportar el Equipo

de Farmacovigila ncia y Tecnovig¡lancia de la Dirección Técnica del CENARES o en el

caso de EPA, los comentar¡os del patrocinador del estud¡o.

v) Resumen del caso y comentarios del notificador en idioma nativo: No utilizar, dejar

en blanco, a menos que el caso narrativo tenga más de 20 mil caracteres y la
capacidad de información en el campo "Caso narrativo" sea insuf¡ciente.

Dar clic en el botón "S¡gu¡ente"

h) Documentos adicionales
Esta sección permite cargar documentos relevantes para la evaluación del caso. Algunos

ejemplos pueden ser (pero no se limitan a estos):

i) Resultados de pruebas.

ii) Certificado de defunción.
i¡¡) Cartilla de vacunación.

Colocar en el campo de texto libre el nombre del documento y cargar el archivo en

formato PDF, ya sea arrastrándolo y soltándolo en la secc¡ón Bris o abriéndolo desde su

explorador de archivos.

Doaunréñto adiaionál ¡

EEqÁare¡f doc.r<do e c:r.!

Es necesario que los documentos que requiera adjuntar se encuentren en formato PDF

y que no excedan los 2 MB para poderlos cargar sin problemas.

S¡ requiere adjuntar más documentos, lo puede hacer con la opción "agregar
documento adlclonal".
Dar cl¡c en el botón "Sigu¡ente".

i) Env¡ar reporte
Para poder env¡ar el reporte, es necesario que haya registrado la información mínima

requerida por el s¡stema. Si no se ha realizado, en esta sección se l¡stará la información

o

\
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faltante o errónea, la cual se debe completar o revisar. También se presentará en color
rojo la información faltante en las d¡ferentes secciones que conforman el reporte.
Cuando ya tenga lista la información de su reporte, de clic en "Envia/'.

C.úo i¡-rdiló Abúr¡?Erb
& R.cúr4 E.t¡rali:6ú S-,

o
E

Al opr¡mir "Descarga", se descargará el archivo XML. Guardar este archivo en la carpeta

en red Ruta: L:\Dirección Técnica\4 FARMACOVIGIIANCIA Y TECNOVIG ILANCIA\s.

Notif¡caciones, ya que deberá utilizarlo si requiere realizar un segu¡miento del caso. Por

defecto, el sistema nombrará el archivo con el Número de ident¡ficac¡ón único mundial.

También, en esta secc¡ón de "Estado de envío", revisar la hora de envío de sus reportes
señalada en la columna hora de envío y de finalización, la cual está ajustada al horario
de Perú.

o
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Una vez enviado el reporte se mostra rá una ventana la cual puede utilizar como un acuse

de envío, ya que proporciona un ident¡f¡cador de envío.

Es imoortante no cerrar esta ventana. no cerrar sesión. no ¡r a la oágina de in¡cio v no

cambiar de oestaña sin antes haber descargado el archivo del reoorte.

j) Descargar reporte
Una vez enviado el reporte, descartarlo inmediatamente, ya que será la única forma de

obtener este arch¡vo XML del caso y de realizar un seguim¡ento correspondiente. La

información que se generó durante la captura del reporte se descargará en un fichero
XML.

Ad¡c¡onalmente, eReporting lndustr¡a proporc¡ona acuses de confirmación conocidos

como acknowledgement log (acklog) de los reportes capturados, los cuales estarán
disponibles solo por 35 días una vez realizado el envío de la notificación. Descargarlos

en la sección "Estado de envío" del menú superior derecho. Descargar inmediatamente
el archivo xML como el acklog.

Diferenc¡ar el archivo XML (obtenido del reporte que se descarga tras el envío y que es

fundamental para seguimientos posteriores) de los acuses de recibo (acklog). Para

éfectos de seguim¡ento, No se usar el archivo de acuse (acklog).

\

/
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2l Editar un reporte

Esta opc¡ón permite editar un reporte ya generado en el módulo de carga manual para

agregar información con fines de seguimiento.
Por ejemplo, se tiene (no es limitat¡vo):
a) Fechas de inicio y término de la reacción

b) Fechas de adm¡nistrac¡ón de medicamentos
c) Adición de medicamentos concomitantes
d) Adición de enfermedades concomitantes
e) Adición de resultados de laboratorio

RECUERDE: Un reporte de seguim¡ento es aquel en donde se agrega o completa ¡nformación

importante para la evaluación de causalidad del caso.

o
Ed¡tár rcport

I
I
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Elegir la opción "Ed¡tar reporte" del menú superior.
Cargar el arch¡vo xM L generado en el somet¡m¡ento inicia I o seBuim¡ento anter¡or, gua rdado

prev¡amente en la carpeta de red en L (Ruta: L:\Dirección Técnica\4 FARMACOVIGILANCIA

Y TECNOVIGILANCIA\s. Notif¡cac¡ones), ya sea arrastrándolo y soltándolo en la sección gris

o abriéndolo desde su explorador de arch¡vos.

Esperara que cargue el reporte. lnmediatamente se abrirá el reporte con todas las secciones
que lo componen, hab¡l¡tadas para edición.
Agregar la nueva información o mod¡ficac¡ones respectivas del seBuim¡ento en los campos

correspond¡entes, entre ellas es fundamental actualizar la fecha de información más

reciente que corresponde a la fecha cuando el Equipo de Farmacovigila ncia y Tecnovigilancia

recibió el reporte de seguim¡ento. Es importante que, en el seguimiento, además de agregar

la nueva información en los campos específicos, también actualizar el caso narrat¡vo con la

nueva información. Para separar la ¡nformación de la inicial o los seguim¡entos anter¡ores,
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utilice una línea y coloque la nueva información debajo, agregando el texto: Segu¡miento 1,

Seguimiento 2, según corresponda (ver ítem h. Caso narrat¡vo).

Una ve¿ concluido la captura de información de segu¡miento, env¡ar el reporte y descarBar

el archivo XML correspondiente. Recuerde que, s¡ no descarga el archivo, no podrá real¡zar

el seguim¡ento posterior.

3) Nulificar el reporte
Permite la anulación de reportes directamente desde la plataforma para los usuarios de

ambos módulos, por ejemplo, se ingresó un reporte erróneo o un reporte duplicado.
lngresar desde ¡a pantalla principal a la opción "Nulificar reporte".

Nulif¡crr reportc

C.rg¿r,J. ,ato.ta prsam{rlta daúb 9o..rt. i it n'.

ldent¡fica r el archivo XM L correcto que requiere anular, ya que una vez realizada la anulación
no podrá deshacerse esta acc¡ón.

Cargar el archivo XML arrastrando el archivo a la sección gris o ábralo desde su explorador
de archivos con la opción "Explorar/'. Se mostrará una ventana con información general del
reporte que desea anula r.

En el campo "Motlvo de la eliminación" proporc¡onar la razón por la cual requ¡ere eliminar
el reporte. Si es por duplicidad, deberá colocar el código WWUID con el cual se ha duplicado
el reporte. Dar cl¡c en "Envla/'.5i el proceso fue exitoso, se mostrará la sigu¡ente ventana:

Rapor'ta Gñwi.do <oñ éx¡ro
ai,,'9¡, É& -rdÉ, CúarrL.ó r-. ,¡rr! ñ¡d.*f
.ryt .a- rB rú, É¡Úffi dlkú¡ .r.4- ..ur .¡

4) Otras s¡tuaciones especiales

A pesar de que no se espera tener muchas situaciones excepcionales por falla técnica del
módulo, se tiene un mecanismo para casos excepcionales (falla de la plataforma)cuando no

I01

o

o

\
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Descargar el XML generado o puede hacerlo desde la sección "Estado de envlo" donde
también podrá descargar el acklog correspond¡ente. Con la actualización de esta func¡ón de

nulificación, ya no es necesario solicitar al CENAFyT la anulación de un reporte como se

realizaba prev¡amente.

( n//¡r 7
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o

se pueda descargar el arch¡vo del reporte inic¡al o seguim¡ento y este consistirá en lo
s¡Buiente:

a) Si el s¡stema no permitió la descarga del archivo del caso ¡nicial o segu¡m¡ento por falla

técnica, debe enviar un correo electrónico a la cuenta: enotiram @m¡nsa.gob.pe con el

asunlo "Follo en lo descorgo del orchivo", proporcionando el cód¡go WWUID del caso,

y la fecha cuando se ingresó el caso.

b) El CENAFyT rev¡sará s¡ el caso fue cargado correctamente en VigiFlow y de ser así,

proporcionará el reporte ingresado en formato PDF como respuesta al correo del

usuario.

c) Una vez recibido el archivo PDF que se recibe del CENAFyT, volver a ingresar el caso ya

con la información de seguimiento, teniendo cuidado de poner exactamente los

identif¡cadores (códigos WWUID y SRUID) del caso ¡nicial para que al entrar a VigiFlow
el CENAFyT pueda detectarlo como seguimiento. No olvidar descargar el archivo una vez

enviada la notificac¡ón. Responder el correo al CENAFyT indicando que ya se concluyó la

captura del caso.

d) El CENAFyT procederá a la eliminación del primer reporte, quedando el segundo que

capturó el CENARES y se avisará a este como respuesta al correo anterior. Guardar esta

confirmación en la carpeta en red L:\Dirección Técnica\4 FARMACOVIGILANCIA Y

TECNOVIGILANCIA\5. Not¡fi caciones.

Fuente: Documento de orientación: eReporting lndustria para t¡tulares de reg¡stro sanitario y

titulares del certificado de reg¡stro san¡tario Versión N" 1, elaborado por DIGEMID.

o

iii-t\ \\4.
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ANEXO N" 10: REGTSTRO OE tOS PROBTEMAS TEMPORATES DE COMUNTCACTóN CON CENAFyT
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ANEXO N' I2: CENARES.DT.IT.OOT GESTIÓN DE ACCESOS

§E 0rrtccrot¿ TtcflrcA

trsTroN ot A(üso§
Cddfe. C8{aRf9fII-tT&7

V."¡¿r m

o

o.to6 gtnaralc¡ d.l ¡nrtri¡ctlvo

1. Ob¡etivo:

2. Ak¿nce:

3, s¡glas:

4. ocf¡|Hon.r
r¡pt.ílicx:

1. Accc5o: Aulori¡acioflG coñcctid.5 ! un usuario prrr I¿ utlli¡noón dG lo5

divcrlor raaursos tcclológicoi.
2. C¡¡trol dc Acccso. - Mcdios para 8ar!ñtir.r qu. .l acccso a los activo5 clc

autori¡ado y restnaEido scgún tos rcqui5ilos dc tq8rlfidad-
3. s¡stcrnar de lrforñ¡.iórl - Aplkadr¡.5, Ervicios, actiws dé te<nologí¿ de l.

inloamrciór y ot¡o! @rnponantc5 para anancjlr l! iñformacióo-
4. Uruarb. - Scrvid( públ¡co qu. soli<it un .c<rto palr úil¡¡nr un t€rvicio d.

un ílcma dt ¡nform.c¡ótr
5. Admiñl5trado. úc aqtr5or. - p.Eonr d.rEnlda por Dir.cdóo Té6¡c.,

rarpon5aua dcl m¡nEnimiemo y conuol da a(cato: a lo5 5¡5t€!tL5.

5. Apl¡@t¡vo d.l Siftcma dc F.rrra.orri¡ilancia y fcc¡ovi3il¿n<i¡: ap¡i.¡tiw
ub¡cróo cn l. ÉÉgin. wrb dcl CE!{ARES, (,cflinado ¡ frcil¡t r l¡ rccodbdón dc
lGpadlrr dG reacc¡ones ldvlrlai a p,odrrctoi farma(étniÉo' é/Éntot
rdvcrsos rupucsróm€nte dúibr¡¡dc r la vaonrció¡ e ¡nmúnü¿(ión y

roipcóri dc incidemc5 rúversor ! dirpGit¡vor médi(ot, asod¿dgl .
produftog o dilpos¡tivos quc CEiIARE§ d¡rtr¡Ujy.; nollfica(br po, lot
prof6¿orElc5 d! r¿ll¡d y/o p.dcmc5.
El .cccio a cstc aplicati\o 5c da r tr.vér d. l. págin¡ wcb dcl CEIüRES (l¡n*:

ittrps://lw.ceñar.s.sob.pe:8181/fw/leín?leout ); v (ucn¡r cor un Manoal
dc usurrio dc dlcho aplicti\fo, ubkldo cn la págh! dcl m&u¡o dc lnido del

t¡lcrña-
7. Capacitlc¡ón d€l usuario: El ñucr.o us¡J¡r¡o dcl gi5tcrna dcbcrá scr @p.cit¡do

eñ cl mme¡) del mismo (v.r PM.04.02.06 Gcitlin d. l. ¡ndu((ión,
(lp.citacion y olific¡ción del pcr,o¡al).

o
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4. EBf,; Equipo d. f.rmücoviSilcrid! y Tc(flo/tilLnd!.
5. FV: farmacoviiil.nci¡.
6. RES: Rc(urios Esúitté€rcos cn Salud-

7. RFV: Re$oor.ble ó. f.rrfl.covig¡lrncb
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GISTION DE AC{ISOS

rÉa9Éoa l¡ Sa¡.d

5. S€cuencia de Actiüdader

oer.ripción dc lE actiüdad
Oocument6

sre se g"ncfan
unidad de

Organiraión
B€rponrable

(Pur.tol

o l. üne¿mirnto de Gestion de fuesos

El rrsudrio rolicitanre dcb€rá coírpletar el fomBto
CENARES.OT-FOR-119 Solk¡tud dÉ cre¡dón / retiro
de usuar¡o, para la gcfión del aEceJo ül s¡Íema
fsea(lófl de usuarb, ret¡m dc usuario u otr6),
(onsider.ndo los siguicntcs (ampos:
- L6 s¡gubntes av,mpos deútán s?r úmple¡odos

pot el úm¡n¡st odor da ocxtsos:
. Número d. soltc¡?utl (Númcro

conelstivo/oira).
- Los siquEntes campos deh¡ún ser comgletodos

pot ct usuotio sol¡citonte:
. Factto de solidtud-
. Motiw (ü"ac¡on/Ét¡ro de 6@do y otros).
. Seocr'(h ¡. Dolos del aÉuorio slicitont".
. Secc¡oa 2. Dotos del r¡.up,rio s qeor.
. Seü¡ón i. Dotos de lo oplicoció¡.

Rem ir el formBto al administf¿dor de accesos

CENAREST-FOR-I1g Solicitud de creación / retiro
de usuario, por corrco electrón¡co.
- Comwicot @n 2 dios colendoño de onticipoción

a ¡o peticiiin elecfiw. En &so el usuor¡o no
@fir¡Diia .lo petic¡ón cu lo deúfu ontic¡poción,
el ortministrodot de ocreso no se¡o resaÚ,nsa e

Jf,br? los ocesos no oto¡godos.

Val¡dar la informarión sobrc los requerimiemot
scñ¡l¿dos en el CINAREIDT+OR-IIg Solicitud de
crc¡ción / retim de usu.rior. Además de retistrrr El

número de sol¡Eitud enrriado.
- El t"spo,tsobk (k formo(pitigiloncio es el

eÉoryú ck outüüor bs priv¡Egtos d€ los
rrf uorbs.

1

Correo

Ele(trón¡co

Anslista/R
FV del

EBI

Analista/R
FV del

ETII

DT

o -

DI
CENARE9OT-

FOR-I19

3
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Nombre del
Procedlm¡ento:

GESflóN DE SOSPECHA DE REACCIÓN

ADVERSA A PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

Código:

Vers¡ón:

1PM.04.04.01

fo1 

-

U tr
GESTION DE ACCTSOS

Oescripckín de la aaividad

Registrar l. ¡nformación de la iol¡citud enüada en el

CENARES-OT-FOR-120 Mitriz de l¡rado de usu¿r¡o.
- Los d¿entos de uswrio debetón set ún¡cas e

ind¡vidwEs, y os¡gnodas a un solo progietar¡o. llo
deberón te¡ reos¡gnodos o otrc prop¡etoño.

Asegurar que las autori¿ócionet de accesos se

enorentren detidamente documentadas, No se

debe f¿cilir¿r acceso al silema sin la debida
autorizaci&r y aprobación.
- El odrn¡nisttoclot & octesoi deErá ul¡lizar los

medios conespondientes poro cÚ,¡".uniñt soDle el
elodo de lo solkitud hacio el usuorio sol¡e¡tante.

Resguardar hs cuemas de acceso y contraseña y no
divulgar, compartir y/o prestar de ningún modo sus
credencial€§ dc acceso.
- El odministto(W de ocxess custodiom las

evidanoios respccltvas onte o.ta¡quiü rcvisión o
oud¡¡ork .

Asegur¡r qrrc no ex¡stan usuar¡o6 cesados activos en

los sistemai, paró ello estabtscerán mecan¡smos de

rer¿isión periidica .

- 5e eJ¡uaieú.eñi el conüol de rev¡i¡ón *monol de
,J6,Jorio ¡noctilyos-

Oocumentos lJn¡dad de

quc se generan Organización

Responsable
(Pu€stol

o
4

CENARE}DT-

foR-120
Analista
del EAC

Analitd
del EAC

Anal¡ía
del EAC

Anólista/R
FV del

EtlI

DT

Df

DT

5 DT

6

o

7

I

I
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Aprobar la rolicitud CENARE}oT-FOR-119 Sol¡citud

de creac¡ón / retiro de uiuariot y remitir a los
usuafíos sol¡citantes los acresos correspondientes.
- El odrninisf/acror de occesos debero osegumÉe de

lEwt un @ntrol de los oprobocion€s que cumplon
con los lineom¡entos descriloS en este documento.

ll, üneamientos dc Revisién Periódica de Usuario C.esadm

CENARfS.OT-

FOR-l19

C-Drreo

electrónico

Añali9ta

del EAC

lt'.
tt::,
\ .4 ,.
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Nombre del
Procedim¡ento: Versión:

etrn
Deffripc'lin de la activida{t

ornrccror rÉo¡rc¡

Docu¡¡¡enlos t n¡dad de

$re se grn rtn Organización

Gó4q cÉ}¡AEf,T-fT.qr7

tt.ürr m

t".*;;
I tn..ttl

¡-

o
2

CENARE}OT.
FOR-121

DAD

DT

Analistd
delEAC

. Uneamientc de uso dr contrafeñas

As¿gurar que lor si§emas cumplan con los

requrrim¡cnlos dÉ uso dr contrasEñas ¡ndk¡dos cn
cl an€ro N!1-
- En 6e 

"l 
usuaÍ¡Ú * oN¡fu Ju @ntrofrño y/o se

btoquee su íxjf',to da orf'{!l., st deúm env¡ot un

correo elffi1ón¡lo Jp/l¡citafib ol odÍin¡stmdo¡ d¿

octeso-

8l6lgíigoAf,el correo clectróo¡co que será atendido
y sc verific.rá el estrdo del ped¡rro.

CEMRE}OT.
foR-122

Anal¡rt¡/R
FV del

ETI,I

Analind
del EAC

DT

o r

Df

kl ins¡¡u€tiw

Carfo ¡¡-srdl¡. Ab-ac¡r¡f 5
óa Rra¡rraa €¡üat9róÓ gal¡ó

6. Procero;
Rel¿c¡mado¡:

7. Anexos:

PM.04.04 G€6tión de Farmacsvigilancia

N01: Anc¡o -Cons¡deracione3 para la gestión d¿ accesos
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N'

Proccdcr a real¡z¡r la revisión d€ usuarios

complaando el CE¡{ARE9OT-FOR-121 Revir¡ón

s€manal de usuarios ccsados.
- tn cáso se id¿oüf¡qur de ¡lgún caso de usuür¡o

cesado lcrivo. s! dcbará documemlr y seró
env¡ado al Coord¡n dor del Equipo de
Artur¿miento de l. Ol¡dad y DüccorlÉcoi(o
para ru coñodmiento-

Reguardar hs contró5€ñ¡s, no dcbtn ter
d¡vulgadé, corrpartidas y/o prestad¿s . otros
usLErioS, ya que soo de uso €strict¿mentc pcrson¿|.

Registrafi{ro en el formato 6ENAREfrÍ-FOR-,2;¿
Custd¡o & contraseños.
- fúos los usuotio, son rcsponsobles de lo

cnsicdio y t§o ode odo de sus @ntmszñas.
- C/uf,tquEr violorión y/o rrltr,l uso & @ntroseños

d"bem pt r"¡pftoú o lo D¡rccf,ioa témif, y *m
?miaido un memotóndurn por ¡ndlsclplino.

An¿list a

delEAC

DT

I

N02: c€tlARE}oT-FoR-llg solic¡tud d€ o€ación / retiro de usuario.
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PM.04.04.01

C 0rntcctoal ttc¡¡lca

6fcnÓ¡trAfft§6
có.lq cffiARÉ} DT-tr{n7

lre.*tr 00

N'3: Cfi¡AREIDT-FoR-120 Mrtriz de lisl.do de usu¡rio.

N'4: CttlARE9oT-FOR-I2l Rcüsión semanal dc usuarios tcsador.

N'5: CIiIAREST+OR-122 Culodia dc contrarñas.

o
I Doannrnto nuoro.

o
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Nombre del
Procedim¡ento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE REACCIÓN

ADVERSA A PROOUCTOS FARMACÉUTICOS

Código: PM.04.04.01

n: 01

Carfo Nr
a'. Raqri¡

).ralóa A¡¡¡«rrrfo
Er¡rdalri:¿a ll Sal¡ó

etrilii: DrRfcctot{ rEcNrcA

6E§T¡O|. Dt ACCfSoS

An.lo N*1:

cgrsirerrcbna, p!r. l. Gc¡tim alc Aaccro¡

1. Este infru«ivo dlbe ser considerado c¿da vez que:

. se real¡Ee la Jolichud de creación de nuÉvos usuarios.

. Sc rea¡ke b sol¡citud de ret¡ro d€ usuarios-

2. El princip¡o d! pIMI€8ios mínimos ígniñca proporcioñ¿r a los u§u¿rios el accelo mÍn¡mo que

nec6it¡n parr rcal¡zar su trabajo durante el tempo mín¡rio requer¡do.

3. El prescntr ¡nsmJ(tir,o ci admin¡frado por el aquipo de Ascguram¡ento d€ lr C¿lidad

4. Con5iderar la sigui€nte ülbla pard elcontrol de parámetfos de contraseñd:

o

o

\

co fRot DE
penÁ¡r¡rrnos o€sc8lpcroN

COMPOSIOON
COMPLUA

Pard factorts da rutent¡clciin imple, se ¡mplemcnl.rán quc por lo5 m?nol en

l¿ comrdscñü l! cuente con un orácter de lor J¡3u¡enEs Ítams:
- c¡r¿(teres !lfrtÉticor minúrulrs (por eiem: a-z).

- c¿r¿cteres alfabét¡cos mayúsculas (por eiem: A-Z).

- txgitos (por ej.m: G9)
- Card(tcrcs especiales {por eicm: @; 9ú &; '; (}; 0;l; '; ¿?; \.

VALORES

PREOETERMINADOS

Y RESTAURAOONES

L¡s €ontrdsañas deben de caduar despuÉs d€l pr¡mer uso.

Las contr¡¡cfus prcd€teminad¡s del s¡steflra 5c dcben camt ¡r artes de Íu
opcració{r rut¡n¿ria .

PRESENTAOON

Lá comuñ¡c¿c¡ón de contraseñas a los usuarios s¿ deb€ real¡zar de una forma
que l¿s D¡rtct no ¡utorizadas ño purden verl¡r o recuper¿rlal con
postariorid.d.
No debc visurlirarsÉ la contr¿señ¿ m¡entras se está diSitando.

CADUCIDAD Y

FREC-t.,ENCIA

Para Fdftores óe auterülc¡ción simplq se implememarán 91 días o meno5 pañ
c.rñbio de contraseria -

LONGlruD
Par¿ l'¿ctores de autemiñcrc¡ón simple, se ¡mplementarán eo longitud de la

contraseña. 6 garacteres-

INTENTOS

REPENOOS OE

rurrrmrrcacró¡
NO VAUDOS

Des$es de cinco (5) lritcntos Eonsecutivos de autenüficac¡ón s¡n éxho, el

s¡stem¿ bloqucaá la comr¿s€ñ¿ y cste debsá poder a(tivarse nuevamcnte en
un t¡€mpo de 5 m¡nuto6 como mínimo.

Al caducar, las contraseñas m sc A¡e<ten wlver a utilizar úlrante al mcnos d¡ez
(10) ve€es.

ATMACENAMIE¡¡TO
Las @ntrascñ¿r o las frases de contraseñ¡s se deben almacenar en un formato

er[r¡ptado.

TRANSMISION
L¿s cofltraseñas te debcn mantener en un forrn¿lo encrip6do a travé5 de tod¡s
las tr¿nsmis¡ooes eotre sistcmas ¡riformáticos.
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Nombre del
Procedimiento:

Datos generales del procedimiento

1. Objetivo del
procedim¡ento

2. Alcance del
procedimiento

CESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Versión:

PM.04.04.02

01

o

Establecer criterios un¡formes para recop¡lar, codificar, reg¡strar, evaluar, anal¡zar y

remitir a la Autoridad Nacional de Medicamentos (OIGEMID) las notificaciones de

lsospecha de ¡nc¡dentes adversos a dispos¡tivos médicos (SIADM) que distribuye el

IcENARES, y realizar segu¡miento en su condición de ¡ntegrante del Sistema Peruano

I 
de rarmacovigila ncia y Tecnovigilancia.

I

I A los d¡sposit¡vos médicos que el CENARES d¡str¡buye en su condición de Titular y No

Ititular de Registro Sanitario, Certificado de Reg¡stro Sanitar¡o, Autorización
Excepc¡onal.

lEs de cumpl¡m¡ento obligatorio para el Personal del Equipo de Farmacov¡gilancia y

I Tecnovigilancia de la Dirección Técnica del CENARES.

Ley N" 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, D¡spositivos Médicos y

Productos San¡tarios.

Decreto Supremo N'016-2011-SA. Reglamento para el Re8¡stro, Control y

V¡gilanc¡a Sanitaria de Productos Farmacéuticos, D¡sposit¡vos Médicos y
Productos Sanitarios y sus modificatorias.

Decreto Supremo N'013-2014-5A. Disposiciones referidas al Sistema Peruano

de Farmacovigilanc¡a y Tecnov¡g¡lanc¡a.

Resoluc¡ón Minister¡al N" 539-2016/MlNSA. NTS N' 123-MINSA/DlGEMlD-V.o1.

Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovig¡lancia y

Tecnovig¡lancia de Productos Farmacéut¡cos, Dispositivos Médicos y Productos

San¡tar¡os.

Resolución Minister¡al N' 1053-2020/M INSA. Manual de Buenas Práct¡cas de

Farmacovigila nc¡a.

Resolución Directoral N" 101-2019-DlG EM lD-DG-M INSA. Formatos de

notificación de sospechas de incidentes adversos a dispos¡t¡vos médicos por los

titulares de registro san¡tario y ceñificado de re8¡stro san¡tario, y por los

profesionales de la salud.

ncc¡ón coiiectiva: Acc¡ón destinada a eliminar la causa de una no conformidad

detectada o de cualqu¡er otra s¡tuac¡ón no deseada.

Base de datos de tecnov¡gilancia: Sistema informát¡co que perm¡te registrar,

evaluar y cod¡f¡car las notif¡caciones de sospechas de ¡ncidentes adversos.

Dispositivo méd¡co: Cualqu¡er instrumento, aparato, implemento, máqu¡na,

react¡vo o calibrador ¡n vitro, aplicat¡vo ¡nformát¡co, material u otro artículo

s¡milar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres

humanos solo o en combinación, para uno o más de los sigu¡entes propósitos

específicos:
. Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratam¡ento o al¡vio de una

enfermedad.
. Diagnóstico, mon¡toreo, tratamiento, alivio o compensación de una lesión.

2

1

3

5

1

4

3. Base Normativa

4. Definiciones

6o

2

3

ü

carúo l.¡dr¡aL A¡ar*¡trt
ar. R6raEfll|ir-ar a-d
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@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedim¡ento:

Datos generales del procedimiento

4

GESTIóN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

. lnvest¡gac¡ón, reemplazo, modificación o soporte de la anatomía o de un

proceso fisiológico.
. Soporte o manten¡miento de la vida

. Control de la concepc¡ón.

. Desinfección de d¡spos¡tivos médicos.

Se clasifican por su riesgo en:

a. Clase I (bajo riesgo): su.ietos a controles generales, no destinados para

proteger o mantener la vida y que su falta no representa un riesSo potencial

razonable de enfermedad o lesión.

b. Clase ll (riesgo moderado): sujetos a controles especiales en la fase de

fabricación para demostrar su seguridad.

c. Clase lll (r¡esgo alto): sujetos a controles especiales en eldiseño y fabricación
para demostrar su se8ur¡dad y eficacia.

d. Clase lV (crítícos en materia de riesgo): destinados a proteger o mantener la

vida o para un uso de importancia substancial en la prevención deldeterioro
de la salud humana. El no uso presenta un riesgo un r¡esgo potenc¡al de

enfermedad o les¡ón. Controles especiales en el diseño y durante todo el

proceso de fabricación para demostrar su seguridad y eficacia.

Error de uso. - Acción u omisión del usuario m¡entras utiliza el dispositivo médico

que conduce a un resultado diferente al previsto por el fabricante o esperado

por el usua rio.

lnc¡dente adverso. - Cualquier evento no deseado que causa un daño al

paciente, usuario, operario u otros, o que supone un riesgo de daño que puede

o no estar asociado causalmente con uno o más dispos¡tivos médicos. Está

relac¡onado con la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos.

lncluye errores, eventos adversos prevenibles y riesgos.

lncidente adverso leve. - lncidente que no modifica la calidad de vida del

afectado ni sus act¡v¡dades d¡arias normales. Se considera como un ¡nc¡dente no

ser¡o.

lncidente adverso moderado. - lncidente que modifica las actividades d¡ar¡as

normales del afectado (incapacidad temporal). Se considera como un inc¡dente

no serio.

lnc¡dente adverso grave. - lnc¡dente que ocasiona uno o más de los siEuientes

supuestos:
. Pone en peligro la vida o causa la muerte del pac¡ente.

o Hace necesario hosp¡talizar o prolongar la estancia hospitalaria.
. Es causa de invalidez o de incapacidad permanente o sign¡f¡cativa.

. Provoca una perturbación, riesgo o muerte fetal.

. Causa una anomalía congén¡ta.

Se considera como un incidente serio

Código:

Versión:

1PM.04.04.02

l01

o

o
5

6

7

Car$o taErd(b A!--rlrarb
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5. Siglas

CESNóN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS

Código:

Versión:

PM.04.04.02

01

o

o

8. Not¡ficación de sospecha de incidente adverso. - Acto de informar la sospecha

de un incidente adverso asociado a un d¡spos¡tivo médico en el formato
autorizado.

9. Notificador. - Todo personal as¡stencial o usuario que haya sospechado de una

posible reacción adversa o inc¡dente adverso y que lo haya comunicado a un

centro de Farmacovig¡lancia y Tecnovigilancia.

10. Problema de calidad.- no cumpl¡miento de las caracterÍst¡cas organolépticas y/o

de func¡onalidad de las especificaciones técn¡cas que se ev¡dencia antes del uso

del d¡spositivo méd¡co.

11. R¡esgo. - Probabilidad de ocurrencia de un evento adverso dentro del sistema

de atención de salud o un factor que incremente tal probabilidad.

12. Sospecha de incidente adverso. - Daño no ¡ntenc¡onado en el pac¡ente, usuario

I u otro, que dé ¡n¡cio o apariencia de tener una relación causal con uno o más

I d isposit¡vos médicos.

| 
13. Tecnovig¡lancia. - Conjunto de procedimientos encaminados a la prevención,

i detección, ¡nvestigación, evaluación y difusión de ¡nformac¡ón sobre incidentes

i adversos o potencialmente adversos relacionados a dispos¡tivos méd¡cos

I durante su uso que pueda Benerar algún daño al paciente, usuario, operario o al

ambiente que lo rodea.

14. Uso anormal o lnadecuado. - Acción u omis¡ón consc¡ente y deliberada de un
j ..to que contravenga o vulnere el uso normal y que de ninguna forma pueda

I contemplarse en el control de riesgos relacionados con la ¡nterfaz de usuario por

i p..t. del fabricante.

i 15. Validación. - cons¡ste en revisar la información del formato de Sospecha de

I inc¡dente adverso a d ispositivo Médico y valida r que los datos sean los correctos,

debe contar con Ios datos mínimos requeridos para ¡n¡ciar la evaluación de
causa lidari-

CENAFyT: Centro Nac¡onal de Farmacovigilancia y Tecnovig¡lancia.

CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en

Salud.

CRS: Cert¡ficado de ReBistro Sanitario.

DAD: Dirección de Almacén y D¡stribuc¡ón.

DIGEMID: Direcc¡ón Generalde Medicamentos, lnsumos y Drogas.

DM: Dispositivo méd¡co

DT: Direcc¡ón Técnica.

EFyT: Equipo de Fa rmacov¡g¡la ncia y Tecnovigila nc¡a.

lA: lnc¡dente adverso.

IPRESS: lnstituc¡ones prestadoras de servicios de salud.

QR: Queja o reclamo.

RFV: Responsable de Fa rmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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Nombre del
Procedim¡ento:

Datos generales del procedimiento

6. Disposiciones
específicas

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Versión:

I PM.04.04.02

lo1 -

1

I f¡. nQn, Responsable de Quejas y Reclamos de Dirección Técnica

14. RS: Reg¡stro Sanitar¡o

15. SIADM: Sospecha de inc¡dente adverso a disposltivo méd¡co

16. TAE: T¡tular de Autorización excepcional

17. TCRS: Titular del Certif¡cado de Registro San¡tario.

18. TRS: Titular de Reg¡stro Sanitario.

19. TV:Tecnov¡gilanc¡a

Recopilación de SIADM:
- Se recopilan todas las SIADM que hayan ocurrido en el ámb¡to nacional,

¡ncluidos: eventos ocurridos por error de uso, uso inadecuado.
- Se recogen todas las SIADM de los dispos¡t¡vos médicos que el CENARES sea el

titular de Registro Sanitario/Certificado de Registro San¡tar¡o y Autor¡zaciones

Excepcionales otorgadas al CENARES.

- El proceso se realiza de acuerdo al pr¡nc¡pio de veracidad de los datos

sumin¡strados.
- En el caso del s¡stema informático de recepción de not¡ficac¡ones de SIAoM

(aplicativo Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovi8¡lancia), para la gestión de

accesos a este sistema se8u¡r lo ¡ndicado en el CE NARES-DT-|T-007 Gestión de

accesos.

lnformac¡ón imprescindible:
Datos deI CENARES:
/ Razó¡ soc¡al, RUC y teléfonos.
/ Dirección, d¡str¡to, provincia y departamento.
r' Nombre del representante leBal, d¡rector técn¡co y responsable de

tecnovigilancia y sus respect¡vos emails.
/ lndicar sl se trata de TRS o TCRS

Datos del D¡spos¡tivo médico:
r' Nombre común, nombre comercial yfo marca, uso prev¡sto, número de

reg¡stro san¡tar¡o, lote, n¡vel de riesgo.

Datos de la SIADM:
/ Fecha en la que se tuvo conoc¡miento el ¡ncidente adverso.
/ Detección de la temporalidad (antes el uso, durante el uso, después del uso)
r' Tipo de reporte (inicial, de seguimiento, f¡nal)
r' Descripción de la sospecha del ¡ncidente adverso (Descripción del incidente

adverso, análisis preliminar, descripción de la investi8ac¡ón)

o

o

Pág¡na 4 de 37
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2. Definición del día Cero:

El día cero es la fecha en el que el Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

tome conocimiento del reporte de una sospecha de incidente adverso a

dispos¡tivo médico con la información imprescindible, mín¡ma a reportar.
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO
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Nombre del
Procedimiento;

Datos generales del procedimiento

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Vers¡ón:

PM.04.04.02

01

o

o
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3.

4.

/ Consecuencia (muerte, les¡ón permanente, lesión temporal, requ¡ere

intervención quirúrgica, produjo o prolongó su hospitalizac¡ón, no tuvo

consecuencias u otro - especificar).
/ Causa probable (mala calidad, error de uso, condiciones de almacenamiento,

mantenimiento, ambiente inapropiado, condición del pac¡ente, otros -

especificar)

Datos del notificador:
/ Nombre y apellido de la persona que notifica la SIADM (profesional de la

salud/usuario u otro), que perm¡ta el seguimiento de la S|ADM.
/ Profesión u ocupación
/ Teléfono y e-mail del not¡f¡cador.

Consideraclones en el reporte:
- No se reporta ni exige el reporte del nombre del pac¡ente.

- En el formato Ficha de evaluación de causalidad, en la parte de Resultados,

debe colocar "Descripción del incidente adverso" acorde a la descripción

indicada en el anexo A "Conjunto de datos universales para los informes de

eventos adversos de los fabricantes" (del documento Vigilancia de los

dispositivos médicos posterior a la comercialización. Directrices mundiales

sobre la not¡ficación de eventos adversos relacionados con los dispositivos
médicos, del GHTF); según procedimiento PM.04.04.08 Gest¡ón de la Base de

Datos de Farmacovigilanciaflecnovigilancia.
- Cuando la fuente de la SIADM es una publicac¡ón científica, debe consignarse

el título del estudio, autor y año de publicación.

- Los formatos de las bases de datos CENARES-DT-FOR-089 Base de datos de

Tecnovigilancia y CENARES-DT-FOR-087 Base de datos de reportes de

productos o d¡sposit¡vos cuyo TRS/TCRS no es CENARES, corresponden al

proced¡m¡ento PM.04.04.08 Gestión de Base de Datos de Farmacovig¡lancia/

Tecnovig¡lancia.

De la verificación de duplicados:
- La ver¡ficac¡ón de casos dupl¡cados debe basarse en los detalles del afectado -

pac¡ente, operador - (p. ej., rango de edad, sexo) y del d¡spositivo médico en
primera instanc¡a y los SIADM notif¡cados en segunda instanc¡a.

- Debe tenerse en cuenta que los detalles del paciente o del dispositivo médico
pueden informarse de manera diferente a part¡r de distintas fuentes (p. ej.,

edad del paciente o fecha de nac¡m¡ento, nombre común o nombre comerc¡al

del d ¡spositivo médico).
- Si ocurre la misma SIADM cada vez que se utiliza el dispositivo médico

sospechoso (p. ej., al momento de canalizar una vía endovenosa) al mismo
pac¡ente, esto representa un solo caso de SIADM.

l

,,i
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedim¡ento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Versión:

PM.04.04.02

01

Datos generales del procedimiento

Rev¡sar diar¡amente y registrar en el CENARES-DT-

FOR-067 Revisión de recursos asignados para

recolección de SRA/SlADM.

I Recepcionar las not¡f¡caciones de las SIADM

recopiladas de profesionales de salud y de otros
i usuarios abastecidos por el CENARES.

Las vías y medios para recopilar las notificac¡ones de
SIADM son:

a) qR asoc¡ada a SIADM: Se derivará la

comunicac¡ón al EFyT.

Reporte de SIADM por el usuario, a través de los

medios indicados en el CENARES-DT-CAR-o11

Del archivo de la documentación
La documentación de sustento se guardará de forma virtual o física, según el

instruct¡vo CENARES-DT-|T-001 Archivo del Sistema de Farmacovigilancia y

Tecnov¡Bilanc¡a.

6

O

7. Requ¡s¡tos para In¡c¡ar el procedimiento

N' Descripción del requisito

, Sospecha de lncidente Adverso a dispositivos
' med icos (SIADM)

Fuente

Notificación de profesionales de los esta blec¡m ¡entos

de salud o comunicac¡ón de otros usuarios.

Responsable
(Puesto)

8. Secuenc¡a de Actividades

Documentos 
unidad deN' Descripción de la actividad que se ^ .

O gán"'"n urganrze.on

A) RECOPILACTÓN DE SOSPECHAS DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MÉOICO

1
CENARES.DT.

FOR-067

Analista EFyT2 DT

ú2 4s

e PERÚ M¡nisterio
de Salud

I 5. Del setulmlento de las SIADM:

Realizar seguimiento en caso de no contar con ¡nformación de la evolución y

desenlace de la SIADM de los d¡spos¡tivos médicos que cENARES es

TRS/TCRS/TAE y, en caso de tener información adicional que complemente al

reporte inic¡al, ésta deberá ser enviada en las not¡f¡cac¡ones de segu¡miento y

finales, considerando los mismos plazos establecidos para un reporte ¡nic¡al de

acuerdo a su gravedad.

DT Ana lista EFyT

/:
/

\::

\

,l
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

@ DIRECCIÓN TÉCNICA

PM.04.04.02Nombre del
Procedimiento:

6EsTIÓN DE SOSPECHA DE INCIOENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

8. Secuenc¡a de Actividades

Descripción de la actividad

Revisar, recop¡lar y recepc¡onar información de las

SIADM ident¡ficadas en otras fuentes, entre ellas:

a) Literatura cientffica/publicaciones en materia
de Tecnovigila ncia.

b) Alertas u otra información de seguridad
proporcionada por el CENAFyT-DIGEMID a

través de su portalweb u otra vía; y/o reportes
de SIAOM solicitados al mismo.

c) Otro recurso o medio para la recopilación de
SIADM implementado, con posterioridad a la

aprobación y entrada en vigencia del presente
documento.

Reconocer si la notif¡cación de SIADM corresponde
a un d¡spos¡t¡vo médico donde CENARES es

rRs/TcRsrfAE.

Documentos
que se

Seneran

Documento

Correo
electrónico

Notif¡cación de

SIADM

CENARES.FOR.

DT-087

Un¡dad de
Organización

Responsable
(Puesto)

DT Anal¡sta EFyT

Anal¡sta EFyT

DT Analista EFyT

DT Ana lista EFyT

CENARES no es TRS, TCRS o TAE

Comunicar vía documento físico o correo
electrón¡co al Titular del reg¡stro san¡tario según

5 corresponda, y a la DIGEMID a través por medio
virtual (S¡stema de gestión documental o la que

haga sus veces) o documento físico (cuando no esté

disponible el medio virtua l).

Completar el formato "Not¡f¡cac¡ón de Sospechas de

I lnc¡dentes Adversos a D¡spos¡tivos Médicos por los

Profesionales de Salud", aprobado por Resolución
Directoral N' 101-2019-DlG EM lD-DG-M INSA o
documento que haga sus veces, y not¡ficarlo a

DIGEMID.

Reg¡strar en el CE NARES-DT-FOR-087 Base de datos
de reportes de productos o disposit¡vos cuyo
TRS/TCRS no es CENARES

- Se comunica a la Dirección de Programac¡ón,

cua ndo corresponda.

(,¿
Página 7 de 37
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Versión: t¡1

Listado de datos de contacto para reportar una

SRA/SIADM.
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

aJ)E?\-e @ DIRECCIóN TÉCNICA

Nombre del
Procedim¡ento:

GESflÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Vers¡ón: 01

8. Secuencia de Activ¡dades

N. Descripción de la actividad
Oocumentos

que se

generan

Unidad de

Organización
Responsable

(Puesto)

o

En caso de recibir información relevante
adicional sobre el mismo reporte, completar el
formato "Notificación de Sospechas de
lncidentes Adversos a D¡spos¡t¡vos Médicos por
los Profesionales de Salud", aprobado con
Resolución Directoral N' 101-2019-DlGEMlD-
DG-MINSA o documento que haga sus veces, y

not¡f¡carlo a DIGEMID como reporte de
seBuimiento.
Los plazos de envío de la notificación a DIGEMID,
se contabil¡zan desde el día 0:

6ravedad Plazo

SIADM grave
24 horas de conocido el

caso.

7

CENARES es TRS, TCRS o TAE

Rev¡sar si el dispositivo
notificación, cuenta con la

requerida para reportar.

médico materia de
DT Anal¡sta EFyT

información mínima

o

8
CENARES. DT-

FOR-068
DT Ana l¡sta EFyT

§ponsable de la atenc¡ón o_p_r!."d¡1l,"ry

/
ú2 4?

PM.04.04.02

Min¡sterio
de Salud

J

SIADM leves o

modera dos
15 d ías.

No se cuenta con la información mínima requerida
para reportar
Contactar al notif¡cador/fuente de la SIADM y

reg¡strar el CENARES-DT-FOR-068 Comunicac¡ones
con el not¡ficador de SRA/SIADM.

- En todos los casos, la comunicación o contacto
con el notificador debe realizarse hasta en 3

intentos poster¡ores a la recepción de la

notificac¡ón ¡ncompleta de SIADM. En caso de
SIADM grave, la comun¡cación se realiza dentro
del primer día calendario de la recepción del
caso.

- Cuando se recibe información directamente del
consum¡dor, previa autorización del afectado, se

debe intentar obtener información adicional,
contactándose con el profesional de salud

4.,"

I

t
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Nombre del
Procedimlento:

Código:

Versión:

N'

10

8. Secuenc¡a de Activ¡dades

Descripción de la actividad

En el caso que la notif¡cación la realice el

fa brica nte/p roveedo r, la comunicac¡ón con éste
para seguimiento/investigación del caso la realiza el

IDT/RFV, o quién éste designe, por medio físico o

lelectrón¡co, con copia al anal¡sta de

I farmacovigilancia.

I 
No se cuenta con la información mínima requerida

' para reportar, luego de los ¡ntentos de
lcomunicaclón.
I

lConsiderar como causalidad "No evaluable",

]completar el Formato de Not¡ficación que

]corresponde, con la información que se cuente,

lcodificar y registrar en el CE NARES-DT-FOR-089

laase de datos de Tecnovigila ncia, consignando el

lmotivo del cierre del caso, de no ser factible el

segu¡miento

Se cuenta con la ¡nformación mfnima requerida
para reportar:
Registrar en el formato Notif¡cación de Sospechas
de lnc¡dente Adverso a Disposit¡vo Médlco por los
TRS y del TCRS, aprobado por Resolución Directoral
N" 101-2019-DIGEM lD-DG-MINSA o documento
que haga sus veces, cons¡derando los l¡neamientos
indicados en su ¡nstructivo, al menos la información
imprescindible requerida (Ver 2 Defin¡c¡ón del día
Cero).
5e envía a DIGEMID, las notificaciones que cuentan

Documentos
que se

generan

CENARES.DT.

FOR-089

Un¡dad de
Organización

Responsable
(Puesto)

o

o

DT Analista EFyT

DT Ana lista EFyT

i.2 46

con la información mínima requerida

I 
coaitic., en orden correlativo las not¡ficaciones de

ISIADM acorde a lo indicado en el procedimiento

1PM.04.04.08 Gestión Base de Datos de

I 
Farmacovigilancia/Tecnov¡g¡lancia, y consignar el

itt-''§:I el rormato q': t-"-1lu*oi91

1

Página 9 de 37
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e DIRECCIÓN TECN¡CA

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

9

Archivar según lnstruct¡vo CENARES-DT-lT-001
Archivo del Sistema de Farmacov¡gilancia y

Tecnovigilancia.

Formatos de

notificación de
SIADM

DT Ana lista EFyT

B) CODTFTCACTÓN, REGTSTRO DE LA NOTTFTCACTÓN y DfiECCTÓN DE S|AOM DUPLTCADOS
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Nombre del
Proced¡m¡ento:

GESflóN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

vers¡ón:

1PM.04.04.02

101

N"

2

8. Secuencia de Actividades

Descripción de la actividad

Ver¡ficar e ¡dent¡f¡car posibles casos duplicados,
prev¡o al ¡ngreso a la base de datos.

Registrar la notificación en CENARES-DT-FOR-089

Base de datos de Tecnovigila ncia.
- El correlativo utilizado, es el mismo para

notificación de SIADM ¡n¡cial, de segu¡miento y
final (si fuera el caso).

Los casos asociados a un d¡sposit¡vo médico cuya
titularidad del RS/CRS/AE no corresponda al

CENARES, no son ¡ncluidos en esta Base de Datos

| (ver actividad 6).

- trclilrra, la 'rlforracú. d;- *p"rt. del "caso

I maestro" en la carpeta virtual o ffsica que

4 corresponde al reporte de la SIADM según el

¡nstruct¡vo CENARES-DT-lT-001 Archivo del Sistema
de Farmacov¡gila ncia y Tecnovigila ncia.

o" l¿"niif¡."iiáios ¿upl¡ca¿os, ¿entro del tiempo
de evaluación del pr¡mer reporte de SIADM:
Fus¡onar la información en un solo caso, y

] considerar los casos ¡dentificados como duplicados.

lcomo información de segu¡m¡ento o

]complementaria del primer reporte, de
corresponder.

Documentos
que 3e

generan

Un¡dad de
Organización

Responsable
(Puesto)

o

DT Analista EFyT

Anal¡sta EFyT

DT Analista EFyT

DT Analista EFyT

Analista EFyT

3

o
5

- Los pla¿os se contabilizan a partir del pr¡mer
reporte con al menos la información mínima a

reportar.
Consignar en la columna observac¡ones de
CENARES-DT-FOR-089 Base de datos de
Tecnov¡g¡la nc¡a, el ingreso del caso fusionado como
"caso maestro" y la ruta donde se almacenan los
reportes que conforman el caso. (Ver PM.04.04.08
Gestión Base de Datos de

I, !r1191s1 
r.1 1.{e g19y!s1 t anc i a 

I

En caso de rec¡bir casos duplicados, fuera del
tiempo de envío del primer reporte de SIADM
Si el caso identificado como duplicado aporta mayor
información, completar el formato que

6
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Nombre del
Procedimiento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código: lnu.oa.oa.oz
to1

N' Descripción de la actividad

corresponde, remitir al CENAFyT como reporte de 
I

segu¡m¡ento, a través del correo electrón¡co

tee¡ovk¡lanlia@minsa.gob.pq, considerando los

mismos plazos establecidos para un reporte ¡nic¡al

de acuerdo a su gravedad. Además ¡ncorporar la
información a la base de datos para el reg¡stro del
reporte ¡n¡c¡al, cons¡gnando en su columna
observac¡ones reporte de seguim¡ento y fecha de
envío de éste al CENAFyT.

Si el caso duplicado no aporta más información, se

archiva como caso duplicado, colocando en la

columna "observaciones" de la base de datos del
reporte inicial: "existe caso duplicado que no aporta

I mayor información, fecha de recepción del reporte:

IDD/MM/AAAA". L

c) EVALUACTÓN DE LA CAUSALTDAD, CLASTFTCACTÓN Y COMUNTCACTóN DE LA NOnFTCACTÓN DE SrADM

Evaluar las causas probables y clasificar según
gravedad de la SIADM.

8. Secuencia de Activ¡dades

- Para evaluar la causa probable se util¡za el

CENARES-DT-FOR-072 Ficha de Evaluación de
Causalidad de la Sospecha de lncidente Adverso
a Dispos¡tivos Méd¡cos.

- El referido formato ¡ncluye instruct¡vo con los
cr¡terios de evaluación.

- Alternat¡vamente, puede aplicarse el método
Análisis de los T¡pos de Diagrama de lshikawa,
Análisis de Modo-Falla y Efectos (FMEA) u otra
herram¡enta de gestión de riesgos, que nos
perm¡ta identif¡car la causa probable y evitar la

reincidencia del lA, o coordinar con el proveedor
del DM (fabricante), para que realice esta
evaluación.
Entre las causas probables, se tiene:
/ Error de uso
/ Mala calidad
/ Mantenimiento
/ Condiciones de almacenam¡ento
/ Amb¡ente ¡napropiado
/ Condición del paciente

Documentos
que se

Seneran

Unidad de

Organización

DT

Responsable
(Puesto)

Ana lista EFyT

tiL44

o

o

CENARES.DT.

FOR-072
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del
Procedim¡ento:

8. Secuenc¡a de Actividades

GESNÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

DIRECCIÓN TÉCNICA

101

e@
Código:

Versión:

Documentos
que se

generan

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)Descripción de la act¡v¡dad

/ otros (especificar)
- El resultado de esta evaluación debe perm¡t¡r

¡dent¡ficar la causa probable: qué, cómo y por
qué ho sucedido el lA; y de esta forma, ev¡tar
reincidencias.

- La clasíficac¡ón según gravedad de una SIADM

es:

Leve

Moderado
Grave

Registrarel resultado de la evaluación de causalidad
de la SIADM en: el CENARES-DT-FOR-072 Ficha de

Evaluación de Causal¡dad de la Sospecha de
lncidente Adverso a Dispos¡t¡vos Médicos. Y

completar en la Base de datos de tecnov¡g¡lanc¡a, en

la columna "Consecuencia".

En los "Resultados" colocar "Descripción del
¡nc¡dente adverso" acorde a la descripc¡ón indicada

en el Anexo A del GHTF; seBún proced¡m¡ento
PM.04.04.08 Gest¡ón de la Base de Datos de
Fa rmacov¡Bilanc¡a/Tecnovigila ncia.

Elaborar Memorándum o documento que comunica
la notificación de SIADM.
- El RFV revisa, el DT v¡sa y dispone la der¡vac¡ón del

documento a la Dirección General del CENARES

para la firma y remisión vía sistema de gest¡ón

documental o el medio que haga sus veces.

Enriai las noi¡t¡."i¡on"r ¿á slaotr¡ oentro ¿á tos

plazos establec¡dos, según gravedad de la SIADM y

la fecha de recibida la not¡ficac¡ón por el EFyT

l-

CENARES-DT-

FOR-072

Memorándum

Correo
electrónico

Ana lista EFyT

Ana lista EFyT

(¡
/
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DT
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- Remitir a través de sistema de Bestión
documental, o la que haga sus veces, o correo
electrónico tecnovisilanc¡a @ minsa.gob. pe. la

información de las Notificac¡ones de SIADM con
RS/CRS/AE otorgado al CENARES. Adjuntando el
documento que acompaña a la notificación (ver 4)

- De no contar con la Ficha de evaluación al

momento de notif¡car la SIADM Grave (dado los

Anal¡sta EFyT

ú243
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e'@
i crsr¡ó¡¡ DE sospEcHA DE TNcTDENTE
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olR¡ccróru rÉcr.rc¡

Nombre del
Proced¡m¡ento:

N'

8. Secuenc¡a de Actividades

Descripción de la act¡vidad

plazos establecidos), este formato se podrá

remitir a DIGEMID poster¡ormente, junto al

informe de seguimiento de sospecha de ¡nc¡dente
adverso grave, en el formato Notificación de
Sospechas de lncidente Adverso a Dispos¡tivo
Méd¡co por los TRS y del TCRS, aprobado con
Resolución D¡rectoral N' 101-2019-DIGEMID-DG-
MINSA o documento que haga sus veces.

- Los plazos establecidos según gravedad del SIADM

son:
Plazo de envío del

formato a DIGEMIO:

Graves 24 horas

Leves y moderados 20 días ca lendario

- Cuando por algún mot¡vo no se pueda notif¡car
por SGD y se quiera not¡ficar una SIADM grave, se

realizará a través del correo electrónico
institucional tecnovigilancia@minsa.gob.pe,
indicando en el asunto "w SIADMS EMPRESAS".

- Se recibirá el acuse de recibo del envÍo en el correo
electrónico.

No existe acuse de rec¡bo

- Contactar con CENAFyT para verificar el acuse de

recibo de notificación de la SIADM, segu¡r

indicaciones y ante cualquier problema en la

transmisión electrónica, reg¡strar en el CENARES-

DT-FOR-070 Reg¡stro de los problemas temporales
de comun¡cac¡ón con CENAFyT.

Comun¡car la SIADM al fabricante/proveedor del
dispos¡t¡vo méd¡co del que CENARES es TRS/TAE, los

casos reportados a DIGEMID en el mes, con
excepción de los reportados por el

lfabricante/proveedor, vía documento físico o
correo electrónico.

- De corresponder a una SIADM grave, la remis¡ón
al fabr¡cante o proveedor será dentro de un (01)

día há bil.

Documentos
que se

Seneran

Correo
electrónico

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)

o

o
5

CENARES- DT.

FOR-070
DT Ana lista EFyT

Ana lista EFyT6

Carta

DT

{24?

Minister¡o
de Salud

Cóñ0o ¡lal,ñJ da Ab¡rtGarrirto

Código: fprt¡oq¡¿oz -
Versión: 01

SIADM

/

'i
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Código: PM.04.04.02

Versión: 01

Nombre del
Procedim¡ento:

o

8. Secuencia de Actividades

N' Descripción de la actividad

De ser el CENARES el TCRS, la comun¡cación se

realizará al TRS.

Exlste acuse de recibo

Archivar las not¡ficaciones reportadas, así como
toda la información fuente que fue necesaria para

el llenado del reporte y otros documentos

]asociados, en archivo escrito o d¡gital (Carpeta

exclusiva del EFyT: L:\Dirección Técnica\4
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGITANCIA\5.

Notiflcaciones).

O) SEGUIMIENTO DE LAS SIADM

Realizar segu¡miento de la evoluclón y desenlace de 
I

las SIADM notificadas, de las que CENARES es 
I

TRS^CRSñAE

Documentos
que se

generán

CENARES- DT.

FOR-068

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)

7 DT RFV

DT Analista EFyT

DT Analista EFyT

Anal¡sta EFyT

O 2

Reg¡strar los ¡ntentos/comunicación de seguimiento
con el notificador, en el CENARES-DT-FOR-068

Comun¡caciones con el notificador de SRA/SlADM.

- Cuando las actividades de seguimiento no son
posibles o se suspenden, el caso se considera
cerrado. El RFV debe documentar el motivo del
cierre del caso.

Página 14 de 37
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CESflóN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

t

E
Contactar y requerir al notificador/fuente de la

SIADM, la informac¡ón adicional
- 5e realizan hasta tres (03) ¡ntentos de

comunicac¡ón dentro de los 03 meses
poster¡ores a la notif¡cación con el not¡f¡cador, s¡

éste no lo rechaza.
/ Las comunicaciones con el notificador serán

programadas de acuerdo a la necesidad y a la
d¡sponibilidad del notificador.

- Si la ún¡ca información reportada es la muerte,
se debe intentar obtener la causa de la muerte,
durante los ¡ntentos de segu¡miento.

/
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡m¡ento:

'código:

Versión:

PM.04.04.02

01

N'

4

sl

8. Secuenc¡a de Act¡vidades

Descripción de la actividad

- Las not¡ficac¡ones de seguimiento y finales serán
enviadas utilizando el formato Not¡f¡cac¡ón de
Sospechas de lnc¡dente Adverso a Dispositivo
Médico por los TRS y del TCRS, aprobado con
Resoluc¡ón Directoral N' 101-2019-DlGEMlD-
DG-MtNSA o documento que haga sus veces.

- El RFV y DT v¡saran las notificaciones.

I 
Enviar a DIGEMID las notif¡caciones de seguimiento

I y/o finales, de acuerdo a su gravedad, dentro de los

] plazos establecidos en el numeral c) 3, a través de

lsistema de gestión documentar¡a de DIGEMID o al

correo electrón¡co tecnovisila ncia @ m insa.gob. pe

b. Reporte de SIADM por el usuario, a través

de los medios indicados en el CENARES-DT-

CAR-o16 Listado de datos de contacto para

reportar una SRA/SlADM.

f-

Formato de

notificac¡ón de
SIADM

Unidad de
Organización

DT

DT

Responsable
(Puesto)

Analista EFyT

Ana lista EFyT

Documentos
que 5e

generan

o

o
II. PROBLEMAS DE SEGURIDAO DE MATERIAT O INSUMO MÉDICO QUE NO REQUIEREN REGISTRO

SANITARIO

Recepcionar los reportes por problemas de

seguridad de material o insumo médicos de los

usua rios que CENARES abastece

Las vías o medios de canalizac¡ón de las

notificaciones de SIADM son:
a. QR asoc¡ada a SIADM:Se der¡vará al EFyT

la comunicación.
DT1

(n
) ii? 40

GESTIóN DE SOSPECHA OE INCIOENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Elaborar y reportar a DIGEMID las notificac¡ones de

seguimiento y/o finales, según corresponda.

Anal¡sta EFyT

- Si el plazo vence en un fin de semana o feriado,
se presentará el primer día hábil vía sistema de
gestión documental o el que haga sus veces.

Página 15 de 37
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Nombre del
Proced¡m¡ento:

GESTIóN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Versión:

PM.04.04.02

01

N

8. Secuenc¡a de Act¡vidades

Descripción de la actividad

Realizar el análisis, evaluación del problema de

seguridad del material o ¡nsumo médico reportado

Elaborar informe técn¡co con el resultado del
análisis, y hallazgos encontrados, conclusiones y
recomendaciones con las acciones pert¡nentes.

Unidad de
Organización

lnforme
técn¡co

Oficio

DT Ana lista EFyT

DT Anal¡sta EFyT

DT Ana l¡sta EFyf

DT

Anal¡sta EFyT

o
Proyectar documento de respuesta al usuario
(GERESA, DIRESA, DISA, DlRlS, IPRESS u otro según
corresponda), anexando el ¡nforme técn¡co de

sustento

Rev¡sar y consolidar el informe técnico con el
proyecto de of¡c¡o y derivar para v¡sto bueno de DT

Rev¡sar la documentación y derivar para la firma por

DG, cuando corresponda.

De ser el caso, devolver con las indicaciones para

corrección o completar información.

Registrar en el formato CENARES-OT-FOR-087 Base

de datos de reportes de productos o dispositivos
cuyo TRS/TCRS no es CENARES; especificando la
condición del mater¡al o insumo médico de no
requer¡r registro sanitar¡o, en la columna
Observac¡ones.

Fin del procedimíento

4

6

o
7

CENARES-DT-

FOR-087

rosot
Procesos
Relacionados:

10. Anexos:

PM.04.04 Gestión de Fa rmacovigilancia y Tecnovigilancia

1. D¡agrama de Flujo

2. CENARES-DT-CAR-oI1 Listado de datos de contacto para reportar una 5RA/SIADM

¡.-crrunnts-or FoR-067 Revisión de recursos asignados para recolección de
SRA/5IADM

Pág¡na 16 de 37 ii239
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lo^'t(:,tI, @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedim¡ento:

11. Aprobación

6EsTIóN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

AOVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Versión:

1PM.04.04.02

6

;

4. CENARES-DT-FOR-058 Comunicac¡ones con el notificador de SRA/SIADM

5. CENARES-DT-FOR-070 Registro de los problemas temporales de comunicación con
CENAFyT

CE NARES-DT-FOR-072 Ficha de Evaluación de Ia Causalidad de SIADM

CENARES-DT-lT-007 Gest¡ón de accesos

Nombres y Apellidos
Unidad de

Organizac¡ón
F¡rma y Sello Fecha

o

o

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Control de Camb¡os

Versión

Contadora
J uddy Jenny Pastrana

H uanca

Químico Farmacéutico
María Patric¡a Hernández

Mendoza

DT

OPPM

DT

19 JUN.20n

2 2 JUN. 2023

' Sección del procedimiento

Datos genera les del
proced imie nto

DT

Descripción del cambio

5e actualiza el numeral 2. Alcance del procedimiento, se

ret¡ra el ítem " Responsa bilidades", se cambia el nombre del
Ítem "lnformación General o Básica" a "Disposic¡ones

CIfo tar¡ql¡da Ab-¡CrrEfo
.ra R.a.,l6 Eügaúar Adú

t2.

01

PáBina L7 de 37
ti?38

fr"ro rrorcr or r*ocru r;-
Ministerio
de Salud

Otros

2 2 JUil. 2023

Químico Fa rmacéut¡co
Oora Sofia Segura

Tasayco

\
t,. I' .t/

i
'lr

Químico Farmacéutico
Omar Melvin Zare Jara

? 3 JUN 20?3



FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡miento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código: PM.04.04.02

Versión: 01

específicas", se incluye la referencia al lnstructivo
CENARES-DT-lT-007 Gestión de Accesos.

- aá i;c;rpoñ los plazos de ervro de not¡f¡caciones de SRA

l¡dad

S.Secuencia de act¡v¡dades
cuyo TRS/TCRs/TAE no es CENARES

Se precisa el accionar con casos duplicados.

Se cons¡dera al PM.04.04.06 en la evaluación de causa

10.Anexos

Se anulan 2 formatos para referenciar a los formatos
dispuestos por la DIGEMID con su documento de

aprobación o el que haga sus veces
- CENARES-DT-FOR-071 Notificación de Sospechas de

lncidente Adverso a Dispositivo Méd¡co por los TRS y
del TCRSo - CENARES-DT-FOR-08'l Not¡ficac¡ón de sospechas de

lncidentes Adversos a D¡spos¡tivos Médicos por los

Profesionales de la 5alud.

1L. Aprobación
de ela

ualizaron los nombres y apellidos de los encargados

boración, revisión y aprobación.

o

(

Cariro Na<¡qrd d. Abóraarií5
da Ra.¡ñaa E¡aal.tkca6 6dr¡d

tl

,./
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e
GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

DIRECCION TECNICA

PM.04.04.02

01

Nombre del
Procedim¡ento:

Código

Versión:

ANEXO N' 1: DIAGRAMA DE FLU.IO
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e DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS Versión:

PM.04.04.02

01

t
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¡FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡m¡ento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A OISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Versión:

PM.04.04.02t

ANEXO N" 2: LISTAOO OE DATOS DE CONTACTO PARA REPORTAR UNA SRA/5|ADM

s@  b.L.¡,ltro ü l-,E DrREccróN TÉcNrcA

CENARES.DT.CAR.OllLISTADO DE DATOS DE CONTACTO PARA REPORTAR

UNA SRA / SIADM vERsróN
I

o

Nota: Pueden ¡mplementarse olros recursos que el Equipo de Farmacovig¡lanc¡a y Tecnov¡gilancia
detemine.

o

Recurso
Plataforma
vilual

CENARES En la pág¡na Web CENARES
(httos://www.oob.pe/cenares), Sección "Enlac€s de
¡nterés" >'S¡stemas">'Sistema Farmacovig¡lancia
y Tecnovigilanc¡a":

Correo
electrónico

Equipo de Farmacov¡gilanc¡a y
Tecnovig¡lancia

farmacoviqilancla@cenares.oob.oe

Teléfono D¡rección Técnica y Equ¡po de
Farmacovio¡lancia v Tecnovioilancia

01 748 3030
Anexo 6165

Celular
instituc¡onal

Equ¡po de Farmacovig¡lancia y
Tecnovioilancia

51 1 945583180

Página 21 de 37
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a;)u:,\¡, @ DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

GESTIóN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código: PM.04.04.02

Ve rsión: 00

ANEXO N'3: REVtSrÓ OE RECURSOS AS|GNADOS PARA RECOLECCIóN DE SRA,/SIADM

e REvrsloN D€ RtcuRsos astc¡¡aDos paaa RtcotEcoon ot sna/sraoM
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡m¡ento:

GESTóN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código: PM.04.04.02

01Vers¡ón:

t.
t§
(l)
f\)

ANEXO N" 4: COMUNTCACTONES CON Et NOTIFICADOR DE SRA/SIADM

.r aFWr / FFv

:lI
./.

I

\,

toMuNrcactol{E5 co¡¡ €t Noftfrcarx)R Dt sfia/sraoM13
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCION TECNICA

Nombre del
Proced¡miento:

GESTIÓN DE SOSPECHA OE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOs

Código:

Ve rsión:

I
ANEXO N'5: REGTSTRO DE tOS PROBTEMAS TEMPORATES DE COMUNICACIóN CON CENAFYT

REGISÍRO DE PROSTEMAS TEMPORAT€S DE COMUNICACION CON CTNAFYT

' Cód¡Eo (orralat¡E consign¡do cn la ba5a dc clator.

fECHA DE RTPORTE

tinna y s.llo clel Añ.1r5r. dEI IfWI/RFV
r\)
(¡,
F

/':

i,ll:,-

cóotco EE¡\AFE5-Br -fOB-0m

vERStó¡

sIGLAs Dft ¡tY oast RvAoofl tsa¡xrco
ASIGÍ{ADO'

t{orA(xrtts [xt
(l'ü,T¡

afctoflES
ADOPTADA5

sIGIAs DEt

A¡FWT
ftclta o€t
PflOAUlllÁ

rtcía of
q u$c oóar D€t

?nO6tJHA A (Itlr¡VI
oÉs(arP(nr¡ Dfl. PROAUMA

I ,l
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l. (»i.tiro:

2. Alcaocel

3. sigl.s:

GESflÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

ANEXO N" 7

Código:

Versión:

PM.04.04.02

01

CIII otRf cctofl TEc'¡tca

C.óü3o. C¿l¡AaEgDT-ll{D7

It r¡iE O0

Dator generalcr del instnrtivo

o

Etablc(er la! pautai para h ¿dm¡nirtr¿ción de cuentat dc usu¿rio as¡g¡ados ¡ lo5

s¡stcrñ¡s dc ¡r¡lormac¡ón dcl Equ¡po dc Farmlcovi8¡lanc¡a y fcstovÉ,ilaoc¡a, aií
como rcaisúar amvenhñtemcntc dichor accc5os y cl bucn uro de las

contraseñas.

lE5 dc rpl¡carión y cumplim¡colo obl¡gatorio a los pro(rlor dcl Equ¡po dt

I t.rmacovigilancir y Tc(frovigil.ncir dG lr Drogucrí! CEi¡ARES.
I

1. 6Pt: Bucn¿i Prád¡car dc F!íñ!.o\rigilancia.
2 DT: Dir.(riúr Tá.ñk.

| 3. EAC: Equipo & Asrfurdm¡cn¡o dr la calidad.

14. Eftf, Equipo de tarm.(ovigilrnd! y Teúovi8rl.n€ir
I 5. Fv:trrm¿coügil.ncir.

ls. nts: nrursos fsrr.¡4icoi en Salud.

I 7. RFV: R.5Dofis.blc d€ Farm.(ov¡gilancía
i 8. scc: s¡rcria de cer¡on d€ c¿lidid.

1. A«c50: Autori¡ac¡orEi con(clÍdár a un usuario para l. utilizidón dc los

divcBos rccursos tacnoldgicos.
2. Co¡trol de Acceso. - MedioS para 8¿rant¡zar que e¡ acceso a los activos e5te

ruroriz¿do y rcstringido 5€gún lo3 requiritoj d€ scEur¡d.d.
3. gstlrnas dc lnfoflnació¡. - Aplicrcioficr, ltfvidot activos dc tccnolo3ía dc la

¡ñtorm.ción y otro! coírponen:er para mancjar la ¡oformacidn.
4. U5u!rio. - Sarv¡dor público quc solic¡t¡t un ¡cccso p¿r6 util¡zar un gerv¡cio de

un !¡stÉma dc ¡nlorm¿clón.
5. Administrrdor dc accrros. - Dcrson¿ delignada por Dirc(citi'ri TéCn¡(.,

rcs0onsiblc dcl rnantcn¡m¡cnto y conrol de acceso5 a los t¡ficm¿5.
6. AplaGtivo dcl Sltemü dc Frrm¡co/¡gil.nda y Tccnovig¡lrncia: apl¡(¡tivo

ubicldo En l. pág¡na web dcl CEi¡ARES, darinrdoa fadl¡lar l. rtEopílación de
rospcdris dc rcaccionca rdv¿rJ¿s r producto5 Lrmlcéuti(o', cvlntos
rdvcrsos suputtameoÉ rüibu¡doi a la va€Unacióo c ¡nmuni:ación y

ro:p€ó¿r de inc¡dcntes advcrror a dispositiyos médicot, arodados .
pro{ructor o disroritivor que CE}IARES distrihrye; not¡ñca{rot por los
prolc5iooalc5 dc salud v/o pr(ientes.
El .ccclo a e5tc apl¡cativo sc d. ! trüvér de la 0ágina wcb dcl CEI,IARES (lint:

hnps:1/ftv.cenar€s.pob pe:8 l,811ftv1l@¡loesu ); Y cuenta (on un Manual
de ususrio dc didlo aplicaü\o, ubic¡do cfl la tÉgini dcl módulo de inicio del
5istem!.

7. Capac[ación del usuario: El nucr/o usu¿rio dcl riJtema dlbrÉ ser c¿pacit¿do

cn el manc¡) dcl m¡5mo (var PM-O{.02.05 6c5t¡in dc la ¡nducción,
cr pacita€ióí y (al¡ñcrción d¿l p€rsonal).

o

4, oefrolc¡oner
cspecíñc¡¡:

Crro l{&ñkbAb¡5¡rrib
ó R-¡r¡a Erdg¡6.t Aa¡l,
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Código:
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3E DtRECCtO TtCNtCA

trsnoN Dt Accf505
Cóü?q cfNAREgOT-fT{n7

l,taiúG OO

5.

N'

Secuenci¿ de AaMdades

Oescripckín de h a«ivídad
DocumentG

que se genafdn
Unidad de

Organi¡a<ión

o l. üneamiento de 6esüón de A«Esos

1

El usu¿rio sol¡citante d€bañi cornpletar el fomato
CENARES.DT-FOR-119 Sol¡citud de crcrción / retiro
de usuar¡o, p8ra la gest ón del acceto al tilemá
(seac¡ón de usuaro retiro de usuar¡o u otros),
cons¡d€rando loÉ sigu¡entes Gmpos:
- Los sigukntes campos deúún ser coñpEtodoi

por ?t odñ¡nilrador de oEtesos:
. Número * solititud (Núrnero

conclot¡dofu).
- Lot sbuicn¡es tamps de&rán ser (onpletodos

por d uswio solkitant?:
. Fect'o de so¡ioitud.
. f,/otl1to (creoc¡on/r¿¡¡to de UÚ,uor¡o y atrcs).
. §ecci¿iñ l. Dotos del U§uotio solicitonte-
r Seccr'ór, ?. Dotos dd t$wtio o ctzot-
. Scrc¡ón 3. Doaos de lo opl¡coc¡ón.

CENARE9OT-

foR-tt9

Analista/R
FV del

ETII

o
Remh¡r el fomato al ¿dm¡nistrador de a(cesos

CENARES.DT-FOR-119 Solicitud de creac¡ón / retiro
de 6uar¡o, por correo electronico.
- Comunicot con 2 díos coleadorb de ont¡c¡pociorl

o la petic*in efectivd. En coso el usuorio no

@rruA¡@rg.lo petición can lo debido ontic¡poción,
el odministrodor de ocrÉso ,lo seró rcs,€.nsable

sobr? los oñ?sas no obtgodot.

Analisti¡/R
FV del

ErII
7 DT

CENARESOT-

FOR-l19

Val¡dar la información sobre los requ.r¡m¡entos
señalados en el C€NARE$0T-FOR-II9 Solicitud de
creación / retiro dt usuários. Además de re€isúar el
número dc rolicitud cr¡viado.
- El responsoble de fofinofpv¡g¡lonc.¡o es el

eftorgorto de oulotizor los N¡v¡leg¡os de los

uswrios.

Cdro Nid¡dr¡Abó5,r¡rb
O Rf¡rsE t¡a9E6¡t §-l
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w
GESflÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

DIRECCIÓN TECNICA

Código: PM .o4.o4.o2

vers¡ón:

Nombre del
Procedimiento:

I 0tRECC|Ot¡ TEcl. c¡

códEü CfNAR&oI-lT-q)7

vcrdórr mGtsTro Df Acctsos

oes.r¡pción de h actividad
Documentos Un¡dad de Besponsable

que se gen€ran Organización (Puesto)

o

I

4

Registrar la informadón dE la rolicitud enviada en el
cENARES.OT-FOR-120 Matriz de l¡stado de usuario.
- L6 d)entos d€ uswio deberón ser únicos c

individuaEs, y os¡gnodos o un solo propietorio. No
defurán set reos¡gnados a otro prop¡?torio.

Aprobar la sol¡citud CENARES-DT-FOR-119 Solicitud

de (reación / retiro de usuarios, y remhir a loj
usljarios iolicibntes los accesos correspond¡emes.
- El odministrodor de ocesos debero as?gurarse d?

lEwÍ un eontrol de los oprobociones qu? cumplon
con los l¡neomi€ntos dcsctitos en este documento.

AsegurEr qt€ l¿s ¿utofiz¡cioneS de accesos se

effuentren debidamente documemadas- I'lo se
debe facil¡tar acceso al sistema s¡n la deb¡da

autorización y aprobación.
- El úministmdor de octEsos defuró ut¡lizor lot

medios coÍespondientes poro comunicot sob¡e el
estodo de lo solkitud hocio el usuor¡o solic¡tante.

Reguardar las cuentas dc a«pso y (ontraseña y no
d¡vu¡gar, compartir y/o prestar de nin$in modo sus
credenciales de a(ceso-
- El odm¡nistmdor de omesos custodiora los

evi&nc¡os rcsryc¡ivos onte o./d,lqu¡e/. revisión o
oud¡¡otío-

CENARE9OT-

roR-120
DT

CENARE9OT-

FO R-119

Correo
electron¡co

DT

6 DT

Analista/R
FV del

ETyI

O

7 DT

ll. Lineamientos de Reviíón Periódica de Usuario Cesados

ú2?,1

1

Ascgurar qu€ no exisEn usuar¡os ces¿dos activos en
los sitemas, p¿rd ello establecerán mecanismos de
rer/is¡ón periódica.
- Se esto¿l€crrd el cont¡ol de revisión semonol de

__tEuorio ¡noctivos.
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Nombre del
Procedimiento:

cód igo: 1PM.04.04.02

I¡1

$@EI ornrccrún ¡Éo.¡rce

iiris;- - 
' cÉr¡Áiit[ñ'nfii

tkriiE 0O
GESTION DE ACCESOS

F
De§.ripción de h actiüdad

Oo{ument6
qu¿ s! gan€fan

Unidad d" Responsable

Organización (Puesto¡

o

I

Proceder á re¿l¡zar la rev¡s¡ón de usuarios

comp¡Etando el CENARE9DT-FoR-121 Revis¡ón
§emanal d€ usuarios cesados.
- En caso se ¡derit¡flgue de algún cBso de usuario

cesado adivo, se deberá documentar y será
enviado al CoordirEdor rrel Equ¡po de

CENANE90T-
FO R-t2 t

DAD Analista
delEAC2

DT

Asf,guram¡enro de l¿ Calidad y D¡re.tor Técn¡co
par¿ su conoclmrento

lll. Lineam¡entor dr uso de mntraseñas

I Rerguárdar las comraseña1 oo deben ser 
I

1

d¡vulgad¿s, compartid.s y/o prestadas a otros
usuariog ya que son de uso estr¡ctameote p¿fson¿|.

Registfando en el fofmato 0ÍNARE5.DI-FOR-Í¿a
cu stod¡o de c.l.c,ntros? ños.
- fodos los usuoioi son responsables de la

atstúia y uso odecuodo de sus controseños.
- cuatquicr v¡oldc¡ót1 y/o ñol uso de controseñas

deberu ser rtponodo o ld Dheff¡ón técn¡ca y s¿rá
emit¡do un memarándum pot ¡ndiscipl¡no.

CENARES.Df-

FOR-122
Df

Analista

del EAC

o Arcgurár quÉ los s¡stÉmas cumplán ron los
requerimiÉrto5 de uso de contras€ñas ¡nd¡c¿dos en
el ariexo N'1-
- En ca* el usuotio se o¡v¡de su controseño y/o se

bloquee su cüento de o(feso, se deb?rá env¡or un
coffeo e¡ectmn¡@ sol¡citonú ol odm¡nistradot de
ocú?so.

2

&6§Fgsi§08¡€l correo electrón¡co que rerá atendido 
I

y se veriñcará el estado del pedido- 
i

DT
Anali5ta

d el EAC

6. Pfo€§os
Rel¿cim¿doc:

PM.04.04 Gesr¡ón de Farm¿covigi¡ancia.

Nol: Anexo - Consideraciones p¿ra l¿ gestión de accesos.

7 Anexosi
N02: CENARES-DT-rOR-ll9 §ol¡citud de creación / retiro de usuario

'/
L'|: Página 31 de 37

u224

GESflÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

DIRECCIÓN TÉCNICA

Analastó/R
FV del

AiYI

lVersión:

DT

t-l

l'l
Fin del ¡rrst¡utt¡vo

,d



FICHA TÉCNICA OE PROCEDIMIENTO

s
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ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

DIRECCIÓN TÉCNICA

PM.04.04.02

01

<ói}A'rtÉ

DTRECatO$¡ IEC¡¡rCA

c€l.lARE 9 0T- rT,m7
Gtsltoat IE Aa(ftos

0c

N'3: CTNARES-DT-fOR-120 M.triz de ¡iitado dc u!u.rio

Nos: CENARES-DT-fOR-122 Curodia de conlrar.ñÚ.

Do(umcnto nuevo

o

o
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO
I

aC;^.

§J @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡miento:

GESTIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código:

Vers¡ón:

0rREcctofl tEc,{tcA

c¡4c canA§ur-rT-{r7
üii¡3r-' oo

I p¡'¡o+o¿oi

EEEil

o

Gf§nota of Acafs{R

Anexo N'1:

consideracioncs para la Gen¡ón de Acaesot

1. Este intrudivo debe ser consider¿do cada ver que:

. Sa rralicc la rol¡citud de creación dc nuryor usuarios.

. Se realice la solicitud de retiro de usuar¡os.

2. El princ¡pio de priúhgio5 mínimos §gniñca proporcionar a los usuarios el ac(elo mínimo que

necE¡tan pir¿ real¡zar su trab¿jo durante el tempo mín¡mo requerido.

3. El presanG inrtr¡Jctirro t5 .dm¡n¡str6do por cl cquipo de AsegurBrn¡cñto dt la C¡l¡d.d.
4. Consider¿r l¿ siguÉm! tabla para el control dc p¿rámüros de contr¿señ¿:

o

\

Cai¡o tl-¡qúóa A¡aa¡a.ñrr¡
ó. n.c.rr6 €§dagba-r §{¡d

coilTnot DE
p¡nÁmEr¡oo o€scRrpcloN

coMPostoÓN
COMPTT,!A

Para factores da lutanticación s¡mple, s€ ¡mplementaÉn que por los menos ¿n

l¿ contraseñ¿ se cueme con un carócter dc lo5 5¡guiemes ítcm§:
- c¿ractar¿s alfatÉt¡(os minúsculrs (por eiem: !-z)-
- Cars«eres alf¡tÉticos mayúsculas (por €iem: A-Z).

- txg¡tor (por eiem: G9)
- C¿rad.res espccilles (por eiem: @; %; &; '; (); U;l; '; i?; \).

Las comraseñas d€ben de caducar después dÉlprimer uo.
Las contr¡scñ¿s predctefmiriadls del s¡stema sa deben @mbiar am¿s dÉ tu
opcradón rutinarir.

La comunicdción de contraseñas a los usuariog s€ debe real¡2ar de ur¡a forma
que las panes no autorizadas no pu€den verlas o reÍuperarlrs con
posterioridad -

No debc visu¿l¡arsa lr contr¿refu mientr.s 5e está digiEndo.

CAOU€IDAD Y

FRECt,ENCIA

Par. f¿ctorer de aúcntiñcación 5¡mple, sc implemmtaÉn en longitud de lü

cor¡traseña: 6 oracteres-

II'ITENTOS

REPEnOOS DE

AUTENTIFIC¡CIóN
NO VAUOOS

REUTITIZACIóN
A c|du(ar, las contruseñas no sc pr¡cdcn volv¿r ! uül¡zar durunte 6l mcnos diez
(10) v"ccJ.

COMPARTICION
Las contr¡señar no se pueden compartir ni rEaElaf a nadie que no sean lot
prodet.rio6 ¿utor¡zados.

ALMACENAIvIIENTO

TRANSMISION
Las (ontraseñal se dcbcn mamener er un forÍ¡ato encr¡ptado a través de tod¿s
las transmis¡oneJ €ntre s¡5temas ¡nf ormát¡cor.

M¡n¡sterio
de Salud

t

VATORES

PREOETERMINADOS

Y RESTAURAOONES

PRESENTACION

Para l¡ctores de autertificación r¡mple, s€ implementarán 91 dias o menos p¿rd

camb¡o de contraséñ¿.

tONGIruD

Despues de c¡nco (5) ¡nteotos conrerutivos de autentificación sin éxito. el

sistema bloq0eará la contraseña y estc deb€rá poder a(tivafse nuevómente en
un tiempo de 5 m¡nutos como mÍn¡mo.

Las co raseñar o las frases de conlraseñas se deben alm¿(enar en un form¿to
encript¡do.

,t, ;-) Página 33 de 37 ú2?.2
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Versión: 01

OE DtRtcclofl TEcr{tcA

6€5floN DE ACCISoS
Có4o. CEIARISOT-rIS7

Vt¡i¡r 00

Anexo N'2:

o

o

I,-
\l I ,/

u lotl(rruD Dr cRr¡(d¡ / ¡trro DI usurarc

a,a-E,,ra-rÜ

r.!lF.rllr.!

q(CÉ¡ ¡. OA¡(,É Ot1 I¡I¡A[' IO'K¡I¡¡¡I
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Código:

Versión: t 01

3f, DrRECC|0t{ TtCl{rcq

6rsÚil Dt Aürgos
0úd3c

Veriii

(EtARt§0f-tT{7

00

Anexo N'3:

o

o

Ili -lt.\lii

¡tqrtE¡¡

I

I

I
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Versión: t*
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

w' @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento

GESflóN DEL INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

Cód¡go

Ve rsión

PM.04.04.03

01

C.rüo rüÉrJóAlüEhrñ
óa R.ir¡ñd E¡¡r.aaeÉ aar Sa¡l

o

o

Datos tenerales del procedlmiento

1. Objetivo del
procedimiento

3. Base Normativa

4. Definiciones

lEl.bor.r, aprobar y enviar los informes periódicos de segur¡dad de los productos

lfarmacéuticos o d¡spositivos médicos que corresponda, así como los lnformes de

I 
seguridad resum¡dos para productos farmacéut¡cos reg¡strados con registro san¡tario

lcondicional.

iA Ñp.d*t"t f.rr*é,rt". ES distribuye en iu condición de Tituiar y

No T¡tular de Reg¡stro Sanitar¡o, Certificado de Reg¡stro San¡tar¡o, se8ún normativa

v¡gente.
Es de cumplimiento obligatorio para el Personal del Equipo de Fa rmacov¡8¡lanc¡a y

Tecnovigilancia de la Dirección Técn¡ca del CENARES.

:- ó..r..to srpremo Ne oroárr-sa. negtamLnto para el Reg¡stü, controi v
V¡g¡lancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos San¡tar¡os y sus mod¡ficator¡as.

2. Decreto Supremo N'013-2014-5A. Disposic¡ones referidas al S¡stema Peruano

de Farmacovigilancia y Tecnovigila nc¡a.

3. Decreto Supremo N'002-2021-SA Reglamento para el Reg¡stro Sanitario

Condicional de Med¡camentos y Productos San¡tarios.

4. Resolución Min¡ster¡al N'539-2016/MlNSA. NTS N'123-MINSA/DIGEMlD-V.01.

Norma Técnica de Salud que regula las Act¡vidades de Farmacovigila ncia y

Tecnov¡gilanc¡a de Productos Farmacéuticos, Disposit¡vos Médicos y Productos

Sanitar¡os.

5. Resolución M¡nisterial N' 1053-2020/M INSA. Manual de Buenas Práct¡cas de

Fa rm acov¡g¡la nc¡a.

1. Evento 
"Orerso 

ielnteres especial (AESI): Evento méd¡co adverso clínicamente

importante que se sabe que ocurre después de la administración de un producto

en estud¡o y que tiene el potencial de estar asociado causalmente a este.

2. Fecha de corte de informaclón (FCl): Fecha en la que termina el per¡odo de lPS,

a partir de la cualse debe recabar información para la elaboración del siguiente

tPs.

3. lnformac¡ón faltante: lnformación de segur¡dad de un producto farmacéut¡co

que no está disponible en el momento de la presentación de un IPS y que

representa una limitac¡ón de la seguridad del producto farmacéut¡co.

4. lnforme Periód¡co de Seguridad (lPS): Documento elaborado por el t¡tular de

reg¡stro sanitario, que contiene información actualizada de seguridad de un

producto farmacéutico o d¡sposit¡vo médico, informes de sospechas de

reacc¡ones adversas o incidentes adversos de las que se haya tenido

conoc¡m¡ento en un periodo de referencia, así como una evaluación científica

del ba lance beneficio-riesgo.

t:217
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Nombre del
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Código

Versión
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01 -

Canrc i..agd ó 
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6

8

9

5. Siglas

5 Notificación espontánea: Comunicación de una sospecha de reacción adversa

(RAM) una unidad de Farmacovigilancia y Tecnov¡gilancia. Esta debe contener

una información mínima: un not¡ficador ¡dentificable (nombre, dirección y

profesión), un paciente (nombre o ¡niciales, código o historia clínica, sexo y edad

o fecha de nacimiento), uno o var¡os productos farmacéut¡cos sospechosos y

una o varias reacciones adversas. Además, es importante incluir la fecha de

in¡c¡o de la reacción adversa. Esta mínima información permite la generac¡ón de

señales o alertas, pero es insuficiente para su evaluación. Para el caso de

notif¡cación de sospecha de reacción adversa pueden notificarse tamb¡én

consecuencias clinicas perjud¡ciales derivadas de la dependencia, uso ¡ncorrecto

y errores de medicación, incluyendo las causadas por el uso fuera de las

cond¡c¡ones autorizadas.

Riesgo identif¡cado importante: Ocurrencia no deseada con evidencia c¡entífica

que sustenta su asociación con el producto farmacéutico, que podría tener un

impacto sobre el balance beneficio/riesgo y que puede tener implicancia para la

salud pública. Const¡tuye un r¡esgo ¡mportante dependiendo de factores como

el impacto individual, la seriedad del riesgo y el ¡mpacto en la salud pública.

Normalmente, cualquier riesgo debe ser incluido en las co ntra ind ica c¡ones y

precaucione5 del ¡nserto del producto farmacéutico.

R¡es8o potenc¡al ¡mportante: Ocurrencia no deseada para lo cual hay indicios

para sospechar que existe una asoc¡ación con el producto farmacéutico, que

podría tener un ¡mpacto sobre el balance beneficio/riesgo y que puede tener

implicancia para la salud públ¡ca. Const¡tuye un riesgo importante dependiendo

de factores, tales como el ¡mpacto en la salud pública. Normalmente, cualqu¡er

riesgo debe ser incluido en las contra¡ndicacíones y precauciones del inserto del

producto farmacéutico.

Seguridad: Característica de un producto farmacéut¡co que puede usarse con

una probabilidad muy pequeña de causar efectos tóx¡cos injustifica bles. La

seguridad de un producto farmacéut¡co es, por lo tanto, una característ¡ca

relativa.

Señal: lnformación que surge de una o más fuentes documentales, incluyendo

observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociación causal

potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una asociación prev¡amente

conocida entre una ¡ntervenc¡ón y un evento o conjunto de eventos adversos

relacionados y que se considera suf¡ciente para justif¡car una acción de

verificación de la información.

n-¡st rr"nio adveiso de especial interés.

AE: Autor¡zación excepcional

o

o

1

2

¿
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Datos Eenerales del procedimiento

6, Disposiciones
específicas

MeProductosFarmacéuticos,Disposit¡VosMédicosy
Productos Sanitarios (DIGEMID).

4. CENARES: Centro Nacional de Abastecim¡ento de Recursos Estratégicos en

Salud.

5. CRS: certif¡cado de Reg¡stro San¡tario.

6. DCI: Denominación común ¡nternac¡onal.

7. DIGEMID: Dirección General de Medicamentos, lnsumos y Drogas.

8. DT: Dirección Técnica.

9. EA: Eventos Adversos.

10. EAR: Equ¡po de Asuntos Regulatorios
11. EFyT: Equipo de Farmacov¡gila nc¡a y Tecnovig¡lancia.

12. ESAVI: Evento supuestamente atribuido a la vacunac¡ón o inmunización.

13. FCI: Fecha de corte de información.
14. IFA: lngrediente farmacéut¡co activo.

15. IPS: lnforme Periódico de Seguridad.

16. PGR: Plan de Gestión de Riesgos de Productos Farmacéut¡cos.

17. RFV: Responsable de Farmacov¡gila ncia.

18. RS: Registro Sa nitar¡o
19. RSc: Registro Sanitario Condicional.

20. SGD: Sistema de Gestión Documental.
21. SRA: Sospecha de reacción adversa.

22. TRS: Titular de Reg¡stro Sanitario.

23. TCRS: T¡tular del Certificado de Registro Sanitar¡o.

De la recopilación de la información para el IPS:

La información de seguridad puede provenir de:
/ Reportes directos a CENARES proven¡entes de los profes¡onales de la

salud/DIGEMID según se describe en los procedimientos PM.04.04.01

Gestión de Sospechas de Reacciones Adversas a Productos Farmacéuticos y

PM.04.04.02 Gestión de Sospechas de lncidentes Adversos a D¡spositivos

Médicos.

ú215
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCIÓN TÉCNICA

1. Del lnforme per¡ód¡co de segur¡dad (lPS):

Se elaboran lnformes Periódicos de Seguridad (lPS) para todos los productos

farmacéut¡cos y d¡spositivos médicos donde CENARES es el TRS/TCRS, aprobados
con D.S. N" 016-2011-54 y modificatorias, DS N'002-2021-SA u otra normativa
específica que refiera a la elaboración de los IPS; con excepción de los

med¡camentos herbarios, productos galénicos, productos homeopáticos, así

como productos d¡etéticos y edulcorantes; salvo que se haya ¡mpuesto dicha

obligación como condición de la autor¡zación del producto farmacéut¡co.

/
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Procedlmiento

GESTIÓN DEL INFORME PERIóDICO OE

SEGURIDAD

Cód¡Bo

Versión

PM.04.04.03

01

o

Datos generales del procedimiento

i / Literatura, se monitorea de manera periódica la información científica de

seguridad de los productos. Los casos publicados son considerados como

reportes espontáneos considerando la cita b¡bliográfica segÚn se indica en el

CE NAR ES-DT-lT-002 lnstructivo para Revis¡ón de la Literatura sobre

Farmacovi8ilancia y Tecnov¡gila nc ia.

/ Estudios clínicos, se incluye una descripción y análisis de los casos

selecc¡onados, incluyendo los de fatal desenlace e información nueva y

relevante acorde a los proced¡mientos PM.04.04.07 Elaboración,

¡mplementac¡ón y seguimiento de los Planes de Gest¡ón de Ries8o y

PM.04.04.10 Estud¡os Post Autorización.
/ Los reportes de fallos terapéuticos, dependencia, abuso, sobredosis, mal uso

o errores de medicación, espec¡almente en caso de reacciones Sraves o no

descritas o que hayan experimentado un ¡ncremento en la frecuencia,

incluyendo tanto información nacional como ¡nternacional.

r' Reporte de exposición en el embarazo (por transmisión materna o paterna),

uso off-label.
/ Las acciones de segur¡dad tomadas por otras entidades reguladoras.

/ IPS remitido por el proveedor/fabricante o un tercero contratado para la

elaboración del lPS, por solicitud de Dirección Técnica.

Consldoracionea para la elaboraclón del IPS:
- Se incluye en un solo IPS los datos relat¡vos a todos los productos farmacéut¡cos

que contengan un mismo IFA o la misma combinac¡ón de lFAs. No obstante,

cuando se considere relevante para su eváluación, los datos de combinaciones a

dos¡s fijas, formas farmacéut¡cas, vÍas de administración o ind¡caciones

terapéuticas d¡stintas, se pueden presentar en secc¡ones diferenciadas del IPS o

en IPS sepa rados.
- En los casos que la fecha de primera autorización mundial (FPAM) del producto

farmacéutico sea anterior a la fecha de autorización del producto en el país puede

presentar el IPS más actualizado 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 fa brica nte/proveed or o un

tercero contratado. En este último caso, el documento debe ser der¡vado al EFyT

para su revisión.

3

o

Carüo r{r(áidó A¡Éo¡fr-D
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4. De la presentación del IPS a DIGEMID:
- 5e presenta el IPS a DIGEMID, en los sigu¡entes casos:

/ Para los productos farmacéuticos y dispos¡tivos médicos que DIGEMID lo

sol¡c¡te por mot¡vos de seguridad.
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/ Para los productos farmacéuticos que corresponda presentar el Plan de
Gestión de R¡esgos para efectos del ReBistro Sanitario.

- Tener en cuenta los sigu¡entes plazos:

a) Cada se¡s (6) meses durante los primeros dos (2) años, a part¡r de la fecha de

autorización del producto farmacéut¡co en el país.

b) Por los tres (3) años siguientes un reporte anual.
c) A partir del sexto año, un reporte cada cinco (5) años. El cumplim¡ento de esta

exigenc¡a se computa después del término señalado en el literal b).

Para la presentación del lPS, se tiene hasta noventa (90) días calendario poster¡or a

la fecha de corte de información (Fcl).

- El Memorando debe contener como mínimo:

/ Nombre del establecimiento farmacéutico cENARES
/ Nombre del producto farmacéutico/dispos¡t¡vo médico y su nombre en

DCI/nombre común
/ Periodo que cubre el lPS.

/ Número (versión) de IPS establecido por el CENARES.

De la elaboración del lnforme de seguridad resumido (lSR):

La ¡nformación de segurldad puede provenir de distintas fuentes. Asimismo,

dicho informe puede ser remit¡do por el proveedor/fabricante o un tercero
contratado para la elaboración del 15R, por solic¡tud de D¡rección Técn¡ca/EFyf.

5

CENARES como TRS del producto farmacéutico obten¡do con RSC, debe env¡ar a

DIGEMID, informes de seguridad resumidos de forma mensual. Este documento
puede ser enviado por el fabricante/proveedor.
El envío de estos ¡nformes se considera a part¡r de la fecha de pr¡mera

autorización mundial (FPAM)del medicamento o producto biológico.

7. Requ¡sitos para ¡n¡ciar el proced¡miento

N' Descripción del requisito

lnformación de Seguridad de
los productos o dispositivos
que el CENARES es TRS/TCRS

Fuente

Reportes de SRA u otra ¡nformación de seguridad, Estud¡os clínicos,
resultados de act¡vidades indicadas en el PGR, Búsqueda de líteratura

] sobre Fa rmacov¡gilancia y Tecnov¡gilanc¡a

(
\\ Página 5 de 39
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El IPS debe estar completo en ¡dioma español o inglés, en formato digital (disco

compacto, drive, entre otros). S¡ el IPS está en id¡oma inglés, se debe presentar el

resumen ejecut¡vo en español.

1.
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Nombre del
Proced¡m¡ento

GESTIÓN DEI. INFORME PERIóDICO DE

SEGURIDAD vers¡ón

PM.04.04.03
I

01

8. Secuencia de Actividades

Comunicar la aprobac¡ón de una nueva inscripción,
i reinscripción en el Registro Sanitario o Cert¡f¡cado de

i Re8¡stro San¡tario de un producto farmacéutico o

ldispositivo médico a favor de CENARES, asÍ como el

lvencimiento o cancelación de dicho RS/CRS.

Recepc¡onar vía correo electrón¡co la comunicación
de la aprobación de una inscripción, reinscripción en
el Registro Sanitar¡o o Certif¡cado de Reg¡stro

Sanitario de un producto farmacéut¡co o disposit¡vo
médico a favor de CENARES, asícomo el vencim¡ento
o cancelación de dicho RS/CRS.

- La comunicac¡ón se recibe dentro de los 10 días

hábiles posterior a la obtención de la resolución
directoral correspondiente.

Reg¡strar en el CENARES-DT-FOR-073 L¡stado de
productos y d¡spos¡t¡vos que requieren lPS, según
corresponda, consignando las fechas de corte de
información y fechas lÍmites de presentac¡ón ante la

autoridad.

- Este listado será revisado semestralmente.
- Cons¡derar los t¡empos indicados en el numeral 4 de

la sección "Disposiciones específicas".

prograrnar. ta ela¡oraciOn y outerrc¡élOáil ps;¿corOe

a las fechas consignadas en el CENARES-DT-FOR-073

Listado de productos y disposit¡vos que requ¡eren lPS.

Elaborar y/o revisar el IPS en base a la Estructura del
lnforme Periódico de Seguridad de Productos

I Farmacéuticos (ver anexo 02), o la Estructura del

I lnforme Periódico de Seguridad de Dispositivos

I Méd¡cos (ver anexo 3), según corresponda, o la

]establecida en las guÍas de la Conferencia

I tnternacional de Armon¡zación (lCH) E2C(R2) o la que

Descripción de la Activ¡dad

A) SELECCTÓN Y PROGRAMACTÓN

Documentos
que se

Seneran

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)

o

4

DT

Ana lista EFyT

DT Anal¡sta EFyT

DT Analista EFyT

o
CENARES.OT-

FOR-073

3

1

,//
I Página 6 de 39 {rZLz
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Código

N'

I. INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD DE PRODUCÍO FARMACEUTICO Y DISPOSITIVO MEDICO CON

REGISTRO SANITARIO O CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

1 Ana lista EAR

2 DT

B) ELABORACTóN Y CODTFTCACTON DEL rpS

t
DT Analista EFyT

d
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GESTIÓN DEL INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

DIRECCIÓN TÉCNICA

01

1

Derivar vfa SGD, el IPS y el Resumen de Segur¡dad de

Productos Farmacéut¡cos, cuando aplique, junto al

proyecto de nota informativa y el proyecto de

Memorando correspond¡ente.

Firmar la nota informativa y derivar mediante SGD a

DG para su envío a DIGEMID.

- El IPS/RS completo puede enviarse a través del

correo electrón¡co o CD a DIGEMID.

- De rem¡tir el documento med¡ante drive por correo

electrón¡co a DIGEMID (CENAFyT), ¡ndicar en el

correo electrónico el número de expediente al que

está relacionado.

Registrar la fecha de envío en el CENARES-DT-FOR-

o74 Listado de lnformes Periódicos de

Seguridad/lnformes Resumidos de Seguridad

tP5

Resumen de

Seguridad de
Productos

Farmacéut¡cos

Nota
informativa

CENARES.DT-

FOR-074

DT Analista EFyT

DT DT

DT Analista EFyT

DT Analista EFyT

o

z

o

3

4
Archivar los documentos físicos y/o v¡rtuales acorde
al ¡nstruct¡vo CENARES-DT-lT-001 Archivo del Sistema
de Fa rmacov¡g¡lancia y Tecnovig¡lanc¡a.

1

Recepcionar la not¡ficac¡ón de observaciones de la

DIGEMID y derivar al Equipo de Farmacovigilanc¡a y

Tecnovigilancia.

Recepcionar, rev¡sar, subsanar las observaciones
creando una nueva versión del |Ps/Resumen de
seguridad y entregar.

Revisar, suscr¡b¡r y retornar el(los) documento(s)
elaborado(s).

Registrar los documentos generados en el CENARES-

DT-FOR-074 L¡stado de lnformes Periódicos de

Seguridad/lnformes Resumidos de Seguridad.

CENARES.DT.

FOR-074

Director(a)
Técnico(a)

DT

DT

Ana lista EFyT

Director(a)
Técnico(a) -

DT

Ana lista EFyT

DT

z

3

4
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8. Secuenc¡a de Activ¡dades

Descr¡pción de la Actividad

C) PRESENTACION DEL IPS A DIGEMID

Documentos
que se

Seneran

Un¡dad de
Organización

Responsable
(Puesto)

I D) SUBSANACTÓN OE OBSERVACTONES DE DTGEMTD
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e
GESNÓN DEL INFORME PERIóDICO DE

SEGURIDAD

DIRECCIÓN TÉCNICA

PM.04.04.03

01

5

Derivar vía sGD, la subsanación de observaciones,
indicando la rem¡sión del documento en Dr¡ve o cD,

si corresponde, junto a la nota informativa y el
proyecto de Memorando correspond¡ente.

- De rem¡tir el documento med¡ante dr¡ve por correo
electrónico a DIGEMID (CENAFyT), indicar en el

correo electrónico el número de expediente al que

está relacionado.

Firmar la nota informativa y derivar med¡ante SGD a

DG para su envío a DIGEMID.

- El IPS/RS completo puede enviarse a través del

correo electrónico o CD a DIGEMID.

- De rem¡tir el documento mediante drive por correo
electrónico a DIGEMID (CENAFyT), indicar en el

correo electrónico el número de expediente al que

está relacionado.

tP5

Resumen de
Seguridad de

Prod uctos
Farmacéuticos

Nota
informat¡va

DT Analista EFyT

DT DT

o

6

o 1

Comun¡car la aprobación de una inscripción,
reinscripción en el Registro Sanitario Condic¡onal de

un med¡camento o producto biológico a favor de
CENARES, así como el venc¡m¡ento o cancelación de
dicho RSC.

Recepcionar vía correo electrón¡co la comunicación
de la aprobación de una ¡nscr¡pc¡ón, reinscripción en

el Registro San¡tario Cond¡cional de un producto
farmacéutico o producto biológico a favor de
CENARES, así como el venc¡miento o cancelación de
d¡cho RSC.

Elaborar y/o revisar el informe de seguridad resumido
en base a la Estructura del lnforme de Seguridad
Resumido (ver anexo 04).

Der¡var el lnforme de Seguridad Resumido a RFV.

DT Ana l¡sta EAR

DT Ana lista EFyT

DT Ana l¡sta EFyT

Analista EFyT

2

3

lnforme de
Seguridad
Resumido

t.
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GESTIÓN DEt INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

DIRECCIÓN TÉCNICA

PM.04.04.03

01

o

o

3

haga sus veces, teniendo en cuenta que todas las

secciones deben ser completadas y cuando no se

disponga de la información debe just¡ficarse

debidamente.

- En caso de requerir la elaboración del Resumen de
Seguridad de Productos Farmacéuticos, considerar
la Estructura de Resumen de Segur¡dad de
Productos Farmacéuticos (ver anexo 4).

2

Revisar, suscribir y retornar el(los) documento(s)
elaborado(s).

- De existir hallazgos sign¡ficat¡vos en el lPS, valorar
si se deben real¡zar mod¡ficaciones en la ficha
técnica e ¡nserto autorizados según se ¡ndica en el
procedim¡ento PM.04.04.05 Evaluación del perfil
de seguridad de Productos Farmacéut¡cos y
acc¡ones a tomar en base a ello.

Codificar secuencialmente el IPS/Resumen de
seguridad por cada producto o dispositivo, y re8istrar
el código según corresponda en el CENARES-DT-FOR-

074 Listado de lnformes Per¡ódicos de
Segur¡dad/lnformes Resumidos de Seguridad.

- La codificación se realiza de la si8uiente manera:
CENARES-FV-l PS-AAA/XXXX Versión YY

CENARES-FV-RS-AAA/XXXX Vers¡ón YY

Donde:
lP5: lnforme Per¡ód¡co de Seguridad
RS: Resumen de Seguridad
AAA: Es el número consecutivo expresado en 2

dfgitos a part¡r del 001. Cada año, el correlativo
comienza nuevamente en 001.
XXXX: Es el año que corresponde a la elaboración
del IPS expresado en 4 díg¡tos.
YY: Corresponde a la vers¡ón del documento
expresado en 2 dígitos a partir del 01.

t,

IPS f¡rmado,
Resumen de
Seguridad de

Productos
Fa rmacéuticos

firmado

CENARES.DT.

FOR-074

DT Ana lista EFyT

DT
Director(a)
Técnico(a )

DT Analista EFyT
4

A ¿ti' :.1.. ,f
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e@
Nombre del
Procedimiento

GESTIÓN DEL INFORME PERIóDICO DE

SEGURIDAD

Códiso

Versión

PM.04.04.03

01

N'

8. Secuencia de Act¡v¡dades

Descripción de la Actividad

Rev¡sar, suscr¡bir y retornar el(los) documento(s)

ela borado(s).

Codificar secuencialmente el lnforme de Seguridad
Resum¡do por producto farmacéutico y registrar el

código en el CENARES-DT-FOR{74 Listado de
lnformes Periódicos de Seguridad/lnformes
Resumidos de Seguridad.

- La codificac¡ón se realiza de la s¡gu¡ente manera:

CENARES-FV-lSR-AtuVn«x versión YY

Donde:
lsR: lnforme de Seguridad Resumido
A/A/d: Es el número consecut¡vo expresado en 2

dígitos a part¡r del 001. Cada año, el correlat¡vo
com¡enza nuevamente en 001.
xxxx: Es el año que corresponde a la elaboración del
IPS expresado en 4 dígitos.
YY: Corresponde a la vers¡ón del documento
expresado en 2 dígitos a partir del 01.

Presentar el lnforme de seguridad resumido a

DIG EM ID

- Presentar el lnforme de seguridad resum¡do (y

Resumen de Seguridad de Productos

Farmacéuticos, si aplica) ante DIGEMID, a través del

SGD, el cual será enviado junto al Memorándum
firmado por la DG.

Documentos
que se

generan

lnforme de

Seguridad

Resumido

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)

5 DT RFV

Df Analista EFyT

DT Analista EFyT

o

6
CE NARES. DT-

FOR-074

o

8

Otros

9. Procesos
cioDQdos: FM.04.04 Gestión de Fa rmacovigilanc¡a y Tecnovig¡lancia

Rela

Página 10 de 39
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DIRECCIÓN TÉCNICA

CENARES-DT-

FOR-074

Registrar el envío a DIGEMID en el CENARES-DT-FOR-

O74 Listado de lnformes Periód¡cos de

Seguridad/lnformes Resumidos de Seguridad.

7

DT Ana l¡sta EFyT

Fin del procedimiento

(
\
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e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

10. Anexos:

11. Aprobación

Elaborado
por

Revisado
por

Aprobado
por

Nombres y
Apellidos

Químico
Farmacéut¡co
María Patricia

Hernández
Mendoza

GESTIÓN DEL INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

Unidad de
Organización

PM.04.04.03

0r.

1

2

;

4

5

;

Diagrama de Flujo del Procedimiento

Estructura del lnforme Periódico de Segur¡dad de Productos Farmacéuticos

Estructura del lnforme Per¡ódico de Seguridad de Dispositivos Méd¡cos

Estructura de Resumen de Seguridad de Productos Farmacéuticos.

Estructura del lnforme de Seguridad Resumido

For."to-Listadod"prodrctosy¡'spos¡t¡@
FOR-073

F""rrt
Seguridad, cód¡go CENARES-DT-FOR{74o 7

OPPM

Df

DT

Fecha

1 g JU[. m23

? ? JUtl.20n

? 3 luil. m?3

Firma y Sello

o

Caric l ¡srdó AA¡¡-rr-'!b
óa R-rrd E-Lea-r¡ Sa¡é

g"

i]20't

r

Nombre del
Procedim¡ento

Código

Versión

r
Químico

Farmacéutico
Nathaly V¡la Peña

Contadora
Juddy Jenny

Pastrana H uanca

DT

2 ? JuN,1023

Qufmíco
Farmacéutico

Omar Melv¡n Zare

Jara
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PM.04.04.03GESTIóN DEL INFORME PERIóDICO DE

SEGURIDAD

Nombre del
Procedimiento

Código

o

12, Control de Cambios

Versión I Sección del procedimiento

Datos generales del
procedimiento

01

8.Secuenc¡a de actividades

Versión 01

Descripción del cambio

Se actualiza el numeral2. Alcance del procedim¡ento,

ret¡rando autor¡zación excepcional, por no

corresponder; se ret¡ra el ítem "Responsabilidades", se

cambia el nombre del ítem "lnformac¡ón General o
Bás¡ca" a "D¡spos¡ciones específicas" y en éste ítem se

incluye la norma aplicable a la elaboración de los lP5.

Se actualiza el medio de envío de los documentos a

DIGEMID, a través del SGD.

5e precisa la codificación a considerar para los

documentos.

Se actualizaron los nombres y apellidos de los encargados
de elaborac¡ón, revisión y aprobación.I,

1. Aprobación

o

/¿." Pág¡na 12 de 39
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Nombre del
Procedimiento:

ANEXO 01: DIAGRAMA DE FTUJO OEt PROCEDIMIENTO

GESTIÓN DEL INFORME PERIóDIco DE

SEGURIDAD

Código:

Versión:

PM.04.04.03

01

EI
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

lá)st @ DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

GESTIÓN DEt INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

Código: t PM.04.04.03

ANEXO N'2: ESTRUCTURA DEL INFORME PERIóDICO OE SEGURIDAD DE PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS.

o

TNFORME PERrÓDtCO OE SEGURTDAD (rPS)

Nombre Comercial del Producto, forma farmacéutica

(Dcl o IFA(s))

Versión n.0 (siendo n= 1, 2, 3, ...)

Número de IPS: x (x=01,02,03...)

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos en Salud - CENARES

Jr. Nazca N'548

Jesús María, Lima - Perú

Reg¡stro Sanitario en Perú y Fecha de Autorizac¡ón:

Lo informoción en este documento es confidenc¡oly veroz- Ni el documento ni lo informoción

contenido en el presente documento puede ser reproducidd o d¡str¡buido sin lo outorizoción de

CENARES.

o Formas de Presentación del producto:

Período cubierto:

Fecha de la Pr¡mera Autor¡zac¡ón Mundialdel producto farmacéutico con ese IFA (FPAM):-

Fecha de corte de información (FCl):

Responsable de Fa rmacovigilanc¡a y Tecnov¡gilanc¡a en Perú: (Nonlbres y apell¡(los)

Firma del Responsable de Fa rmacov¡Bilancia y Tecnov¡g¡lancia en Perú

Correo electrónico del Responsable de Farmacovigilancia y Tecnov¡g¡lancia en Perú:

Fecha de aprobación del IPS:

I
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GESTIÓN DET INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

DIRECCIÓN TÉCNICA

Códico PM.04.04.03

Versión 01

Nombre del
Procedimiento

L Resumen ejecutivo

o

o

Período del IPS que cubre el presente informe
Breve referenc¡a de las

características del producto
farmacéutico

Mecanismo de acción

Clasificación terapéutica
lndicaciones

Dosificación

Vía de ad mlnistración
Forma fa rmacéutica

Est¡mac¡ón acum ulada de la

expos¡ción en:
Sujetos en ensayos clínicos

Pacientes expuestos en el
intervalo de post- autor¡zación,
en los países donde se

comercia llza el prod ucto
fa rmacéutico

Datos generales de casos individuales de SRA, EA, ESAVI, AESI o

cualquier otro problema de se8undad relacionado a los productos
farmacéuticos
Número de paÍses en los que está autorizado el producto
farmacéutico
Resumen de eventos de seguridad presentados durante los

estudios clínicos dentro del periodo reportado
Resumen de medidas adoptadas o propuestas por razones de

segundad, incluyendo cambios significativos en la información de

referencia del producto. asÍcomo otras activ¡dades de
minimización de riesgo

Generación de seña les Nuevas

En curso

Resumen de la evaluación general del balance benefic¡o-r¡esBo

Conclusiones (que incluyan el resultado de las evaluac¡ones de

seguridad identificadas en el per¡odo reportado, el estado de la

implementación de cambios en la información de segundad del

med¡camento en el país, así como el resultado de la evaluación

beneficio-riesqo).
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento

GESTIÓN DEL INFORME PERIóDICO DE

SEGURIDAD

código

Versión

PM.04.04.03t
t 01

Pag. N'

Resumen ejecut¡vo ...........

Listado de Tablas ..............

Listado de Anexos..

Listado de Abrev¡aturas..........................

o

o

lntroducción.........

S¡tuación mund¡al de la autor¡zación en el mercado...........

Acciones adoptadas por las autoridades reguladoras o por eITRS o TCRS, por razones de seguridad

en el periodo del lPs...

Cambios en la ¡nformación de seguridad del producto

Pacientes expuestos..

Presentac¡ón tabulada de datos de eventos adversos en forma resum¡da.....,.

Resumen de hallazgos relevantes de ensayos clínicos

Hallaz8os en estudios observacionales.

lnformac¡ón de último momento.............

Revis¡ón de señales: Nuevas, en curso o cerradas....

Evaluación de señales y r¡esgos......

Evaluación del beneficio

Análisis del balance benefic¡o-riesgo para las ¡ndicaciones aprobadas

Conclusión............

4nexos,,.,.,,,.,,.,,..,..,.......,.......

( ,l
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

lo).'
uÍ @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedim¡ento

GESTIÓN DEL INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

cód¡go

vers¡ón

PM.04.04.03

01

o

lll. Llstado de tablas

Enumerar el nombre de las tablas ut¡lizadas en el lPS, así como la página donde están ubicadas

cada una.

lv. Llstado de anexos

Enumerar los títulos de los anexos incluidos en el IPS

V, Llstado de abreviaturas

Real¡zar un l¡stado en orden alfabét¡co de todas las abreviaturas. con el respectivo significado,

empleadas en el lPS.

Vl. lntroducclón

lnclu¡r la sigu¡ente información:

. Característ¡cas del producto farmacéutico: Descripc¡ón, mecanismo de acc¡ón, clas¡ficación

terapéutica, ¡ndicac¡ón, dosis, vía de adm¡nistración y forma farmacéut¡ca.
. Fecha de la Pr¡mera Autor¡zac¡ón Mund¡al del producto farmacéutico con ese IFA (FPAM).

. País donde se registró por primera vez el producto farmacéutico.

. Correlativo y vers¡ón del lPs, asícomo el periodo de t¡empo que cubre.

. Breve descripción de la(s) ¡ndicación(es) aprobada(s), posología(s), asÍcomo la poblac¡ón tratada.

. Breve descripc¡ón y explicación de cualquier información que no haya sido incluida en el ¡nforme

vll. Sltuaclón mundlal de la autorizac¡ón en elmercado

Describir el estado de autorizac¡ón de cada país donde se encuentre autor¡zado el producto

farmacéut¡co, incluyendo como mfnimo la informac¡ón solicitada en la Tabla 1. de preferenc¡a en

orden cronológ¡co.

Tabla N'1: S¡tuación Mundial de la Autorizac¡ón en el Merc¿do

País Nombre Comercial lnd ica c ió n

terapéut¡ca
autorizada

Fecha de
a utorizac¡ón

o

(
\ ,.1 I

,{-i,.úda A¡ar¡alrúr
t,raa Eadotaaañ StLn
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

GESTIÓN DET INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

Nombre del
Proced¡miento

código

Versión

Vlll. Acciones adoptadas por las autorldades reSuladoras o por el TRS o TCRS, por razones de segurldád
en el perlodo del lPs

lnclu¡r detalles de las acciones de seguridad adoptadas en los países donde se comercializa el

producto farmacéutico, durante el periodo cubierto por el lPS. Asimismo, debe ind¡car la razón

que motiva la adopción de dicha acción de seguridad.

a. Acclones relaclonadas con su uso en ¡nvest¡taclón
. Denegación de la autorizac¡ón de un ensayo clín¡co por razones ét¡cas o de segur¡dad.
. Suspens¡ón parcial o completa de un ensayo clínico o finalizac¡ón precoz de un ensayo clín¡co en

curso debido a hallazgos de segundad o falta de eficacia.
. Retiro del producto en investigac¡ón o el comparador.
. Activ¡dades de gestión de riesgo, ¡ncluyendo:

o Modificaclones al protocolo por motivo de seguridad o eficacia (por ejemplo, cambio de

dosis, cambios en los criter¡os de ¡nclusión/exclus¡ón del estudio, intensificación de

monltoreo al sujeto, l¡m¡tac¡ón en la duración del ensayo)

o Restricc¡ón en la población de estudio o ¡nd¡caciones.

o Cambios en el documento de consentimiento informado en relación con los problemas de

seguridad.

o Cambios de formulación.

o lnformes relacionados con la segur¡dad, sol¡c¡tado por la agencia reguladora.

o Emis¡ón de comunicados a los investigadores o profesionales de la salud.

o Planes para nuevos estudios dir¡gidos a problemas de seguridad.

b, Acclones relaclonadas con la etapa de comerclallzaclón
. DeneSac¡ón de autor¡zación de comercialización, ya sea de forma general o para una indicac¡ón

específica, ¡ncluyendo los casos de des¡st¡miento voluntario de la sol¡c¡tud por parte de CENARES

(especificando las razones).
. Denegación de la renovación de la autor¡zación san¡taria (espec¡ficando las razones).
. Acciones tomadas por motivos de defectos en el producto o problemas de calidad.
. Suspens¡ón o cancelación del registro sanitario o retiro del mercado.
. Suspens¡ón de la comercial¡zación del producto farmacéutico por CENARES.

. Actividades de Sestión del riesgo ¡ncluyendo:
o Restr¡cc¡ones si8nificat¡vas en la distr¡bución o introducc¡ón de algunas med¡das de

minimizac¡ón del riesgo.

o Camb¡os s¡gniflcat¡vos relac¡onados con la segundad en las ind¡caciones terapéut¡cas o en

la población tratada.
o Comun¡cados env¡ados a los profesionales de la salud.

o Nuevo(s) requ¡sito(s) refer¡dos a acciones ad¡c¡onales de farmacov¡g¡lanc¡a, solic¡tados por

las agencias reguladoras (programas de pacientes o estudios post-comerc¡alización).

0

o

o
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FICHA TÉCNICA DE PROCEOIMIENTO

DIRECCIÓN TÉCNICA

PM.04.04.03Nombre del
Procedimiento

GESTIÓN DEL INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

Código

Versión 10

o

o

lx. Camb¡os en la información de seguridad del producto

Debe utilizarse como referencia la última información de seBUridad del producto farmacéutico

elaborada por CENARES debiendo describirse los camb¡os realizados durante el per¡odo

cubierto por el lPS, como modificac¡ones en el ¡nserto y/o ficha técn¡ca (nuevas

contraind¡cac¡ones, ¡nteracciones, reacc¡ones adversas, precauciones, advertencias, hallazgos

¡mportantes de estudios clínicos en curso y terminados, así como los hallazgos no clínicos

sign¡ficativos como estudios de carcinogenicidad).

Los camblos real¡zados deben contener como mínimo la s¡gu¡ente informaclón:

Secc¡ón actualizada

lnformación previa

camb¡os real¡zados

Fecha de la modificación

X, Pacientes expuestos

Se debe proporcionar una est¡mación de la exposición de paclentes al producto farmacéut¡co

en el periodo que cubre el lPS. Dado que es d¡ffcil obtener una est¡mación exacta, se pueden

ut¡l¡zar métodos alternativos. Debe proporcionar el cálculo de la estimación, así como el

método empleado para talefecto, como pacientes-días expos¡ción, número de prescr¡pc¡ones.

S¡ estas med¡das no están d¡spon¡bles puede ut¡lizarse el concepto de "dosis diaria definida".

Sí esta u otras med¡das más precisas no están disponibles, entonces debe proporcionarse la

cantidad del producto total vendido para estimar la exposición de pac¡entes, tales como

unidades de peso o número de dosis (en unidades).

El método ut¡l¡zado debe ser explicado:

. Exposlción acumulada de suletos en los ensayos clínicos.

La ¡nformación referente a la expos¡c¡ón acumulada de pac¡entes en estudios clínicos durante

el periodo cubierto por el IPS incluye los estudios clínicos realizados a nivel nacional e
¡nternacional. Esta ¡nformación debe ser presentada considerando como mín¡mo lo indicado

en las Tablas 2 y 3.

Es importante especificar diferencias importantes entre los ensayos como dosis vías de

adm¡n¡strac¡ón o poblaciones de pac¡entes.

d / Página 20 de 39 ri198
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GESTIÓN DET INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

DIRECCIÓN TÉCNICA

iBo iPM.04.04.03Nombre del
Procedimiento

cód

Versión 01

o

Tabla N" 2: Estimac¡ón de la exposición acumulada de sujetos en los ensayos clínicos

o

il I

Rango de edad Número de pacientes expuestos Número total
de pacientes

expuestos
Femenino Mascul¡no

Medicamento en
invest¡gac¡ón
(co rrespo nd ie nte
al producto
farmacéutico del
presente IPS)

Med¡camento
com parador
(prod ucto con el
que se compara
en el estudio
clínico)
Placebo (si

aplica)

Poblaciones espec¡ales Número de pacientes expuestos

Población ped¡átrica

Poblac¡ón geriátr¡ca

Mujeres embarazadas o en período de

lactancia

Pacientes con insuficiencia hepática,

ca rdíaca o renal
Pacientes con comorbilidades relevantes
Poblac¡ones con polimorf¡smos genét¡cos

relevantes
Mujeres embarazadas con VIH

Otras poblac¡ones especiales

Página 21 de 39
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Tabla N'3: Estimación de la exposición acumulada de sujetos en poblaciones especiales en

los ensayos clínicos

Tratam¡ento
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e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

GESTIÓN DEL INFORME PERIóDICO DE

SEGURIDAD

Código PM.04.04.03

Versión 01

Exposlción ecumulada de pac¡entes durante la post- comerciallzaclón

Los datos deben presentarse de acuerdo a las sigu¡entes categorias

Exposic¡ón general post- comercial¡zación (No en ensayos clínicos): Se debe proporc¡onar

una est¡mac¡ón total de pacientes expuestos Los datos deben presentarse cons¡derando

como mínimo: la ind¡cación, sexo edad, dosis y paÍs. Cuando aplique, además se puede

inclu¡r dependiendo del producto, otras var¡ables, tales como el número de vacunas. vías

de adm¡n¡stración y la durac¡ón del tratam¡ento.
Cuando ex¡stan patrones en los reportes que ¡nd¡quen una posible señal de seguridad, se

deben presentar los datos de exposición de los subgrupos correspond¡entes.

Uso post- comercializac¡ón en poblac¡ones especiales: Cuando el producto farmacéut¡co se

haya usado en poblaciones especiales. se debe proporc¡onar la informac¡ón d¡sponible

sobre el número acumulado de pacientes expuestos y el método para calcularlo. Esta

información debe ser presentada de preferenc¡a tomando en cons¡deración lo sigu¡ente:
. Población ped¡átrica
. Poblac¡ón ger¡átrica
. Mujeres embarazadas o en per¡odo de lactancia
. Pacientes con insufic¡enc¡a hepática, cardiaca o renal
. Pac¡entes con comorbilidades relevantes
. Poblaciones con pol¡morfismos Benéticos relevantes
. Mujeres embarazadas con vlH
. Otras poblaciones especiales

Otros usos post- comercialización: s¡ CENARES tiene conoc¡miento de patrones de uso del

medicamento {sobredos¡s, abuso, mal uso y usos fuera de las indlcaciones aprobadas) y

considera relevantes para la interpretación de los datos de seguridad, debe hacer una breve

descripción de los mismos. CENARES puede comentar si el uso fuera de las indicaciones

aprobadas se encuentra basado en guías clínicas, ev¡dencia de ensayos clinicos o ausenc¡a

de alternativas terapéutlcas autor¡zadas disponibles para esta indicación. S¡ la información

cuantitativa de su uso está disponible, esta debe ser proporc¡onada.

Nombre del
Procedimiento

o
o

o

o

o

o

xl. Presentac¡ón tabulada de datos de eventos adversos en forma resumida

En esta sección se deben presentar el resumen del acumulado de eventos adversos serios de

los ensayos clínicos, así como las RAM y EA presentados durante la post- comercializac¡ón,
que hayan sido reportados a CENARES desde la FPAM.

Tabla resumen del acumulado de los eventos adversos serios de los ensayos clfnicos (Tabla 4)

(
/ Página 22 de 39 ri19 6
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En esta secc¡ón se deben presentar, en forma acumulada, los eventos adversos serios
proven¡entes de los ensayos clínicos desde FPAM hasta el FCI del informe actual. CENARES

debe explicar cualquier omisión de los datos (por ejemplo, los datos de los ensayos clínicos

pueden estar no disponibles para los productos comercializados desde hace varios años).
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Nombre del
Procedim¡ento

GESTIóN DEt INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

Códico

Versión

PM.04.04.03

0L

o

Los datos se deben presentar por Clasificación por Órganos y Sistemas (COS), tanto para el

producto de investigación, así como para el comparador (comparador act¡vo, placebo). De

ser posible, mostrar las tabulaciones de los eventos adversos serios presentándolos por

ensayo, ¡ndicación, vía de administración u otras var¡ables.

Los datos presentados de los eventos adversos ser¡os de los ensayos clín¡cos deben cons¡derar las

s¡guientes característ¡cas:

o sólo deben señalarse los eventos adversos serios

o Para la cod¡ficación de los eventos adversos se sugiere emplear la terminología del MedDRA y

especificar de acuerdo al nivel de Cos y al Término Preferido (TP).

o Las tabulac¡ones deben ¡ncluir ¡nformac¡ón de los ensayos clínicos ciegos (cuando aplique) y no

ciegos

Tabla N'4: Resumen del acumulado de los eventos adversos ser¡os de los ensayos clínicos

Tabla resumen del acumulado de RAM o ESAVI proveniente de fuentes de datos post- comerciallzación
(Tabla 5)

Se debe proporcionar las reacciones adversas o ESAVI desde la FPAM hasta la FCI del lPS, es

importante considerar.

* El intervalo comprende el período cub¡erto por el lPS.

** El acumulado comprende desde el inicio de Ia comercializac¡ón hasta FCI del IPS

o

I
\¿ /

Clasificación
órganos y

s¡stemas

Término
preferido

Com parador
activo

Producto en
¡nvestigación

5in

tratamiento
P lace bo Total

cos Espontáneas ¡ncluyendo las provenientes de profesionales de
salud, pacientes/consumidores/titulares de reg¡stro y literatura
c¡entlf¡ca

Eventos adversos Braves
de estud¡os de no
¡ntervenc¡ón

Graves No graves Total
acumulado
(--')

Graves

lntervalo
(-)

Acumulado
(-')

lntervalo
(-)

Acu mu lado
('")

lntervalo
(')

Acumulado
(-')

Pág¡na 23 de 39 rilg5

-w Cañl'o l¡ard.l. ADÉa,r¡l!5
óa R.csio E.¡rafr(r- aar §.¡,

M¡nlsterio
de Salud

o Reacciones adversas reportadas espontáneamente, incluyendo los reportes de los profesionales de

la salud, consum¡dores. l¡teratura científica, entre otros.
o La información debe estar organizada a nivel de Cos y TP

Tabla N" 5: Resumen del acumulado de RAM o ESAVI proveniente de fuentes de datos post-

comercial¡zación

fP
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Versión

xlll. Hallazgos en estud¡os observaclonales (no ¡ntervencionales - Tabla 7)

lnclu¡r información relevante de los hallazgos de seguridad con ¡mpacto potenc¡al en la

evaluación beneficio / nesgo proveniente de estud¡os no ¡ntervencionales, estudios

epidemiológicos, registros programas de vig¡lanc¡a activa y estud¡os de utilización de

productos farmacéuticos patrocinados por CENARES.

Tabla N" 7: Resumen de hallazgos en estud¡os observacionales (no ¡ntervencionales)

10

o

o

(

Número de
estud¡o

Título del
estudio

Número de
pac¡entes
(tratam¡ento)

Número de
pac¡entes
(comparador,
placebo)

Hallazgos de
ef¡cac¡a y
seguridad

Número de estudio Título del estudio Número de pac¡entes
(Tratam¡ento)

Ha llazgos de eficacia
y seguridad
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t*r El total acumulado es la sumatoria del acumulado de notificaciones espontáneas Sraves y no

graves.

xll. Resumen de hallazgos relevantes de ensayos cllnlcos (Tabla 6)

En esta secc¡ón se proporciona un breve resumen de la información relevante de los ensayos

clínicos realizados durante el periodo del lPS. asícomo la información de nuevos hallazgos en

mater¡a de ef¡cacia/efectividad y seguridad.

De ser pos¡ble, inclu¡r ¡nformac¡ón sobre la falta de eficac¡a en ensayos clínicos para la

evaluación del balance benef¡cio-riesgo.

La información relevante se puede categorizar por sexo y edad (particularmente niños versus

adultos), indicación, dosis y paÍs.

lncluir un l¡stado de los ensayos clínicos term¡nados o en curso en la etapa post

comercializac¡ón diseñados con el objetivo de identificar, caracter¡zar o cuantif¡car un

problema de segundad o confirmar el perfil de seguridad del producto farmacéutico.

La información a considerarse puede provenir de:

. Ensayos clfn¡cos terminados

. Eñsayos clínicos en curso

. Otros que cons¡dere pert¡nente

Tabla N" 6: Resumen de hallazgos relevantes de ensayos clínicos

\
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Otra informac¡ón

. Proporcionar información de seguridad proveniente de cualquier otra fuente de estudios,

incluyendo los resultados de anál¡sis combinados o metaanálisis de ensayos clínicos

aleatorizados.

. Sum¡n¡strar información relevante sobre los patrones de errores de medicación y errores de

medicación potenc¡ales. incluso cuando no se asocian con resultados adversos.

Dicha información puede ser relevante para la interpretac¡ón de los datos de seguridad o la

evaluación global del balance benef¡cio-r¡es8o del producto farmacéut¡co.

. lnclu¡r los principales hallazgos de seguridad provenientes de estudios no clínicos in v¡vo e in

v¡tro, en curso o terminados durante el periodo del IPS (por ejemplo, carc¡nogenic¡dad,

teratogen¡c¡dad, tox¡c¡dad, reproducción o estudios de ínmunogenicidad, entre otros).

. CENARES puede incluir los hallazgos nuevos e importantes de seguridad publicados en la

l¡teratura científica, de los cuales haya tomado conoc¡miento, siempre y cuando sea relevante
para la evaluación del producto farmacéut¡co.

. Si CENARES elabora múltiples IPS para una sola IFA (cubriendo para diferentes ¡nd¡cac¡ones o

formas farmacéut¡cas), entonces debe resumir los hallazgos más importantes de los mismos

. Los datos de ensayos clínicos reg¡strados que ¡ndiquen falta de eficacia de productos

farmacéuticos ut¡lizados para tratar o prevenir enfermedades y que puedan reflejar un riesgo

para la v¡da, se deben menc¡onar en esta secc¡ón.

XlV. lnformac¡ón de últ¡mo momento

Se debe incluir información ¡mportante sobre segundad, eficacia y efectividad potencialmente

importante, que haya s¡do presentada después de la FCI y durante el periodo de elaboración del

IPS (90 días de calendario). También se debe informar cualquier cambio significativo en la
información de seguridad del producto, por ejemplo, contraindícaciones, advertenc¡as,
precauciones, nueva reacción adversa, entre otros.

xV. Rev¡s¡ón de señales: Nuevas, en curso o cerradas (Tabla 8)

Se debe incluir información de señales de seguridad que se hayan cerrado (es decir aquellas en

las que se completó la evaluación) durante el período del lPS, así como de las señales que se

encuentran en curso y en las que CENARES ya ha adelantado un proceso de revisión o

evaluación.

o

o

d
(
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La nueva información de ¡mportanc¡a clínica de una señal ya cerrada durante el periodo de

presentación del IPS también constituye una nueva señal, otros ejemplos incluyen:

. Cambios clínicamente s¡Bn¡ficat¡vos en la gravedad del riesgo.

. Aumento en la frecuencia del riesgo identificado en una determinada subpoblación.

. R¡esgo potencial que, si se confirma, podría justificar una nueva advertencia, precaución o

restr¡cción en la indicación en la población u otras act¡vidades de minimización de riesgos.

S¡ alguna agencia reguladora sol¡c¡tó a CENARES realizar una investigación para obtener
información sobre un tema específlco (no considerado una señal), la información se puede incluir

en esta sección.

Tabla N'8: Revisión de señales: Nuevas, en curso o cerradas

Descripción

de la señal

Fecha de
detección

Estado
(nueva,

en

curso, o

cerrada)

Fecha

de
c¡erre

Fuente
de la

señal

Razón de la

evaluación y

resumen de
la

informac¡ón
¡mportante
de la señal

Método de
evaluación
de la señal

Acclones
adoptadas o
planif¡cadas

xv¡. Evaluaclón de señales y rlesgos

En esta sección CENARES debe sumin¡strar información acerca de:

. Resumen de los aspectos de segurldad

Se debe proveer información en forma resumida acerca de los aspectos de seguridad del

producto farmacéut¡co, la cual comprende: R¡esgos ¡dent¡f¡cados ¡mportantes, riesgos potenciales

importantes e información desconocida.

Los r¡esgos importantes identificados o potenciales pueden incluir: Reacciones adversas

importantes, ¡nteracc¡ones con otros productos farmacéut¡cos, interacc¡ones con alimentos u

otras sustancias. errores de medicación, efectos de la exposición ocupacionaly efectos de clase

farmacológica.

Evaluación de señales

('^
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lncorporar un resumen de los resultados de las evaluaciones de todas las señales de seguridad

cerradas durante el periodo del lPS.
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Una señal de seguridad se puede cerrar después de la evaluación porque fue rechazada o porque

se determ¡nó que era un r¡esgo potenc¡al o identificado. Por lo tanto, se pueden definir 2 tipos de

señales:

Las consideradas "falsas" después de la evaluación sobre la base de un criterio médico y una

valorac¡ón cientÍf¡ca de la información d¡spon¡ble.

Aquellas señales que han sido categorizadas como un r¡es8o potencial o ident¡f¡cado, incluyendo la

falta de eficac¡a.

Para ambos tipos de señales cerradas, debe inclu¡rse una descr¡pción de la evaluación de cada señal

con el fin de describir claramente la base sobre la cual la señal fue refutada o cons¡derada como un

r¡esgo potenc¡al o ident¡ficado.

Cuando varias evaluaciones se puedan ¡ncluir en las 2 categorías de señales, la información se

puede presentar en el siguiente orden:

o Señales cerradas y refutadas.

o señales cerradas clasificadas como r¡esgos potenciales importantes.

o Señales c€rradas clasificadas como r¡esgos identificados ¡mportantes.

o Señales cerradas clasif¡cadas como riesBos potenciales no ¡mportantes

o Señales cerradas clas¡flcadas como riesgos ident¡f¡cados no ¡mportantes

5i fuese necesario, la evaluación de las señales se puede presentar por indicación o por poblac¡ón

expuesta.

o Fuente u or¡g¡nador de la señal

o Antecedentes relevantes para la evaluación
o Métodos de evaluac¡ón, que ¡ncluyen las fuentes de datos, cr¡ter¡os de búsqueda y térm¡nos

específicos

o Resultados que incluyan un resumen y análisis crft¡co de los datos considerados en la evaluación de

la señal. Tamb¡én puede incluir una descr¡pción de una ser¡e de casos o un reporte de caso de

seguridad

o D¡scus¡ón

o Conclusiones

. Evaluaclón de r¡esgos y nueva informac¡ón

Esta sección debe incluir una evaluación crítica de la información sobre nuevos riesgos que no estén

considerados en las secciones anteriores. lncluir la nueva ¡nformac¡ón que haya surgido en el

periodo del informe, referida a un r¡esgo conocido, y que no const¡tuya una señal (ejemplo:

información que confirma un r¡esgo potencial como un nesgo identificado o información que

conduce a una caracterización adicionalde un riesgo ya conocido).

La evaluación debe incluir la sigu¡ente información: Fuentes de la nueva información, antecedentes

relevantes para la evaluación, método de evaluación (incluyendo las fuentes de datos, entenas de

o

o

o

o

t,,\n
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\



Min¡sterio
de Salud

Ca,rro r¡.lord ó A!arEr!$
óa Ra.rrrd EadaC@¡ a.r S.¡ d

FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

-w..
@ orRrccróru rÉcucn

Nombre del
Proced¡miento

crsnón DEL TNFoRME PEnróotco oe
SEGURIDAD

Código

Versión

o

búsqueda y enfoque analít¡co), resultados (anál¡sis crítico de los datos considerados en la

evaluación del nesgo). discusión y conclusiones.

La nueva información se puede organizar de la siguiente manera:

o Nueva ¡nformac¡ón sobre r¡es8os potenc¡ales ¡mportantes

o Nueva informac¡ón sobre r¡esgos ¡mponantes identificados

o Nueva ¡nformación sobre otros riesgos potenc¡ales no clas¡f¡cada como ¡mportante

o Nueva ¡nformación sobre otros riesgos ¡dentificados no clasificados como ¡mportantes

o Actualizac¡ón de la información faltante

La(s) evaluación(es) de la nueva información y la(s) actua lización (es) de informac¡ón faltante se

pueden incluir en esta secc¡ón del lPS. Cada evaluación debe incluir la s¡guiente información según

corresponda:

o Fuente de la ñueva ¡nformación

o Antecedentes relevantes para la evaluación

o Método(s) de evaluación, incluyendo fuentes de datos, criterios de búsqueda y enfoques analít¡cos

o Resultados: Resumen y anál¡sis de los datos considerados en la evaluación de riesSos

o Discus¡ón

o Conclus¡ón, incluyendo si la evaluación apoya o no una actual¡zac¡ón de la caracterizac¡ón de

cualquiera de los riesgos potenciales y r¡esgos ¡dentificados en la secc¡ón de "Caracter¡zación de los

r¡esgos"
. Caracterlzaclón de los rlesgos

Los riesgos potenc¡ales ¡mportantes e identificados se caracterizan basándose en los datos

acumulados del producto farmacéutico, es dec¡r, no se limita al período del IPS

La caracter¡zac¡ón de los riesgos puede incluir la siBu¡ente información:

o Frecuenc¡a

o Número de casos (numerador) y precisión de la estimación, teniendo en cons¡deración la fuente de

los datos

o Extensión de uso (denom¡nador) expresado como número de pac¡entes o pac¡ente-tiempo y

prec¡sión de la estimac¡ón

o Estimac¡ón del riesgo relativo (precis¡ón de la estimac¡ón)

o Estimación del riesgo absoluto (prec¡sión de la est¡mac¡ón)

o lmpacto en el paciente

o lmpacto en la salud públ¡ca

o Característ¡cas de los pacientes relac¡onados con el r¡es8o (edad, embarazo/lactancia, ¡nsuficienc¡a

hepática/renal, comorb¡lldades relevantes, pol¡morfismos genéticos severidad de la enfermedad

entre otros)
o oosis, vía de adm¡n¡strac¡ón

o ourac¡ón deltratam¡ento, perÍodo de r¡esgo

o Prevenc¡ón del riesgo (grado de predicción, posibilidad para la mon¡tor¡zac¡ón de una reacc¡ón

adversa o parámetro de laboratorio)

o Reversibilidad

o Mecan¡smo potencial de ocurrenc¡a

o

1,r\' ,r
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Para el caso de los informes realizados para un producto farmacéut¡co que tiene var¡as ¡ndicaciones,

formas farmacéuticas o vías de adm¡n¡strac¡ón, en los que existen d¡ferenc¡as siSnificativas en los

riesgos potenciales e identificados, se puede presentar la información teniendo en cuenta las

sigu¡entes consideraciones: Riesgos relativos al lFA, riesgos relac¡onados a una forma farmacéutica

especifica o vía de administración (incluir la exposición ocupac¡onal), riesgos relacionados a una

población espec¡f¡ca, así como los riesgos asoc¡ados con el uso sin prescripción méd¡ca (para

fármacos disponibles con o sin prescripción médica)

Efect¡v¡dad de la m¡n¡mización de r¡esgo (si aplica)

o En esta secc¡ón se debe resumir la informac¡ón relevante de la efectividad y/o las limitaclones de

las medidas de minimizac¡ón de r¡esgos para los r¡esgos importantes identificados durante el

per¡odo cubierto por el lPS.

La información sobre la efect¡vidad de las activ¡dades de minimización de riesgos en cualquier país

que puedan tener utilidad en otros países son de part¡cular interés. La información de las medidas

apl¡cadas en otros países puede ser resumida por país, s¡ es aplicable o relevante.

XVll. Evaluación del benefic¡o

Comprende la información de referencia y la recientemente identificada sobre los beneficios del

producto farmacéutico que apoya la evaluación del balance benef¡c¡o- r¡esgo

lnformac¡ón ¡mportante

o

lncluye la ¡nformación sobre eficacia y efect¡vidad del producto farmacéutico, conoc¡da durante el

periodo del lPS, sobre la cual se fundamenta la evaluación del beneficio. Esta información se debe

relacionar con la indicación autor¡zada para el producto farmacéutico. 5i el producto farmacéutico
presenta varías ¡nd¡caciones, poblac¡ones o vías de administración, la información se debe

caracter¡zar por separado para estos factores, cuando sea relevante.

Nueva ¡nformación identlficada sobre efi cacia/efectlv¡dad

En esta sección se debe incluir la nueva información disponible sobre eficacia y efectividad del

producto farmacéut¡co en las ¡nd¡caciones autorizadas, durante el periodo del IPS

Caracter¡zac¡ón de los benef¡cios

Caüo Naaá.rd rta 
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Esta secc¡ón debe proporc¡onar una integración de la información de referencia sobre los beneficios

del producto farmacéutico y cualquier información nueva relevante disponible en el periodo del

lPS, para las ¡nd¡caciones aprobadas. Se debe realizar una evaluac¡ón crít¡ca tanto de los aspectos

que apoyan la evidencia, así como de las limitac¡ones de las m¡smas sobre la eficacia/efectiv¡d ad.

Para la presentación de la información se pueden considerar los sigu¡entes puntos: Breve

descripción de la evidencia del beneflcio (incluyendo el comparador, el tamaño del efecto, rigor

estadíst¡co, defic¡encias y fortalezas de la metodología y cons¡stencia de los resultados entre los

estudios), nueva información que cuestiona la validez de una variable alternativa o subrogada (s¡

\
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aplica), importancia clínica del tamaño del efecto, generalización de la respuesta altratamiento en

las poblaciones de pac¡entes, adecuación de la caracterización de la relación dos¡s-respuesta,

duración del efecto, eficacia comparat¡va y una determinación de la medida en que los resultados

de la eficac¡a de los estud¡os clínicos puedan ser general¡zados a las poblaciones de pac¡entes

tratados en la práctica clínica.

xvlll. Anál¡s¡s del balance beneficio-riesgo para las ¡nd¡cac¡ones aprobadas

En esta sección se integran los aspectos más relevantes de la informac¡ón aportada en las secciones

anteriores sobre los benefic¡os y riesgos del producto farmacéutico

. Contextobeneflclo-rlesgo

Proporcionar una breve descr¡pc¡ón de la necesidad médica del producto farmacéutico en las

¡nd¡cac¡ones aprobadas, incluyendo un resumen de las alternat¡vas al tratam¡ento (médico

quirúrg¡co, otros o n¡ngún tratamiento)

. Evaluaclón del balance benef¡clo-rlesgo

Para los productos farmacéuticos autorizados con más de una indicación, el perfil benefic¡o-nesgo

debe ser evaluado y presentado en forma ind¡v¡dual para cada indicaclón. Si existen diferencias

¡mportantes entre poblaciones para una misma indicación, la evaluación benef¡c¡o-riesgo debe ser

presentada por grupo poblac¡onal, de ser posible

La evaluac¡ón beneficio/nesgo debe tomar en cuenta los siguientes elementos

o La información relevante sobre los r¡esgos y benefic¡os

o El contexto de uso del producto farmacéutico: Condición a tratar preven¡r o diagnost¡car su

intensidad gravedad y poblac¡ón a ser tratada
o Con respecto al beneflc¡o, se debe tener en cuenta su importancia clínica, duración y Srado en que

se pueda generalizar, así corno la evidencia de la ef¡cac¡a en los pacientes que no responden a otras

terapias y tratamientos alternativos
o Con respecto al nesgo considerar su importanc¡a clín¡ca, por ejemplo: Naturaleza de la toxicidád,

gravedad, frecuencia, grado en el que se puede prevenir, revers¡b¡lidad, impacto en los pacientes,

usos fuera de las indicaciones aprobadas, nuevo uso o mal uso.

o La fuerza, debilidad e ¡ncertidumbre de Ia evidenc¡a debe ser considerada en la evaluac¡ón

beneficio/riesgo. As¡mismo, se debe describ¡r la forma en la que impacta la ¡ncertidumbre en la

evaluación de los beneficios y riesgos

o Se debe proporcionar una explicac¡ón clara de la metodología utilizada para desarrollar la evaluación

beneficio/riesgo:

o Los supuestos, las considerac¡ones y eljuicio o ponderación que apoyan las conclusiones de

la evaluac¡ón benef¡cio-riesgo, deben ser claros

o S¡ se proporciona una evaluac¡ón formal cuantitat¡va o semicuantitatlva del benef¡cio-

riesgo, debe incluirse un resumen de los métodos

Cuando se solicita una nueva información importante o se ha solicitado un IPS especifico a solicitud

de DIGEMIO, se debe presentar un análisis detallado de los beneficios y los riesgos. Por el contrar¡o,

/
(
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xlx. Concluslón

Esta sección debe proporc¡onar un resumen de la nueva información que haya surgido durante

el periodo del IPS y su ¡mpl¡cancla en la evaluac¡ón del balance beneficio-riesSo para cada

¡ndicac¡ón aprobada, asícomo para cada grupo poblacional, si es relevante

CENARES debe evaluar la necesidad de proponer nuevos cambios en la información de

referencia del producto, en base a las evaluaciones realizadas

Adic¡onalmente, se pueden ¡ncluir propuestas preliminares para opt¡m¡zar y evaluar más a

fondo la relac¡ón beneficio/riesgo, esto puede ¡ncluir propuestas ad¡c¡onales de actividades de

m¡nim¡zac¡ón del riesgo. Esta informac¡ón tamb¡én debe ser considerada para incorporarla

dentro del PGR

Los cambios propuestos por CENARES de los productos farmacéut¡cos sobre la informac¡ón de

referencia del producto deben ser presentados en un anexo adicional.

xx. Bibllotrafla

Cons¡gnar las referencias bibliográficas.

XXl. Anexos

consignar los anexos del documento, acorde al numeral lV.o

(
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cuando se dispone de poca información nueva durante el ¡ntervalo del informe, elenfoque pr¡ncipal

de la evaluación beneficio/riesgo podría consistir en una evaluación de los datos de seguridad

actualizados en el intervalo
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TNFORME PERrÓDrCO DE SEGURTDAD (lPS)

Registro San¡tar¡o en Perú y Fecha de Autor¡zación:

Lo información en este documento es confidenc¡ol y veroz. Ni el documento ni lo información

contenido en el presente documento puede ser reproducido o d¡stribuido sin lo outorizoción de

CENARES.

o Período cubierto

Fecha de corte de información (FCl):

Responsable de Farmacov¡g¡lanc¡a y Tecnovigilancia en Perú: (Nombres y apellidos)

F¡rma del Responsable de Farmacovigilancia y Tecnov¡8¡lancia en Perú:

Fecha de aprobación del lP5:

l. Breve monografía del dispositivo médico

a) Descripc¡ón del disposit¡vo méd¡co

b) Clasif¡cación del disposit¡vo por nivel de riesgo (categoría, grupo, subgrupo del DM)

(¿
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ANEXO N' 3: ESTRI,JCTURA OEL INFORME PERIÓDICO OE SEGURIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

Nombre Comercial/Denominación distintiva del dispositivo méd¡co

(Nombre Común del dispos¡t¡vo médico)

Versión del documento n.0 (siendo n= 1.,2, 3, ...)

Número de IPS: X (X=01,02,03...)

Centro Naclonal de Abasteclmiento de Recursos en Salud - CENARES

Jr. Nazca N'548

Jesús María, Lima - Perú

Correo electrónico del Responsable de Farmacov¡gila ncia y Tecnovigilancia en Perú:

\



e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento

GESTIÓN DEL INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

c) Código o modelo (si aplica)

d) Fecha de fabricación y fecha de venc¡miento del d¡spos¡t¡vo méd¡co

e) Número y listado de países en los que está aprobado el disposit¡vo méd¡co

f) Versión del software (si aplica)

g) Fabr¡cante

h) Caracterfsticas clÍnicas del dispositivo médico (indicación de uso asignada por el fabricante y

antecedentes de uso del dispositivo médico):

o lndicaciones de uso aprobados

. Describir si el dispositivo médico t¡ene ¡ncidentes adversos esperados de acuerdo a la

información del fabricante.

o Estudios clfnicos prev¡os a la autorización (clase lll y lV)

ll. Flcha técnica de seguridad:

Se sug¡ere presentar esta ¡nformación en una tabla la cual debe ser acumulativa de acuerdo al

período y núntero(versión) de IPS que se están presentando:

1) Número total de casos reportados

2) Número de casos por cada tipo de incidente Adverso (leve, moderado y grave)

3) Número, descripción y acciones tomadas de los ¡ncidentes adversos graves (ser¡os)

4) Numero ¡nc¡dentes nuevos incluyendo la naturaleza, frecuencia y la gravedad (no descritos en

la ficha de técnica y si hubiera)

5) El número de unidades comercializadas

6) Estimar el número de pacientes expuestos (clase lll y lV)

7) Resumen de estudios clínicos post comercial¡zación (clase lll y lV)

lll. Resumen de la evaluación científica de la relación beneflclo/ riesgo (fabricante)

lV. lnformaclón referente a la seguridad del DM como alertas, acciones de camPo u otras

medldas adoptadas por otras autorldades regulatorlas en el periodo del IPS

Código

vers¡ón

PM.04.04.03

01

o

O
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

@ DIRECCIÓN TÉCNICA

6ESTóN DEt INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAO

Nombre del
Procedimiento

Código

Versión

ANEXO N'4: ESTRUCTURA DE RESUMEN OE SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS.

RESUMEN DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

Registro San¡tario en Perú y Fecha de Autorizac¡ón:

Lo informoc¡ón en este documento es confidenciol y veroz. Ni el documento ni lo ¡nÍormoción

conten¡do en el presente documento puede ser reproducido o d¡str¡buido sin lo outorizac¡ón de

CENARES,

Presentaciones del prod ucto farmacéut¡co:

Período cubierto:

Fecha de corte de ¡nformación (FCl):

10

o

o

Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en Perú: (Nornbres y apellidos)

Firma del Responsable de Fa rmacovigilanc¡a y Tecnovigilanc¡a en Perú:

Correo electrónico del Responsable de Farmacovigila ncia y Tecnovigilancia en Perú

Fecha de aprobación del IPS:

.,
\"

C.¡ú0 ra-§úrra A¡*¡trrt
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Nombre Comercial del producto farmacéut¡co

(DCr)

Forma Farma€éutica

Versión del documento n.0 (siendo n= 1,2,3, ...1

Número de Resumen de Seguridad: x (x=01,02,03...)

Centro Naclonal de Abastec¡m¡ento de Recursos en Salud - cENARES

Jr. Nazca N"548

Jesús María, Llma - Perú

Minlsterio
de Salud



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIóN TÉCNICA

PM.04.04.03Nombre del
Procedimiento

GESTIÓN DEI INFORME PERIóDICO DE

SEGURIOAD

Código

Versión 10

o

o

1. Contenido

Esta sección proporciona un resumen de la información más ¡mportante obtenida en el

periodo correspond¡ente e incluye lo siguiente:

. Periodo que cubre el presente informe.

. Estimación de la exposición durante el periodo que cubre el resumen en:
. Sujetos en ensayos clfnicos.
. Sujetos en estudios observacionales (no intervenc¡onales).
. Pac¡entes expuestos en el intervalo de post-autor¡zación.

. Acciones adoptadas por las autoridades reguladoras o por CENARES por razones de

segur¡dad:
Dentro de las cuales se deben considerar cambios realizados durante el per¡odo

correspond¡ente, como modificaciones en el inserto y/o ficha técnica (nuevas

contraindic¿ciones, interacciones, reacciones adversas, precauciones, advertencias,
med¡das de m¡nimización de riesgos. entre otros)

. Listado de casos ¡ndividuales de sospeche de RAM, EA, ESAVI o cualquier otro problema de
seguridad relacionado a los productos farmacéut¡cos obtenidos en el per¡odo

correspondiente, asimismo presentar un resumen de los casos graves.
. Resumen de eventos presentados en los estudios (ensayos cllnicos y estudios

observacionales) dentro del periodo reportado
. Hallazgos en estud¡os (ensayos clfnicos y estudios observacionales) cuyo ob.¡etivo princ¡pal

sea la segur¡dad y efectiv¡dad del uso de producto farmacéutico.
. Resumen de falta de eficac¡a en estudios clln¡cos.
. Resumen de hallazgos en la literatura c¡entffica.
. Conclus¡ones: proporcionar un resumen de la nueva ¡nformación que haya surgido durante el

periodo correspond¡ente y su implicancia en la evaluación del balance beneficio-riesgo.

De ser necesario, considerar el uso de tablas para la presentación de alguna información.

I
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

g- DIRECCIÓN TECNICA

Nombre del
Procedimi€nto

GESTIÓN DEL INFORME PERIóDICO DE

SEGURIDAD

Código

versión

PM.04.04.03

l-1 --

o

o

ANExO N" 5: ESTRUCTURA OEL INFORME DE SEGURIDAD RESUMIDO

INFORME MENSUAL DE SEGURIDAD

N' (Correlativo) vers¡ón

Nombre del producto

Centro Naclonal de Abastecim¡ento de Recursos en Salud - CENARES

Jr, Nazca N'548

Jesús María, Llma - Perú

Registro Sanitar¡o en Perú y Fecha de Autorización:

Lo infomoción en este documento es confidenciol y veraz. Ni el documento n¡ lo informoc¡ón

contenido en el presente documento puede ser reproducido o distribu¡do sin lo outorizoción de

CENARES.

Corresponde al informe del mes de:

Fecha de la Pr¡mera Autor¡zación Mundial del producto farmacéut¡co con ese IFA (FPAM):

Responsable de Farmacovigilanc¡a y Tecnovigilanc¡a en Perú:

Correo electrónico del Responsable de Farmacovig¡lancia y Tecnovig¡lanc¡a en Perú:

farmacovigilancia@cenares.gob.pe

Fecha de aprobación del informe:

(
/d

¿
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Firma del Responsable de Farmacovigila ncia y Tecnov¡g¡lancia en Perú:



FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

-w-

e esrróru DEI TNFoRME prnróorco or
SEGURIDAD

orRrccrón rÉcuce

Código PM.04.04.03

Versión 01

o

1. Antecedentes (si aplica)

2. lntervalo y número acumulado de notificac¡ones de sospechas de reacciones adversas, en general y

por grupos de edad, así como en poblaciones especiales (Por ejemplo: mujeres embarazadas):

3. lntervalo y número acu mulat¡vo de reportes por Térm¡nos de Nivel Alto (HLT, por sus siSlas en ¡nglés)

y Clasif¡cac¡ón por Órganos y Sistemas (SOC, por sus s¡glas en ¡nglés)

4. Reportes por país/reg¡ón

5. Datos de exposición, estratificados por país/región y grupos de edad

6. cambios en la información de seguridad de referencia en el intervalo del ¡nforme

7. Señales en curso y cerradas en el ¡ntervalo

Problemas de seguridad de Eventos Adversos de lnterés Especial (AESl, por sus s¡8las en ¡nglés) y del

Plan de Gestión de Riesgo: Números de reportes de AESI y casos relevantes, inclu¡dos análisis de

reportes observados versus esperados (o/E)

9. Reportes fatales: números y casos relevantes, incluidos anál¡sis O/E

10. considerac¡ones sobre el riesgo/benef¡cio

11, Anexos/Adjuntos

12. B¡bl¡ografía

8

o

ri /
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

GESTIÓN DEL INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD

DIRECCION TECNICA

PM.04.04.03

01

Nombre del
Proced¡m¡ento:

Código:

Ve rsión:

ANEXO N'6: LISTADO DE PRODUCTOS Y DISPOSITIVOS qUE REQUIEREN IPS

I TISTADO DE PñOOUCTOS Y DISPOSITIVOS QU€ RECIUIEruX lPS
cóolco CEN.AAES.DT.FOFI-073

vEBsrót{ !rl

¡ota6E€ cotafRcl^L Df(
?FOOUSTO O Drlto¡fIlVO

rñdco)

fEcl|^ oE
vfrc¡rar€¡To oE
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@
O

FECHA OE ACrU^rrZAClOi¡

Frñ.t r.llo delAñ¡liet¡ EFvtT / BFY

Página 38 de 39

M¡ni'ter¡o
de Salud

Cü¡o leqdoAD-ec¡úr!¡
óa RaqrÉa E¡ña!¡aaa ,r Sat¡C

___l

T

rI
=

T

m I

=

2-- i

,,- //
,/



o o
FICHA TÉCNICA OE PROCEDIMIENTO

e @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.04.03Nombre del
Procedimiento

GESÍÓN DEI INFORME PERIÓDICO DE

SEGURIDAD 01

ANEXO N" 7: LISTADO DE INFORMES PERIÓDICOS DE SEGURIDAD/ INFORMES RESUMIDOS DE SEGURIDAD

usr m ff lr*oeMt, pfxóc$c(x D€ sEGlritDAD / r'§orjsll ¡srn¡]o<rs Dt s€Gt i¡D.D

¡Édnloe É¡r,.{E}

fECHA D€ ACTUAIIZ CIOX

Frru ! r.ié d¡ A^.¡r¡ EFvrI / FFY

I
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M¡nister¡o
de Salud@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡miento

ADOPCIÓN Y SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROBTEMAS DE SEGURIDAD

RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código

Versión

PM.04.04.04

01

o

Datos Benerales del procedimiento

iDefinir acciones a adoptar por la DroguerÍa CENARES, para la implementación y

1. Obietivo del 'seguim¡ento de las medidas dispuestas por la ANM por motivos de seguridad y
- --'--:.- .-'. acc¡ones ur8entes por motivos de seguridad, ¡ncluyendo problemas de seguridadproced¡miento' relacronados con la calidad de los productos farmacéut¡cos y disposit¡vos médicos,

distribuidos por la Droguería CENARES.

, A los productos farmacéut¡cos y d¡sposit¡vos médicos que CENARES distribuye en su

2. Alcance det cond¡ción de Titular y No Titular de Registro Sanitario, Cert¡ficado de Reg¡stro
-' -----'-; -. - . Sanitario, Autorización Excepcional.

Proceolmlento 
Es de cumpl¡m¡ento obligatorio para el Personal del Equipo de Farmacovig¡lancia y

Tecnov¡B¡lanc¡a de la Dirección Técnica del CENARES.

L. Decreto Supremo Ne 016-2011-SA. Reglamento para el Re8¡stro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispos¡t¡vos Médicos y

Productos 5an¡tarios y sus mod¡ficatorias.
2. Decreto Supremo N" 013-2014-5A. Disposiciones referidas alS¡stema Peruano de

Fa rmacovig¡la nc¡a y Tecnovig¡la ncia.

3. Base Normat¡va 3. Resolución M¡n¡sterial N' 539-2016/MlNSA. NTS N' 123-MINSA/DIGEMID-V.01.

Norma Técnica de Salud que regula Ias Act¡v¡dades de Farmacovig¡lancia y

Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sa n ita r¡o s.

4. Resoluc¡ón Minister¡al N' 1053-2020/M INSA. Manual de Buenas Prácticas de

Fa rm acovig ila n c ia.

4. Definiciones

1. Cal¡dad. - Conjunto de característ¡cas inherentes del producto que cumplen con
los requisitos o estándares previstos para sat¡sfacer las necesidades establecidas.

2. Segur¡dad. - Característica de un producto farmacéut¡co que puede usarse con
una probabilidad muy pequeña de causar efectos tóxicos ¡njustif¡ca b les. La

seguridad de un producto farmacéutico es, por lo tanto, una característica
relat¡va.

3. Titular de la Autorización Excepcional: Persona natural o jurídica a favor de quien
se otorga el Reg¡stro Sanitar¡o Cond¡cional de un medicamento (especialidad

farmacéutica) o producto biológico, y tiene una v¡gencia de un (01) año.
4. T¡tular de Registro Sanitario. - Persona natural o .jurídica a favor de quien se

otorga el Reg¡stro Sanitario de un producto farmacéutico, dispositivo médico o
producto sanitar¡o.

5. T¡tularde Certificado de ReB¡stro 5an¡tario. - Persona natural o juríd¡caafavorde
quien se otorga el Ceñificado de Registro Sanitario de un producto farmacéut¡co,
disposit¡vo médico o producto sanitario que ya tiene Reg¡stro Sanitario.

1 eÑtr¿: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos San¡tar¡os (DIGEMID).
5. Siglas

o
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIÓN TECNICA

Nombre del
Procedim¡ento

Oatos Benerales del procedimiento

ADOPCIÓN Y SEGUIMIENTO DE tAS MEOIDAS DISPUESTAS

POR tA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROBTEMAS DE SEGURIDAD

RETACIONAOOS CON CATIDAD DE tOS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código

Versión

PM.04,04,04

01

o

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10

L7

t2
13

t4

CENARES: Centro Nac¡onal de Abastecimiento de Recursos Estratég¡cos en

Salud.

CRS: Certificado de Reg¡stro San¡tario.

DIGEMID: Dirección General de Medicamentos, lnsumos y Drogas.

DT: Dirección Técnica.

EAR: Equipo de Asuntos ReBulator¡os

EFyT: Equ¡po de Farmacovigilanc¡a y Tecnov¡g¡lanc¡a.

RFV: Responsa ble de Fa rmacovigilancia.

RS: Reg¡stro San¡ta r¡o

RSc: Registro Sanitario Condic¡onal.

SRA: Sospecha de reacción adversa.

TAE: T¡tular de Autor¡zac¡ón excepcional

TRS: Titular de Reg¡stro Sanitar¡o.

TCRS: T¡tular del Certif¡cado de Reg¡stro San¡tario.

o
Asim¡smo, puede tomar acc¡ones respecto a informaclón que implique un r¡esgo

importante para la salud públ¡ca, asociada a un producto farmacéut¡co o

dispos¡tivo médico o tenga un impacto relevante en la seguridad del mismo (art.
151 DS 016-2011-5A y modificatorias):

/ Cambio en la ficha técnica del producto farmacéutico para el profesional de la
salud.

r'Cambio en el inserto o en el rotulado de productos farmacéuticos o dispos¡t¡vos
médicos.

/Solicitar la presentación del Plan de Gestión de R¡esgos del producto
farmacéuticos durante la vigencia del reg¡stro san¡tar¡o cuyo t¡tular es
CENARES,

/Otras medrdas que la ANM determine.

6. D¡spos¡c¡ones
específicas

Ca.rao aaJridda^!¡¡-5r-lb
d. R-¡r¡6 E¡tLer6.r Sá,
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1. DE tAS MEDIDAS REGUTADORAS DISPUESTAS POR TA DIGEMID:

En el marco del Art.49" de la Ley N'29459, la DIGEMID puede adoptar medidas

de segurldad, entre ellas tenemos:

/ Cancelación del registro san¡tar¡o o certif¡cado de registro sanitario.
/ Suspensión del reg¡stro san¡tar¡o o cerlificado de reg¡stro sanitar¡o.
/ lnmovilización de productos farmacéuticos o dispos¡tivos méd¡cos.
/ Ret¡ro de productos farmacéuticos o dispositivos médicos del mercado.
/ Destrucc¡ón de productos farmacéuticos o dispos¡t¡vos médicos.
r' Emisión de mensajes publicitar¡os o alertas sanitarias que adviertan del pel¡gro

de daño a la salud de la población.
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FICHA TÉCNICA OE PROCEDIMIENTO

e @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Versión 01

ADOPCIÓN Y SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR I.A DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROBTEMAS DE SEGURIDAD

RELACIONADOS CON CALIDAD DE I.OS PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

Cód¡go PM.04.04.04

Nombre del
Procedim¡ento

Datos generales del procedimiento

Estas acciones pueden ser:
. Suspensión de la d¡str¡buc¡ón, inmovilizac¡ón o retiro de los lotes del producto

farmacéutico o disposit¡vo médico involucrado, acorde a PM.04.03.04 Retiro

de producto del mercado.
. Requer¡r ante DIGEMID, la cancelac¡ón del registro san¡tario del producto

farmacéut¡co o dispositivo médico involucrado.

. Otras acc¡ones pertinentes.

b De los responsables de ¡mplementar las med¡das de seguridad disPuestas por

la DIGEMID:

o

o

I

Cañ¡o Nacsida¡ AD-¡arlr,b
ira E .¡¡tó É¡*CÉa!r 34,

Medidas dispuestas por la DiSemid
Direcciones del CENARES

competentes en la ejecución de
activ¡dades

Cambio de la información de la ficha

técn¡ca, inserto o rotulados
D¡recc¡ón Técnica

Cancelac¡ón del Registro Sanitario o
Certificado de Reg¡stro 5an¡ta r¡o

Dirección Técnica /
Dirección de Almacén y Distr¡bución /

Dirección de Programac¡ón

Suspensión del Registro San¡tario o

Cert¡ficado de Reg¡stro Sanitar¡o

Dirección Técnica /
Dirección de Almacén y D¡stribución /

Dirección de Programac¡ón

Suspens¡ón de la d¡str¡bución,
inmovilización del producto
farmacéutico o dispos¡tivo médico.

Dirección Técnica /
Direcc¡ón de Almacén y D¡stribución

Retiro del producto farmacéutico o
d¡sposit¡vo médico del mercado

Direcc¡ón Técn¡ca /
Dirección de Almacén y D¡stribución

Página 3 de 15

Min¡sterio
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a. De las acciones urgentes adoptadas por mot¡vo de seguridad, a decisión de

CENARES:

CENARES como TRS/TCRS/TAE de productos farmacéuticos o dispositivos
médicos, puede tomar acc¡ones urgentes por motivos de seguridad, resultado de

la evaluación del perfil de seguridad (ver PM.04.04.06 Evaluación del pelll de

seguridad de productos farmacéut¡cos y acciones a tomar en base a ello),

acc¡ones tomadas por el fabrica nte/proveedor por d¡cho mot¡vo, o evaluación de

decisiones tomadas por otras autoridades reguladoras de otros países, si

corresponde (Ver CE NARES-DT-IT-002 Rev¡sión de l¿ literatura sobre

fa rm acov¡gila n c¡a y tecnovigilancia ).

t,
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Código PM.04.04.04

Fuente

Alerta Sanitar¡a u otra med¡da por motivo
de seguridad dada por la ANM/Riesgo
¡mportante de sa lud identificado

Nombre del
Procedim¡ento

o

7. R€quis¡tos para inic¡ar el proced¡miento

N' Descripción del requisito

Versión 01

D¡recc¡ón Técn¡ca

Pr¡nc¡pale3 problemas do seguridad quo requieren de adopción de medidas
urgentea:
- Asociados con aspectos de calidad del producto farmacéutico o dispositivo

médico, que desencadenen un problema de seguridad.
- ldent¡ficac¡ón de un riesgo importante asociado a un producto farmacéut¡co

o d¡spositivo méd¡co.
- lmpactan en la salud pública de la población.
- Reacción adversa grave y/o inesperada cuyo desenlace sea fatal.
- Problema de seguridad not¡f¡cado por la ANM, identificado como grave y que

req u¡ere acción ¡nmediata.

o

1

Medidas dispuestas por la ANM y acc¡ones urgentes por
motivos de riesgo en la seguridad de los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos.

8. Secuenc¡a de Actividades

N Descripción de la Act¡v¡dad

A) RECEPCIÓN, IDENTIFICACIÓN Y COMUNICACIÓN DE REQUERIMIENTO DE ACCIONES POR PROBLEMAS DE

SEGURIDAD

Recibir la comun¡cac¡ón de la medida reguladoras o

accioxes-urgentes a realizar, a partir de:
Analista EFyT

Unidad de

Organiración

Min¡ster¡o
de Salud

C¡¡itc r{E¡{r¡ Ca A¡a.¡acrrrúb
da RÉrró Cang.óa- Sf¡ó

Destrucción del producto
farmacéutico o disposit¡vo méd¡co

Atención de alertas sanitarias,
emitidas por DIGEMID, que adviertan
del peligro de daño a la salud de la

población

Presentac¡ón del Plan de Gest¡ón de

Riesgos de productos farmacéuticos,
que la ANM sol¡cite

DT

017 5

FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

ADOPCIóN Y SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS
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Datos generales del proced¡m¡ento

c,

D¡rección Técnica

Dirección Técn¡ca

Documentos
que 5e

genefan

Responsable
(Puesto)

L.

l
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

w^ @ DIRECCIÓN TECNICA

Versión 01

Nombre del
Procedim¡ento

N.

8. Secuenc¡a de Actividades

Descripción de la Actividad

a) Búsqueda de alertas/solicitudes de
mod¡f¡caciones, em¡tidas por la DIGEMID.

b) Comunicación del fabricante/ proveedor/
TRS.

c) Comun¡cac¡ón del EFyT de la medida de

seguridad, resultado de la evaluación del
perfil de seguridad (Ver PM.04.04.06
Evaluación del perfil de seguridad de
productos farmacéuticos y acciones a tomar
en base a ello).

n".l¡rái ¿¡.i¡iráñtá.'ta brislueaa ae la sigu¡ánte
información en la página web de DIGEMID:

- Alertas San¡tarias.
- Solicitudes de mod¡ficaciones en el reg¡stro

san¡tario. Puede incluir solic¡tudes de camb¡os en
la f¡cha técnica e inserto, rotulados u otros.

Link de acceso a esta información:
https://www.digem¡d.minsa.Bob.pe/webDigemid/pu
blicac¡ones/alertas-mod¡ficaciones/ (o la que haga

sus veces).

Registrar esta búsqueda en el formato CENARES-DT-

FOR-075 Reg¡stro de Búsqueda de Alertas /
Modif¡cac¡ones, la información verificada a tiempo
real en el sitio web de la ANM, ex¡stan o no alertas o
mod ificaciones.

Recepcionar comunicación de medidas urgentes
dispuestas por el fabricante o por el TRS/TCRS de
productos farrnacéut¡cos o dispositivos méd¡cos,
comun¡cadas a Direcc¡ón Técnica.

Revisar ta comunicac¡ón e ident¡ficar el problema de
seguridad del producto farmacéutico o dispos¡tivo
médico y la medida/acción d¡spuesta,

De encontrarse información de alertas o
modificaciones:
Registrar en el CENARES-DT-FOR-076 Reg¡stro de
Alertas / Modif¡caciones, la refer¡da comunicación de

Ana l¡sta EFyT

DT Ana lista EFyT

Ana l¡sta EFyT

CENARES.DT.

FOR-075

LJnidad de

Organización
Responsable

(Puesto)

o

o
1.1

t

C¡¡rlro iaaaidrdda 
^b-ffió. Rac¡rao. Et¡¡aoradú Sli

3

017,1
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POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCTUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

REIACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Cód¡go PM.04.04.04

Documentos
que se

generan

Anal¡sta EFyT

DT

L.2

F DT

DT
CENARES-DT-

FOR-075

,' I I/l ., I
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

w @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.04.04

Versión 01

Nombre del
Procedim¡ento

N'

4

8. Secuencia de Actividades

Descripción de la Activ¡dad

la ANM e ¡nformar a D¡rección Técn¡ca, dentro de las

24 horas de ver¡ficada la información.

lRegistrar el sometim¡ento del cambio en el registro

isanitar¡o a DIGEMID, en el CE NARES-DT-FOR-077

Cambios en el reg¡stro sanitar¡o por mot¡vo de

]seguridad.
lÚná re. oüten¡¿ila aprobación del cambio sometido,

lconsignar la información respecto a la aprobación e

I 
implementación de dicho cambio en el CENARES- DT-

I 
FOR-077 Cambios en el registro sanitario por motivo
de seguridad.

i 
A la Oirección de Almacén y D¡stribuc¡ón

lEn caso de: lnmovilización/retiro del mercado por

I motivo de seguridad
lnformar que se realice la suspens¡ón de la

d¡stribuc¡ón/ ¡nmovilización de los productos
farmacéuticos o dispos¡tivos médicos o su retiro del

2.3

CENARES- DT-

FOR-077

CENARES- DT-

FOR-077

Unidad de
Organización

o

z

B) ACCIONES Y MEDIDAS ADOPTADAS POR PROELEMAS DE SEGURIDAO

Coord¡nar con los equipos o Dirección(es) del

LCENARES, 
involucrado(s) en las acciones o med¡das a

i adoptar, en el marco de sus competenc¡as.

lAl Equipo de Asuntos Regulatorlos
I De corresponder, Comunicar al Equipo de Asuntos
'Regulator¡os, vía correo electrónico, la necesidad del
trám¡te de cambio en el registro san¡tar¡o, según lo
indicado por DIGEMID, o por decisión de CENARES.

lSi el problema de segur¡dad lo amerita, se comunica

lal fabricante la medida reguladora emitida.

DT DT

DT

Anal¡sta EFyT

DT

DT Anal¡sta EFyT

DT DT

DT

o

C¡rrlo ttbcbr¡ó 
^laataarrañbóa Raa.rad Ea¡¡aagke a.i Sá¡r,

3
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ADOPCIÓN Y SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR LA DIGEMIO Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROEtEMAS DE SEGURIDAD

RELACIONAOOS CON CALIDAD DE tOS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

Documentos
que se

Seneran

Responsable
(Puesto)

El D¡rector Técnico deriva la información del
problema de seguridad a las Direcciones del CENARES

/ Equipos de D¡rección Técnica, según corresponda.

1

t

DT

DT

r

2.1

2.2

EAR/EAC

I

,)l
,'/

J'"1'.''



@
Nombre del
Proced¡m¡ento

N

8. Secuencia de Actividades

Descr¡pción de la Act¡v¡dad

I 
Recursos Estrateg¡cos en Salud o PM.04.03.03 Ret¡ro

]de mercado de los Recursos Estratégicos en Salud,

I según corresponda.

Si la medida de seguridad corresponde a elaborar un
estud¡o post autorizac¡ón, considerar el PM.04.04.10
Estud¡os Post Autorización.
Para realizar el estudio post autorizac¡ón, necesitará
de la aprobación de la Dirección Técn¡ca del CENARES.

Documentos
que se

generan

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)

o

o

4

1

Comunicar a DIGEMID, a través del sistema de

Itrámite documentar¡o, las medidas de seguridad

ladoptadas 
que se hayan real¡zado por decis¡ón de

I CENARES, por el fabricante o por alertas de productos
5 lfarmacéuticos o dispositivos médicos emitidas por

lotras autoridades reguladoras de med¡camentos a
j nivel internacional relac¡onadas a la seguridad de Ios

lproductos o dispos¡tivos de los cuales el CENARES es

lrnsTrcnsTrae.
t) srcu¡rrrer¡ro o¡ r¡s rvr¡oroas

Realizar el mon¡toreo y seguimiento de las medidas
de seguridad implementadas, verificando que se
realicen en el plazo ¡ndicado.

Registrar el monitoreo y seguimiento realizado, en el
CE NARES-DT-FOR-078 Medidas dispuestas por la
DIGEMID y acciones urgentes, por mot¡vos de
seguridad ¡ncluyendo Problemas de Seguridad
relac¡onados con Calidad de los Productos
Farmacéut¡cos/ Dispositivos Médicos.

OT I Ana lista EFyT

DT Anal¡sta EFyT

DT RFV

Anal¡sta EFyT2
CENARES-DT-

FOR-078
DT

Fin del procedimiento

Ca.üo t¡aabrd óa Abaútryñ.$
ó. Er¡¡s El,*f*a.ri S.rá

(l ,,t
I
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Códlgo PM.04.04.04

Nombre del
Procedimiento

ADOPCIÓN Y SEGUIMIENTO DE tAS MEDIDAS DISPU€STAS

POR TA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

RELACIONADOS CON CATIDAD DE LOS PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Versión

9. Procesos
Relacionados:

10. Anexos:

t-

PM.04.04 Gestión de Fa rmacov¡gila nc¡a y Tecnov¡gilancia

1. D¡asrama de Fluio

2. CENARES-DT-FOR-075 Registro de búsquedas de Alertas / Modificaciones

3. CENARES-DT-FOR-076 Registro de Alertas / Modif¡caciones.

4. CENARES-DT-FOR-077 Cambios en el reg¡stro san¡tar¡o por seguridad.

5. CENARES-DT-FOR-078 Medidas dispuestaipor la DIGEMID y Acciones Urgentes, por
mot¡vos de Seguridad incluyendo Problemas de Seguridad relacionados con Calidad

de los Productos Farmacéut¡cos/ Disposit¡vos Médicos.

o

Can¡o xr¡orat da Ab¡E t*tb
óo R..¡ñ6 E. lEórr Sa¡d

o
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e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

cód go PM.04.04.04

01

Fecha

1 I JUil. m23

2 2 JUtl. 2023

2 2 JUN. 2023

2 3 ltlt{.20n

Nombre del
Proced¡m¡ento

ADOPCIóN Y SEGUIMIENTO DE TAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR I¡ DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

RETACIONADOS CON CATIOAD DE LOS PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

Nombres y
Apellidos

Químico
Farmacéut¡co

Nathaly Vila Peña

DT

Versión

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Contadora
J uddy Jenny

Pastrana Hua nca

Químico
Farmacéutico
María Patr¡c¡a

Hernández Mendoza

Químico
Farmacéut¡co

Omar Melvin zare
iara

o

OPPM

DT

DT

o

Carao t{-¡¡.rdab Ab-taar'darb
.tanaarrEEr l¡,óa,iSaÉ

12. Control de Cambios

Versión Sección del procedim¡ento

Datos genera les del
procedimiento

Descrlpción del camblo

Se actual¡za el formato incorporando la columna "Un¡dad
de organización", se elimina Ia sección Responsabilidades,
se incluye en "Alcance del procedimiento" el cumplim¡ento
del EFyT. En Def¡nic¡ones se elim¡na los conceptos de
Farmacovig¡lancia, riesgo identifi cado importante, riesgo

01

Página 9 de 15 ú17 0
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FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

e@ DIRECCIóN TÉCNICA

PM.04.04.04

Versión 01

ADOPCIÓN Y SE6UIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCTUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

RELACIONADOS CON CALIDAD DE tOS PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código

Nombre del
Procedimiento

12. Control de Cambios

Versión Sección del procedim¡ento Descripción del cambio

potencial importante, tecnovigilanc¡a, se actual¡zan las

siglas, se cambia "lnformación generalo básica" por
"D¡spos¡ciones específ¡cas". Se actual¡za la información en

la sección "Disposiciones específicas",

o
Se actualiza la información respecto a la recepción de

comunicados de medidas reguladoras/acciones urgentes
por motivos de segurldad, asícomo las acciones adoptadas
y el segu¡miento de las medidas. Se mejora la redacción del
texto.

Se actual¡zaron los nombres y apellidos de los encargados
de elaboración, revisión y aprobación.

13. Secuencia de
actividades

11. Aprobación

o

/4¡ 
-

Página 10 de 15
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e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.04.04

Versión

Nombre del
Procedihriento

AOOPCIÓN Y SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCTUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON CALIDAO DE LOS PRODUCTOS

FARMACÉUTTCOS Y DTSPOStTtVOS MÉDtCOS

ANEXO N' 1: DIAGRAMA DE FTUJO
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Nombre del
Procedim¡ento

ADOPCIÓN Y SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR TA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

REI.ACIONADOS CON CALIDAD DE LOS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

Versión 01

g)
\¡

ANEXO N" 2: REGISTRO DE BÚSQUEDAS DE ALERTAS / MODIFICACIONES

e@ REG¡§TRO DE AU SOI,EI» Df ALTRIA S'T'Oüf ICACIOIIT S
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l

/
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PERÚ Ministerio
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Código
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Nombre del
Procedimiento

ADOPCIÓN Y SEGU¡MIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR TA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

RETACIONADOS CON CAI-IDAD DE tOS PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

ANEXO N" 3: REGISTRO DE BÚsQUEDAs DE ALERTAS / MODIFICACIONES
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ADOPCIÓN Y SEGUIMIENTO DE tAS MEOIDAS DISPUESTAS

POR tA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCLUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

RELACIONADOS CON CALIDAD DE LOs PRODUCTOS

FARMACÉUTICOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS

Código t PM.04.04.04

01

Nombre del
Procedimiento versión

C)
(Jt

ANEXO N" 4: CAMBIOS EN E[ REGISTRO SANITARIO POR SEGURIDAD

CAMAIO5 €i¡ IT RTGIsTRO sAX|IAAIO POR MOTIVO DE StGURIDAD
có{rco
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e@ DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.04.04

Nombre del
Procedim¡ento

ADOPOÓN Y SEGUIMIENTO DE LAS MEDIDAS DISPUESTAS

POR TA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOTIVOS DE

SEGURIDAD INCTUYENDO PROBLEMAS DE SEGURIDAD

RELACIONAOOS CON CALIDAD DE tOS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y DI5POSITIVOS MÉDICOS

0Versión

I

1

ANEXO N" 5: MEDIDAS DISPUESTAS POR LA DIGEMID Y ACCIONES URGENTES, POR MOT|VOS DE SEGURIDAD INCTUYENDO PROBTEMAS DE SEGURIDAo

RELACIONADOS CON CATIDAD DE LOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS/ DISPOSITIVOS MÉDICOS
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w @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Proced¡miento

1. Objetlvo del
procedimiento

2. Alcance del
procedimiento

3, Ease Normat¡va

4. Definiciones

Código

ve rs¡ón

PM.04.04.05

01

o

o

I 
Establecer las pautas, responsa bil¡dades, plazos de respuesta y otras acc¡ones para la

latención oportuna de las sol¡citudes de información requerida por la ANM,

I 
relacionado a aspectos de farmacovigilancia y tecnoviBilancia de los productos

I farmacéuticos o d¡spos¡tivos médicos que CENARES d¡str¡buye.

I A los productos farmacéuticos y dispos¡tivos médicos que CENARES d¡str¡buye.

iEs de cumpl¡m¡ento obligatorio para el Personal del Equ¡po de Farmacov¡gilancia y

I Tecnov¡gilanc¡a de la D¡recc¡ón Técnica del CENARES.

I 
t. oecreto Supremo Ne 016-2011-sA. Reglamento para el Reg¡stro, Control y

I ViBilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposit¡vos Méd¡cos y

I eroductos Sanitarios y sus modif¡catorias.

I 
z. oecreto Supremo N" 013-2014-SA. Dispos¡c¡ones referidas al S¡stema Peruano de

I FarmacovigilanciayTecnovigilancia.

13. Resolución Min¡sterial N'539-2016/MlNSA. NTS N" 123-M INSA/DIG EM lD-V.01.

i Norma Técn¡ca de Salud que regula las Act¡v¡dades de Farmacovigila ncia y

I Tecnovig¡lancia de Productos Farmacéut¡cos, Dispos¡t¡vos Médicos y Productos

Sa nita rios.
i

14. Resoluc¡ón M¡n¡sterial N' 1053-2020/M INSA. Manual de Buenas Prácticas de

I Farmacovigila ncia.

| 1. Backup del RFV: Profesional de la salud que suple las funciones del RFV en su
I

I ausencia.

12. Farmacovigila ncia. - Es la ciencia y la actividad relacionada con la detección,
I

I evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de los

I medicamentos o cualquier otro posible problema de salud relacionado con ellos.

13. 
Tecnovigila ncia. - Conjunto de procedimientos encaminados a la prevenc¡ón,

I detección, invest¡gación, evaluac¡ón y difusión de información sobre ¡nc¡dentes
I

I adversos o potenc¡almente adversos relacionados a dispositivos médicos durante

I su uso que pueda generar algún daño al paciente, usuario, operario o al ambiente
I

| 9ue lo rodea.

| 4. Acción de segur¡dad en campo (ASC): es una acción emprendida por un fabricante
Ij para reducir el r¡esgo de muerte o deterioro grave del estado de salud del pac¡ente

] asociado al uso del dispos¡t¡vo médico. Tales acciones se notif¡can mediante una

] Nota de Segur¡dad en campo. La ASC puede incluir:

| 
- La devotución del d¡spos¡tivo médico aITRS o TCRS

l- La modificac¡ón del DM

l- rt camUio del DM por otro

| 
- La destrucción del DM

1 - La adaptación del DM por el TRS y/o TCRS según la modificación o cambio de

i aiseRo efectuado por el fabr¡cante.

Página 1de 12
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uf @ DIRECCIÓN TÉCNICA

Nombre del
Procedimiento

5. Siglas

6, Disposiciones
especÍficas

Código

Ve rsión

PM.04.04.0s

01 
-

o

- Las recomendaciones del fabricante en cuanto al uso del DM o al

seguimiento de los pacientes (por ejemplo, cuando el DM se ha dejado de
comercializar o retirado del mercado, pero este todavía en uso como el
caso de los implantes o en los cambios de la sensibilidad analítica de los DM
para diagnóstico)

- Otros que el fabr¡cante considere necesar¡o.

i. AruV,Autor¡dad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispos¡tivos Médicos y

Productos Sa nita rios (DIGEMID).

2. CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratég¡cos en

Salud.

3. CRS: Certificado de Registro San¡tario.
4. DIGEMID: Dirección General de Med¡camentos, lnsumos y Drogas.

5. DT: D¡rección Técnica.

6. EAR: Equ¡po de Asuntos Regulator¡os

7 . EFyf:. Equipo de Farmacov¡g¡la ncia.

8. RFV: Responsable de Fa rmacovig¡lancia.

9. RS: Reg¡stro Sa nitar¡o
10. RSC: Registro San¡tar¡o Condicional.

11. SRA: Sospecha de reacción adversa,

12. TAE: Titular de Autor¡zación excepcional

13. TRS: Titular de Registro Sanitario.

14. TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario.

1, De las solicitudes de lnformación por parte de DIGEMID:

DIGEMID puede requerir información de seguridad de los productos

farmacéut¡cos o d¡spos¡t¡vos méd¡cos que CENARES distr¡buye, los cuales pueden

ser:

- Sol¡c¡tud de mayor información de una SRA/ESAVI/SIADM reportada por

CENARES o por un usuario del CENARES.

- Solicitud del lnforme Per¡ód¡co de Seguridad de un producto farmacéutico o
d¡sposit¡vo méd¡co.

- Solic¡tud de Plan de Gestión de R¡esgo de un producto farmacéut¡co.

- lnformación de cal¡dad que afecte la seguridad del producto farmacéutico o

dispos¡t¡vo médico (por ejemplo, conten¡do de ¡mpurezas, etc).

- Otra información de seguridad.

2. De las comunicaciones de seguridad enviadas a DIGEMID:
Se remite información a DIGEMID, relacionada a la seguridad de productos
farmacéuticos o dispos¡tivos médicos cuyo TRS/TCRS/TAE sea CENARES (aparte

de las notificaciones/información descritas en el PM.04.04.01 Gestión de las

Sospechas de Reacciones Adversas a Productos Farmacéut¡cos y PM.04.04.02

Gestión de Sospechas de lncidentes Adversos de D¡spositivos Médicos o r¡esgos

identificados según PM.04.04.06 Evaluac¡ón del perfil de seguridad de productos

o

Cdlüo ,t&qúóa Ab-¡art-o
d.n&ú6Ét gaqr¡§.f¡ó
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Nombre del
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Código

vers¡ón

PM.04.04.05

01

o

farmacéut¡cos y acciones a tomar en base a ello), como los siguientes, según se

requiera:

- Lotes de productos farmacéuticos o disposit¡vos médicos observados por

motivo de segur¡dad: Debe informar a DIGEMID los lotes implicados,

util¡zando los medios de comunicación disponibles.

- Decis¡ones asumidas por otras Autor¡dades Reguladoras de Medicamentos

a nivel internacional relacionadas a la seguridad de los productos

farmacéut¡cos o d¡spos¡tivos médicos, previa evaluación por la D¡recc¡ón

Técnica.

- Resultados de acciones de Farmacov¡gila ncia lntensiva o de Estud¡os post

autorización (Ver PM.04.04.10 Estud¡os post autorización).

- Des¡gnación del Responsable de Farmacovigilancia y su backup.

- Acciones de seguridad en campo (ASC), para el caso de disposit¡vos médicos.

Esta comunicación del fabricante (nota de acción de seguridad de campo

(NASC), será derivada al Equipo de Fa rmacovigilancia y Tecnovigilanc¡a, a

través de la Dirección Técnica, para su atención (Ver literal C).

- Otros que se considere pert¡nente.

7, Requ¡sitos para lniciar el procedim¡ento

N' Descripción del requis¡to Fuente

o

Carto ttrród da A¡a¡e¡rEÉ
d. Raqñó E¡dtaÓai afd

8. secuencia de Actividades

N"

I. ATENCION DE LA SOLICITUD DE INFORMACIÓN REQUERIDA POR DIGEMID/COMUNICACIONES A

OIGEMID

A) RECEPCTÓN, EVALUACIÓN Y REGISTRO DE LA SOLICITUD

Recepc¡onar y revisar el documento emitido por

OIGEMID, identificar el requerim¡ento y el mot¡vo, y

s¡ éste último corresponde a aspectos de seguridad

del producto farmacéutico o disposit¡vo méd¡co.

De ser así, derivar al EFyT.

I

Descripción de la Actividad
Documentos 

unidad de
oue se' organrzacron

Eeneran

Responsable
(Puesto)

DT

t Página 3 de 12
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Procedimiento
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4

GESTIóN DE SOLICITUDES DE INFORMACIóN

REQUERIDAS POR LA DIGEMID

Código

ve rsión

i PM.04.04.0s

l01

o
3

8. Secuencia de Actividades

Descripción de la Actividad

I Recepcionar y verificar el requerimiento de

linformación de la ANM, el cual puede ser según lo

i ind¡cado en 6.1.

lneg¡stiai Jn ái CrÑÁnr§-or-roR-079 Resistro de

lcomunicaciones / solicitudes recibidas de la ANM; y

I 
comunicar a la RFV.

| - En este formato, se reg¡stran también la fecha límite
i de respuesta (deadline) a la autor¡dad.

B} ATENCIÓN DE LA SOLICITUD

De ser necesario, revisar la base de datos de los

reportes de SRA/SIADM (PM.04.04.08 Gestión de

Bases de Datos de Fa rmacovigila ncia/
Tecnovigila ncia), s¡ la informac¡ón se refiere a una

not¡ficac¡ón de SRA/ESAVI/SIADM evaluado por el

EFyT del CENARES.

Comunicar, vía correo electrónico o documento, al

Director(a)Técnico(a)y AEFyT, Ias acciones a seguir.

- lnd¡car si se requiere coordinar con otros Equipos y

Direcc¡ones del CENARES.

I De corresponder, solic¡tar a los Equipos o Direcciones

l¿et crneRrs, la información requerida para atender

lel requerimiento, en coordinación con DT, ¡ndicando

el plazo límite de envío.
El EFyT realiza el segu¡m¡ento de esta solic¡tud

Documentos
que se

generan

Unidad de
organización

Responsable
(Puesto)

Coordinador
EFyT

Ana lista EFYT

Analista E FYT

Coordinador
E FyT

DT

DT

DT

DT

I

CENARES-DT-

FOR-079

correo
electrónico

o
2

C.ñ¡c l.rcrú.¡ Ab¡¡ad¡at
ó. Raa.ra- Ead¡rcdt S¡¡É

¿

3
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- La DIGEMID comunica el requerimiento de
información a través de:

/ Sistema de trámite documentario.
/ Comunicación o notif¡ca€ión vía correo

electrónico: farmacoviqilancia@cenares.qob.oe.

Recepcionar el documento y derivar al Anal¡sta EFyT

Analista E FYT

2

DT

- La evidencia necesaria dependerá de la naturaleza del
problema de seguridad o riesSo asociado al producto o
dispositivo. Ej.: S¡ se precisa conocer las condic¡ones de

almacenamiento y d¡stribución se sol¡c¡ta a Ia DAD el

reg¡stro de temperatura del instrumento de med¡c¡ón

utilizado.

ANAIiStA EFYT

.1,...
I
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Nombre del
Procedimiento

GESflÓN DE SOLICITUDES DE INFoRMACIÓN
REQUERIDAS POR tA DIGEMID

Código

Versión

PM.04.04.05

Responsable
(Puesto)

8. Secuencia de Activ¡dades

Descripción de la Actividad

S¡ es necesario, solicitar información al
fa br¡ca nte/p roveedor del producto farmacéutico o

i d¡spos¡t¡vo médico

lUna vez consolidada la información, rem¡t¡r el
documento de respuesta a DIGEMID, mediante el
sistema de trámite documentario, o la que haga sus
veces,

I 
Revisar V dar conformidad al documento de

lrespuesta.
I Derivar para firma de Dirección General y envío a

DIGEMID

Reg¡strar en el CE NARES-DT-FOR-079 Reg¡stro de
comunicaciones / solicltudes recibidas de la ANM, el
documento y fecha de respuesta.

REMraróN DE coMUNt¿ActoNEs A DtcEMtD

Cuando corresponda enviar información a OIGEMID,

lde los casos indicados en el ítem 6.2, comunicar al

I Director(a) Técnico(a) la descripc¡ón de la

Jcomunicación a enviar y las acciones a realizar, si

lfueran necesarias-
- De ser necesario, requerir ¡nformac¡ón de otros Equ¡pos

y Direcciones del CENARES, para la atención del caso.
- En caso de notificac¡ón de notas de acc¡ón de segur¡dad

en campo, para dispos¡tivos médicos cuyo TRS/rCRS/fAE
es CENARES, completar e¡ Formato de Notificac¡ón de
Notas de Acción de Seguridad en Campo por los T¡tulares
de Reg¡stro San¡tar¡o o Titulares de Certificado de
Reg¡stro Sanitar¡o de Oispos¡tivos Médicos, publicado
por OIGEMID.

Una vez consolidada la información, rem¡tir el

documento de respuesta a DIGEMID, mediante el
s¡stema de trámite documentario, o la que haga sus
veces.

Revisar y dar conformidad al documento de
respuesta.
Derivar para firma de D¡recc¡ón General y envío a

DIG E M ID,

Documentos
que 5e

generan

Unidad de
organización

4 DT

Ana lista E FYT

DT DT

DT Anal¡sta EFYT

DT EFyT

DT Ana lista EFYT

o
6

c)

7

1

2

o

Caao l¡.qqrda A¡..¡añ
ó. nacl,!6 Eadagtoa arr Aá¡C

r
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I
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Nombre del
Procedimiento
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que se

Seneran

GESTIÓN DE SOTICITUDES DE INFORMACIóN
REQUERIDAS POR LA DIGEMID

Código

Versión

PM.04.04.05

01

8, Secuencia de Act¡vidades

Descripc¡ón de la Actividad

Registrar el CENARES-DT-FOR-080: Registro
comun¡cac¡ones enviadas a la ANM.

de CENARES-

DT- FOR-O8O

Un¡dad de
organización

DT

DT

Responsable
(Puesto)

Analista E FYT4

5
Ver¡fica r/Rea l¡za r las actividades de seguimiento,
según corresponda.

o II. SUPLENCIA POR AUSENCIA DEt RFV

Elaborar documento, ind¡cando los datos de la

persona que cubre el periodo de ausencia del RFV; y

entrega r.
- Los datos de contacto, del profesional de la salud

suplente (Backup) a proporcionar, son:
y' Nombres completos, correo electrónico,

1 teléfono y periodo de suplencia. DT Analista EFYT
y' El personal que supla en su ausenc¡a al RFV,

debe cumplir con lo requerido en el Manual de
Buenas Práct¡cas de Farmacovigilancia,
aprobado con Resolución Ministerial N" 1053-
2020/MINSA o la que haga sus veces.

/ lndicar el período de ausencia del RFV.

Revisar hasta su conformidad y derivar a DG, para
2 f¡rma y envío a DIGEMID, por s¡stema de gestión DT DT

documental.

Recibir el acuse de recibo del exped¡ente, emitido por
DIGEMID por correo electrónico, y guardar este

3 correo en la carpeta en L: L:\Dirección Memorándum DT Anal¡sta EFYT

Técn¡ca\4 FARMACOVIGILANCIA Y

TECNOVIG ILANCIA\1. Persona l\1. RFV.

F¡n del procedimiento

Otros

o

9. Procesos
Relacionados:

| 1.- Diagrama de Flujo

I Z.- Cf ftf anes-OT-FOR-079 Registro de comunicaciones / solicitudes recibidas de la

I DIGEMID

3.- CENARES-DT-FOR-080 Registro de comunicaciones enviadas a la DIGEMID.

10. Anexos:

C-üottb.didóAbr¡arr¡t
óR-úEE.ü-6rr8úd

t
¿
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Químico
Farmacéut¡co

Nathaly Vila Peña

Contadora
Juddy Jenny

Pastrana Huanca

Químico
Farmacéut¡co
María Patricia

Hernández
Mendoza

Químico
Fa rmacéutico
Omar Melvin

Zare )ara

DT

OPPM

DT

DT

1 g JUN. 2023

2 2 JUil. 2023

2 2 JUN. 208

2 3 JUI{

o
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Versión

11. Aprobación

Nombres y
Apellidos

Unidad de Organización Firma y Sello Fecha

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por
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GESTIóN DE SOTICITUDES DE INFORMACIóN
REQUERIDAS POR LA DIGEMID

DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.04.05

vers¡ón F-
Nombre del
Procedim¡ento

Control de Cambios

t Versión Descr¡pción del cambio

Se retira el numeral "Responsabilidades", se incorpora la
definición de Acción de seguridad de campo (ASC), se

incorpora en las d¡sposic¡ones específicas las

comunicaciones que se realizan a la DIGEMID.

Se actual¡za la atención de sol¡citudes de DIGEMID,

comun¡cación de casos de seguridad, se ¡ncorpora la01

Datos generales del
proced¡miento

8. Secuenc¡a de act¡v¡dadeso atención de las notas de acción de seguridad de dispositivos
médicos, se actual¡za la comunicación de datos del RFV y

backup a OIGEMID

11. Aprobación
Se actual¡zaron los nombres y apellidos de los encargados
de elaboración, revisión y aprobación.

o

I'..tl

/
;
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Nombre del
Procedimiento

GESTIÓN DE SOLICITUDES DE INFORMACIÓN

REQUERIDAS POR I.A DIGEMID

Código

Versión fo1

PM.04.04.05

I
z
o
o

5. R..lblr

OIGIMID

l. El.bo'.. pToy.cro

p.rlodo d. .ur.ñcr

!. R.ñllir ¡l
CENAÍyT, .l

<omu6¡.. l. .or.n.¡.
d.l RfV y d.tú d.l

4. O¡, orlorñid.d y

DIGIMID

.oñlo.m¡d.d. y v¡r.r

c
a
s
z
f
d
o

z

)
=
q

c
=

o

o

I
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DIRECCIÓN TÉCNICA

Código: PM.04.04.05

Versión: 01

Nombre del
Proced¡miento:

ANEXO N" 2: REGTSTRO DE COMUNTCACTONES/ SOLICITUDES RECIBIDAS DE l-A DIGEMIO

ifG¡sr¡o of co*iurs.rorEvs.r{rru
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Nombre del
Proced¡m¡ento

CESTIóN DE SOTICITUDES DE INFORMACIÓN

REQUERIDAS POR I-A DIGEMID

DIRECCIóN TÉCNICA

versión 01

,-g'

Código

ANEXO N' 3: REGISTRO DE COMUNICACIONES ENVIADAS A LA DIGEMID

REGTSTRO DE COMUNICACIONES ENVIADAS A TA DIGEMID
cofxio CENARES'Of'FOR{80

VTR§ION

N' rICHA Dt tt'Ivlo ! DOCT'UEI{ÍO / EXP€TXE IÍ ITMA Coirlt N IAflJOS SlGl.AS DtL AtlAUSlA €tyT SIGTAS DTT RFV

FECHA OE REPORTT

o'r
r§ rmr*a v sf,uo

ANAüSfA fryl / RrY

( -2-
Página 12 de 12

M¡n¡sterio
de SaludPERIi

Carto t5crr¡t¡ A!!-ttr.o
óG R.qrta Eitlgeúa.r S*¡d

PM.04.04.05

E

I

tl



Ministe.io
de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

@ DIRECCIÓN TÉCNICA

I Nombre del

I Procedlmiento

Datos generale§ del procedimiento

1. Objetivo del
procedimiento

2. Alcance del
procedimiento

3. Base Normativa

4. Definiciones

EVAI.UACIÓN DEI PERFIT DE SEGURIDAD DE

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS y ACCIONES A
TOMAR EN BASE A ELLO

Código

vers¡ón

PM.04,04.06

o

I ldentificar, cuantificar y evaluar los riesgos en base a la evaluación permanente del 
I

I perfil de seguridad de productos farmacéuticos; así como las acciones a tomar en 
I

I 
base a dicha evaluación, incluyendo la modificación de condiciones de autorización 

I

I 
del producto farmacéutico. 

I

| Ál"t p.a,,.t"r t*rnacéri[os que ceÑlnes a¡str¡uÑe en zu cona¡c¡oüL r¡iriai áá 
]

I Registro Sanitario, Cert¡ficado de Registro Sanitar¡o, Autor¡zación excepcional.

lEs de cumplimiento obligatorio para el Personal del Equ¡po de Farmacovigila ncia y 
i

Tecnovigilanc¡a de la Dirección Técnica del CENARES.

i. Oá.r"to Supremo Ne 016-2011-SA. Reglamento para el Regisiro, Control y

Vigilanc¡a San¡tar¡a de Productos Farmacéuticos, Disposit¡vos Médicos y

Productos San¡tarios y sus mod¡f¡cator¡as.

2. Decreto Supremo N'013-2014-5A. Disposiciones referidas al Sistema Peruano de

Fa rmacovigila ncia y Tecnovig¡la ncia.

3. Decreto Supremo N"002-2021-SA Reglamento para el Reg¡stro Sanitario

Cond¡cional de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. Resolución Ministerial N" 539-2016/MINSA. NTS N'123-MINSA/DIGEMlD-V.01.

Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispos¡tivos Médicos y Productos

I Sanitarios.
I

15. Resolución Ministerial N' 1053-2020/M INSA. Manual de Buenas Práct¡cas de

I FarmacoviBilancia.

1. R¡esgo identificado importante. - Ocurrencia no deseada con evidencia científica

que sustenta su asociación con el producto farmacéut¡co, que podría tener un

impacto sobre el balance beneficio/riesSo y que puede tener impl¡cancia para la

salud pública. Constituye un riesgo importante dependiendo de factores como el

impacto ¡nd¡v¡dual, la seriedad del ries8o y el ¡mpacto en la salud pública.

Normalmente, cualquier r¡esgo debe ser incluido en las contra¡ndicaciones y

precauciones del inserto del producto farmacéutico.

2. R¡esgo potencialimportante. - ocurrenc¡a no deseada para lo cual hay ind¡c¡os

para sospechar que ex¡ste una asociac¡ón con el producto farmacéut¡co, que

podría tener un ¡mpacto sobre el balance beneficio/riesgo y que puede tener

impl¡canc¡a para la salud públ¡ca. Const¡tuye un riesgo ¡mportante dependiendo

de factores, tales como el impacto en la salud pública. Normalmente, cualquier

riesgo debe ser incluido en las contra¡nd¡cac¡ones y precauc¡ones del ¡nserto del

producto farmacéutico.

0151
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uf @

Código

Versión

E.S"8,*d"d. - c.r..t"rrttl.. de un producto farmacéut¡co que puede usarse con

I una probabilidad muy pequeña de causar efectos tóxicos ¡njust¡f¡cables. La

seguridad de un producto farmacéutico es, por lo tanto, una característica

relat¡va.

o

AESI: Evento adverso de especial interés.

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispos¡t¡vos Médicos y

Productos Sanitarios (DIGEMID).

CENARES: Centro Nac¡onal de Abastec¡m¡ento de Recursos Estratégicos en

Salud.

CRS: Certif¡cado de Reg¡stro San¡tar¡o.

DCI: Denominac¡ón común internacionaL

DIGEMID: Dirección General de Med¡camentos, lnsumos y Drogas.

DT: Dirección Técnica.

EFyT: Equipo de Farmacovigilancia y Tecnovig¡lancia.

ESAVI: Evento supuestamente atribu¡do a la vacunación o inmunización.

IPRESS: lnst¡tuc¡ones prestadoras de servicios de salud.

IPS: lnforme Periódico de Seguridad.

PRR: Razón de notificación proporc¡onal (Proport¡onal report¡ng ratio)

RAM: Reacción adversa a medicamentos.

ROR: Odds rat¡o de notif¡cación (Reporting odds ratio)

RFV: Responsable de Farmacov¡g¡lancia.

RS: Registro Sanitar¡o

RSC: Registro Sanitario Condicional.

sRA: Sospecha de reacc¡ón adversa.

TcRS: T¡tular del certificado de Reg¡stro San¡tar¡o.

TRS: T¡tular de ReBistro Sanitario.

o

4.

5.

6.

7.
o

9.

10

11

12

13

t4
15

16

!7
18

119

lzo

6. Disposic¡ones

especÍficas

1. Temas pr¡or¡tarios a evaluar 
I

Un primer paso ¡mportante es evaluar el ¡mpacto que cualquier posible problema de 
]

seguridad puede tener en los pacientes. Los siSuientes puntos son desencadenantes 
I

para pr¡orizar la evaluación posterior: 
I

C.ñ¡0 |-drdó^D-5rr3
ó R.a¡radE á.¡rli 6a¡t
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4. Señal. - lnformación que surge de una o más fuentes documentales, incluyendo

observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociación causal

potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una asociación previamente

conocida entre una intervención y un evento o conjunto de eventos adversos

relacionados y que se considera suf¡ciente para justificar una acción de

verificación de la información.

1.

2.

3.

r!
11 'll')/
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EVATUACIóN DEt PERFIT DE SEGURIDAD DE

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS y ACCIONES A

TOMAR EN BASE A EITO

cólgj

verslón 01

o

o

Datos generales del procedlmiento

- Casos clínicos con desenlace mortal, potencialmente mortal o Srave por otros

motivos.

- lnformes similares rec¡bidos con una frecuencia cada vez mayor.

- Agrupaciones en, por ejemplo, instituciones o reBiones (teniendo en cuenta la

posibilidad de un problema de calidad).

- lnformes de casos relac¡onados con poblaciones vulnerables (niños pequeños,

mujeres embarazadas, ancianos y pacientes mult¡mórbidos).

- Afecc¡ones clínicas notificadas que suelen estar causadas por fármacos (como

reacc¡ones cutáneas graves como s.Js/TEN, discrasias sanguíneas y rabdomiólisis).

Reacciones inesp€radas o características o gravedad inesperadas de las reacciones

adversas co nocidas.

- Cuestiones/reivindicaciones debatidas en los medios de comunicación y susceptibles

de influir en la opinión pública.

a. De la ldentlflcación de señales:
Ten¡endo en cuenta lo señalado en el ítem anterior, se debe tener presente lo

s¡guiente:
. T¡po de problema de seguridad que rec¡b¡mos.
. su impacto en el paciente/serv¡c¡o de salud.
. Antecedentes del problema, información en la literatura c¡entífica y en la base de

datos-

t

Crto l¡aa¡o¡da Aba¡¡acri-
óa Rta{r6 E¡¡aL9adrr Sá.d
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Nombre del
Procedimiento

Ministerio
de Salud

b. De la revis¡ón en la base de datos de farmacovigilancia:
En la Búsqueda considerar que:

- En la Base de Datos de Farmacovigilancia se ha consignado el término preferido de

la RAM y su descripción según MedDRA, lo cualpermite una rápida visualización de

eventos.

- Se debe real¡zar la búsqueda de eventos de ¡nterés y por grupo de eventos

relacionados. Por ejemplo, para la ¡nvestigación de insuficiencia cardiaca como una

posible señal, todos los eventos pos¡blemente relacionados y las condiciones que

pueden estar asociadas con insuf¡cienc¡a cardiaca, se deben cons¡derar juntas. Esto

incluiría insuficiencia cardiaca agravada, insuficiencia cardiaca derecha,

insuficienc¡a cardiaca con8est¡va, insuficiencia cardiaca izquierda, disnea (evaluada

como de origen cardiaco), edema periférico, presión ¡ncrementada de la vena

yugular, cardiomegal¡a, cardiomiopatía, y alteraciones de las válvulas cardiacas. Se

debe tomar en consideración y estudio todo el grupo de eventos relac¡onados.

- Como parte de la revisión de casos, se sug¡ere evaluar el conten¡do clínico com pleto,

de cada caso, considerado en la evaluación de causalidad. Se prestará especial

atenc¡ón a las característ¡cas que pudieran suger¡r una relac¡ón causal entre el uso

del producto farmacéutico y los eventos adversos.

l
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EVATUACIÓN DEt PERFIT DE SEGURIDAD DE

pRoDUCTOS FARMACEUTICOS y ACCIONES A

TOMAR EN BASE A ELLO

Código

rstonVe 10

o

c. Del Comité de Evaluación del riesgo: 
I

Este com¡té estará integrado por profesionales de la salud espec¡alistas, seSún la 
I

especialidad clÍnica que corresponda el producto farmacéut¡co que se ha identificado 
I

el r¡esgo. 
]

Partic¡parán espec¡al¡stas de IPRESS que CENARES distr¡buyó el producto

farmacéutico involucrado. 
I

Asimismo, puede conformar este comité: AseBuramiento de Calidad, Area legal, 
I

según necesidad. 
I

Todos los inteBrantes firmarán una declaración de confl¡cto de intereses y de I

corresponder, un acuerdo de confidencialidad, con la finalidad de ev¡tar el riesgo de I

introm¡sión en las decisiones por parte de sectores de interés. 
]

d. De la evaluación del rlesgo:

Se examina, con mayor profundidad, la información respecto a:

/ Revisión de otras exper¡enc¡as, casos reportados con otros med¡camentos del

m¡smo grupo terapéut¡co.
/ Búsqueda de patrones no aleatorios: Tiempo de latencia, dosis promedio, edad,

sexo, otros factores concurrenteS.
r' Revisión de la farmacología.
/ op¡n¡ón de expertos.
/ Resultados de estudios epidemiológicos.
/ Comunicación y retroal¡mentac¡ón con otras partes ¡nteresadas: Para ello se

puede contactar con otras ent¡dades o partes interesadas, que puedan contar

con ¡nformación de la señal.
/ Revis¡ón de los argumentos a favor y en contra de la asociación entre la RAM y

el producto farmacéutico.
/ Anál¡sis de una ser¡e de casos.
r' Análisls de tendencias.

- Se evalúa la relación beneficio-riesgo del r¡esgo ¡dentif¡cado (si esta es aceptable y 
I

en qué cond¡ciones). Asimismo, se considera el beneficio potencial, los riesgos y 
]

beneficios de las alternat¡vas terapéut¡cas, cuando ellas ex¡stan En definitiva, se 
L

procura establecer si la relación beneflcio-riesgo del medicamento sigue siendo 
I

favorable. 1

Para determ¡nar la aceptab¡lidad social de los rlesgos asociados se tendrá en cuenta:

- La superv¡sión, aprobación y asesoría en estudios farmacoepidemiológicos;
- La rev¡sión sistemát¡ca de la l¡teratúra científ¡ca y de cualquier otra ¡nformac¡ón

sobre reacciones adversas a los medicamentos y sobre los DCI motivo de las

notificac¡ones de SRA.

o
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7. Requisitos para iniciar el proced¡m¡ento

Descripción del requisito Fuente

Notif¡cac¡ón espontánea, revisión de literatura, lP5,

EPA, etc
lnformación de Seguridad de los productos o

d¡spositivos que el CENARES es TRS/TCRS/TAE

8. Secuencia de Actividades

N' Descripción de la Act¡v¡dad

Documentos
que se

Unidad de
Organización

Responsable
(Puesto)o

1

Seneran

A) TDENTIF|CACTóru Oe IOS RTESCOS Y GENERACIÓN OE SEÑALEs

Realizar la ident¡f¡cac¡ón de señales a partir de las

s¡guientes acciones:

a) A part¡r de la evaluación de causalidad de

not¡f¡caciones individuales de SRA/ESAVI

(PM.04.04.01 "Gest¡ón de sospechas de reacciones

adversas a productos farmacéut¡cos").

Rev¡sión clÍnica de grupos de eventos reportados en

CENARES-DT-FOR-088 "Base de datos de
Farmacovigilancia", cuando se reciba el

consolidado de reportes rem¡tido por DIGEMID.

realizár'lJ erátuac¡ón de causálidad de un

I 
caso/notificación recibida, princ¡palmente los casos

I indicados en el ítem 6.1 Temas prioritarios a evaluar:
(ver procedimiento PM04.04.01 "Gestión de sospechas

de reacc¡ones adversas a productos farmacéuticos")

DT

iAt

o

C.nagl¡xddoAb-¡c.ritb
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Fr

DT Analista EFyT

T--.-

1.1

- Revisar la base de datos de farmacov¡g¡la nc¡a para

identificar otras not¡ficac¡ones similares o términos
relacionados clínicamente.

- Reunir los datos demográficos de los pacientes
(incluyendo edad y género).

- ldent¡ficar datos de los med¡camentos sospechosos
(incluyendo dosis administrada, formulación) y datos
de las sospechas de RAM (incluyendo signos y
síntomas), la secuencia temporal, los resultados
clínicos en relación con la continuación o no del

tratamiento (p.ej., información sobre la ret¡rada y
reexposición)

- Reunir toda la información del caso: a) aquella

colectada para la notificac¡ón ¡n¡c¡al/seguim¡ento

Analista E FyT

I/1,
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Vers¡ón

Nombre del
Proced¡miento

8. Secuenc¡a de Actividades

Descripción de la Actividad

descr¡to en el PM04.04.01 "Gestión de sospechas de
reacciones adversas a productos farmacéut¡cos"; b)

aquella presente en la l¡teratura científica (CENARES-

DT-|T-002 Revisión de la L¡teratura sobre
Farmacovigilancia y Tecnovigílancia), medidas

tomadas en agencias reguladoras de otros países, s¡

hay problema de calidad asociado, curso clínico de la
enfermedad.

- Evaluar la causal¡dad, util¡zando el algor¡tmo ¡ndicado

en el PM.04.04.01 "Gestión de sospechas de

reacciones adversas a productos farmacéuticos", o el
que haga sus veces.

- Se puede solicitar a DIGEMID, ¡nforme de casos

similares con el producto mot¡vo del reporte.

Realizar la revis¡ón por grupo de 
"r"ntot 

,"po.tados,
Cuando el CENAFyT remita el informe de not¡ficaciones
recibidas y registradas en la base de datos nacional de

farmacovigilancia, registrar esta información en la

CENARES-DT-FOR-088 "Base de datos de

J Farmacovigilancia" y realizar la revisión de los casos

l."po.t.dos, acorde a la información recibida.

consolidar el total de casos de SRA/ESAVI que

presentan asoc¡ación causal con un producto
farmacéutico o al grupo de productos (excluyendo
casos duplicados), considerados en el ítem 6.L Temas
prior¡tarios a evaluar.

De ser factible, calcular el PRR y ROR, según
corresponda, ut¡l¡zando el CENARES-DT-CAR-017

Cálculo de PRR y ROR.

I Registrar la revisión realizada, así como los resultados
de PRR/ROR (con sus intervalos de confianza), en el

CE NARES-DT-FOR-082 Revisión para ldent¡f¡cación de

R¡esgos, y entrega r.

I 
En caso de identificar un riesgo:

Comun¡car al Director(a) Técnico(a) del riesgo

encontrado; y de corresponder, coordinar la formación

Documentos
que se

ge nera n

Unidad de

Organización
Responsable

(Puesto)

o

N'

L,2 DT I Ana lista EFyT

o

CENARES-DT-

FOR-082

DT I Anal¡sta EFyT

Analista EFyT

RFV

3

4
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Código

N'

8. Secuenc¡a de Actividades

Descripción de la Act¡vidad

de un comité de evaluac¡ón, y programar una reunión
para la evaluación respect¡va.

Documentos
que se

generan

Unidad de

Organización
Responsable

(Puesto)

o
B) CUANT|FtCACtÓN OE LOS RIESGOS

Recopilar, de ser factible, información sobre el

consumo del producto farmacéutico para calcular la

fuerza de asoc¡ación, expresándolo en meses o años

de tratamiento a partir de la dos¡s d¡ar¡a media,

número de prescr¡pciones.

-Se d¡señan con la finalidad de comprobar una

hipótesis; es decir, establecer una causalidad entre la
presencia de una reacción adversa a los productos

farmacéut¡cos y el uso de ellos. Pueden ser estud¡os

analít¡cos observacionales.

1 DT Ana lista EFyT

DT Anal¡sta EFyTz

o

L

Consolidar la información obtenida para la evaluación
del caso, a la fecha de la evaluación del riesgo.

- De corresponder, realizar un anállsis de serie de

casos.
- De ser factible, realizar un análisis de tendencia del

r¡esgo asociado al producto farmacéutico en el

tiempo.

Validar el riesgo ¡dentiflcado, en conjunto con el

comité de evaluación, y la relación beneficio-riesgo.

- Las reuniones de evaluación se registran en el

Estructura de la Minuta de Reunión de

Evaluación/Coordinación (ver anexo 2).

DT Analista EFyT

RFV

( I

//
f

2
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Evaluar la necesidad del desarrollo de Estudios Post

Autor¡zación (EPA), de acuerdo al procedimiento

PM.04.04.10 Estudios Post Autor¡zación, para

cuant¡f¡car el r¡esgo.

c) EVALUACTÓN DE tOS RIESGOS

I



M¡nisterio
de Salud

FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

{o)i4v{f @
EVALUACIÓN DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE

PRODUCÍOS FARMACÉUTICOS y ACCIONES A

TOMAR EN BASE A EILO

DIRECCIÓN TÉCNICA

Código PM.04.04.06

Ve rsión 01
Nombre del
Procedimiento

N.

8. Secuencla de Act¡vidades

Descripc¡ón de la Act¡v¡dad

Registrar el CENARES-DT-FoR-083 Reg¡stro de Riesgos

ldent¡f¡cados.

D) GEST|ÓN OE LOS RTESGOS

Determinar las acciones a realizar, posterior a la

evaluación del riesgo.

- Como resultado de la evaluación, en coordinación con

el comité de evaluación, se establecen

recomendaciones, que puede oscilar desde no hacer

nada por ahora y hacer un segu¡miento, o tomar una

medida de minimización de riesgos.

- Se pueden considerar medidas de minimización de

riesgos según se ind¡ca en el instructivo CENARES-DT-

lT-003 tmplementación de Med¡das de M¡n¡m¡zac¡ón

de Riesgos, según lo sigulente:

1. S¡ el riesgo es aceptable en las condic¡ones

autorizadas de uso: se gestiona la inclusión de la
información correspond¡ente en la ficha técn¡ca

y/o inserto para prevenir el riesgo detectado.
2. S¡ el r¡esgo solo es aceptable en determinadas

cond¡c¡ones: se Sestiona la apl¡cac¡ón de

restricc¡ones como:
a. Control y segu¡miento de la

dispensación/prescripción
b. Modificaciones relevantes en ficha técnica,

como contraindicac¡ones (p.ei. codeína en

lactantes/niños), controles analíticos (p.e.i., de

serie blanca con clozapina), solo en ciertas
indicaciones (p.ej. metoclopramida), etc

c. Otras medidas de m¡n¡m¡zación de riesgos.

Documentos
que se

generan

CE NARES'DT.

FOR-083

Unidad de
organización

DT

Responsable
(Puesto)

Anal¡sta EFyT

DT

o

Lo

3 Si el r¡esgo es inaceptable en cualquier condición
de uso o indicaciones, se Eestiona el retiro
voluntar¡o del mercado (Ver PM.04.04.04

Adopción y seguim¡ento de las med¡das dispuestas
por la DIGEMID y acc¡ones urgentes, por motivos

de segur¡dad incluyendo problemas de seguridad

relacionados con calidad de los productos

farmacéut¡cos y dispositivos médicos):

(

Crñ t{aarrJr¡ Aü-¡ac.tEt
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01

o

a. De manera inmediata (si hay alternativas
terapéuticas de sust¡tución Instantánea, p.ej.,

con AINE)

b. De manera progres¡va (si hay posib¡lidad de

efectos 'rebote', y se requ¡ere una ret¡rada
paulatina (p.ej., con ISRS), o se neces¡ta tiempo
para lograr que el médico ident¡f¡que sustitutos
terapéuticos (p.ej., con nefazodona y con

veraliprida se av¡só la retirada con 2-3 meses de

antelac¡ón para permit¡r a los prescriptores

lograr terapias sustitut¡vas).
4. Si la conclusión de la señal es que ha habido un

problema de calidad con un/os determinado/s
lote/s, la recomendación a tomar es el ret¡ro del
mercado del lote concreto, med¡ante
devoluciones a CENARES.

5. Si se detecta una señal que constituye un
problema inm¡nente de salud pública, se comunica
¡nmed¡atamente a DIGEMID, a través de un medio
físico o virtual, realizando la evaluación y medidas
que corresponda, en coordinación con la

autor¡dad.

Elaborar el informe de descripción de señal, acorde a la

Estructura del lnforme de descr¡pción de señal.

Remitir a Direcc¡ón Técnica, el lnforme de descripción
de señal firmado, con las acciones dest¡nadas a la

m¡nim¡zac¡ón del riesgo.

o lnforme de

descripc¡ón
de señal

2

3

DT

DT

Ana lista EFyT

RFV

I
lncorporar la información del anális¡s y gestión del

riesgo identificado en el IPS del producto y/o en el Plan

de Gest¡ón de Riesgo del producto, de corresponder.

DT RFV

Analista EFyT

(/ |
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8. Secuenc¡a de Actividades

N. Descripción de la Actividad
Documentos

que 5e

Seneran

Unidad de

Organización
Responsable

(Puesto)

E) COMUNTCACTÓN DE LOS RIESGOS

Comunicar a DIGEMID, la señal ¡dentificada, su

. evaluación, así como las acc¡ones de minimización det 
riesgos u otras med¡das a realizar, previa conformid¿d

I de Dirección Técnica.



FTCHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO

w @ DIRECCION TECN ICA

Nombre del
Procedim¡ento

N'

EVALUACIÓN DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE
pRoDUCTOS FARMACÉUTTCOS y ACCIONES A

TOMAR EN BASE A ELLO

Código

Vers¡ón

PM.04.04.06

01

8. Secuencla de Activ¡dades

Atender según procedimiento PM.04.04.04 Adopción y

I seguimiento de las medidas dispuestas por la DIGEMID

]y acciones urgentes, por mot¡vos de seguridad

lincluyendo problemas de seguridad relacionados con

calidad de los productos farmacéuticos y d¡sposit¡vos
médicos, de recibir un requer¡miento de DIGEMID en

relación al r¡esgo identificado.
- Se comunica a la ANM cualquier comun¡cación

dirigida al público y/o profesionales de la salud

sobre cuestiones de farmacovigila ncia de los
productos farmacéuticos autorizados.

Realizar el seguimiento a las acciones planteadas según

el instructivo CENARES-DT-lT-003 lmplementac¡ón de

Medidas de Minimizac¡ón de Riesgos

Fin del procedimiento

Documentos
que se

generan

Un¡dad de

Organización
Responsable

(Puesto)

o 3 DT Ana lista EFyT

C.rúo fl¡c¡q¡d ó. Aba¡¡oñúb
ó. f¡aaú.- Ear-94-6 Sa¡l

o

Otros

9. Procesos
Relacionados:

10 Anexos;

PM.04.04 Gest¡ón de Farmacov¡gila ncia y Tecnovigilancia

1. D¡agrama de Flujo

2. Estructura de la Minuta de Reunión de Evaluación/Coordinación

3. estructura del lnforme de descripción de señal

4. CENARES-DT-CAR-o17 Cálculo del PRR y ROR

]s. crruanrs-or-roR-082 Rev¡sión para ldentificación de Riesgos

16. CE NARES-DT-FOR-083 Reg¡stro de Ries8os ldentificados
I

i ,. C¡*O*rS-Or-,T-002 Rev¡sión de la Literatura sobre FarmacoviEilañcia y TecnoviSilancia

I

8. CENARES-DT-lT-003 lmplementación de Medidas de Minimización de Riesgos

J 0142

Minister¡o
de Salud

Descripc¡ón de la Actividad

4 DT Anal¡sta E FyT

\
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01

o

o

Químico
Farmacéutico

Nathaly Vila Peña

Contadora
Juddy Jenny

Pastrana Huanca

Químico
Farmacéut¡co
María Patricia

Hernández Mendoza

Químico
Fa rmacéut¡co

Omar Melv¡n Zare

Jara

DT

O PPM

DT

DT

1 I JUll. 2023

2 2 JUl,t. 2023

2 JUr{. 2023

2 3 JUil. 20n

Datos generales del procedimiento

Se retira el ítem "Responsabilidad", se actualiza las

siglas retirando las que no corresponden al

documento.
Se cambia el nombre del ítem "lnformación General

o Básica" a "Dispos¡ciones específicas". En

Dispos¡ciones específicas, se incluye el numeral "1

Temas prior¡tarios a tratar", y "2 De la identificación

01

Página 11 de 34 0141
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Cdt¡o |a-did 6a A!¡¡acrrÉrD
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Nombre del
Procedim¡ento versión

11. Aprobación

Nombres y
Apellidos

Unidad de
Organización

Firma y Sello Fecha

Elaborado por

Rev¡sado por

Aprobado por

I 12. Control de Cambios

vers¡ón Sección del proced¡miento Descripción del camb¡o

/

I
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e DIRECCIÓN TÉCNICA

EVALUACIóN DEt PERFIT DE SEGURIDAD DE

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS y ACCIONES A
TOMAR EN BASE A ELLO

cód ¡go PM.04.04.06
Nombre del
Proced¡m¡ento Versión

I tz. control de Cambios

Versión Sección del procedimiento Descripción del cambio

o 8. Secuencia de actividades

11. Aprobación
Se actual¡zaron los nombres y apellidos de los

encargados de elaboración, revisión y aprobación.

o

,/

//I Página 12 de 34 014 0

PERI,i M¡n¡ster¡o
de Salud

C,.rüo l¡r.¡gld ó Abr¡.'' e
da R.aúÉE. er6i¡Eü¡,

lo,

Se actualiza la metodología para identificación de

i r¡esgos. Se actual¡za el formato incorporando la

' columna "Un¡dad de organización".

de señales". En "3 De la revisión en la base de datos

de farmacovigilancia", se retira la frecuencia
"trimestral" por no corresponder al método de

evaluación de riesgos. Actualiza la información en "4

Del Comité de evaluación del riesgo" y "5 De la

eva luaclón del riesgo".

li.r'

\
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ANEXO N" 1: DIAGRAMA DE FTUJO
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DIRECCION TECNICA
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Versión: 01
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lr
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t
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e@ DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedim¡ento:

EVALUACIÓN OEL PERFIL DE SEGURIDAD

DE PRODUCÍOS FARMACÉUTICOS y

ACCIONES A TOMAR EN BASE A ELLO

códiBo:

Versión:

PM.04.04.06

o

ANEXO N" 2: ESTRUCTURA DE LA MINUTA DE REUNIÓN DE EVATUACIÓN/COORDINACIÓN

1. Descripción del tema a tratar:
2. Material de soporte para la evaluación
3. Temas abordados:
4. Acuerdos/ Acciones a realizar:
5. Otros:

o

(,,
/ Página 14 de 34
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Carrro Naa¡'
ó. R.aúrd l

¡ó A!6:tr¡arb
.ü¡l¡ad6an Súl

F

MINUTA N'

Nombre del producto:

Correlat¡vo en la Base de Datos:

Riesgo evaluado:

Elaborado por:

Fecha de reunión:

Participantes:

Fecha Próxima de Reunión:
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PM.04.04.06

on

Código
Nombre del
Procedimiento

O

ANEXO N' 3: ESTRUCTURA DEL INFORME DE DESCRIPCIÓN DE SEÑAL

TITUtO: {'RAM' asociada a 'Fármacof s'l

I. INFORMACIÓN GENERAL

II. FUENTE DE DATOS

Descripción

o

Fuentes de informoción:
N ot ifr ca c i on e s espo ntá n ea s

Base de datos de

Farmacovigilancia (CENARES-

DT.FOR-XXX)

Estudios Formales

Estudio
Meta-anál¡s¡s
Otros

ítem

Correlativos
de la base de

datos

N'

( 
,,,

Cailto lL.ir¡J.a 
^baaryr-rbóa Rrúad E.dalEo .rr S.r,

SEÑAL N9 ID LoC/año/número. DeberÍa ser el m¡smo Ne lD en

todo el s¡stema.

lngrediente Farmacéut¡co
Act¡vo:

DCr

Nombre comercial: Nombreo Al menos, identif¡car el medicamento del

laborator¡o innovador.

Código ATC:

Reacción Adversa (s): Por favor, seleccionar el término más apropiado,
util¡zando diccionario MedDRA. Se recomienda

incluir términos LLT, PT o HLT.

Especificar la jerarquía de MedDRA entre
paréntesis. Ej. arritmias supraventr¡culares
(HLT)

Fecha del lnforme: ddlmm/aaaa Corresponde a la fecha de validación de la señal,
junto al Comité de evaluación.

Elaborador: Nombre y apellidos Persona (s) que presenta el lnforme para su

validación

Revisor: Nombre y apell¡dos Responsable de Farmacovigila ncia

,D
Jr.-....

0¡

N"

Página 15 de 34
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El 5e n¡vel del principio activa, si está disponible.
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Nombre del
Procedimiento

Literatura
Medios
Otros (especificar)

@fo)t(,
!¡,

PM.04.04.06

01

Código

Versión

N

N

N

o

III. DESCRIPCIÓN DE LA SEÑAL

3.,I RESUMEN

3.3 EVIDENCIA

J, J- I Detalles de los datos que sustentan la señal

Descripción de los casos en sus aspectos clfnicos: frecuencia de los casos de RAM en cuanto a

sexo del paciente, rangos de edad, con máxima y mínima, diferentes términos relacionados

con la señal, descripc¡ón detallada de los casos'graves', mencionando la información existente

y la información que no se dlspone, por s¡ fuera necesar¡o ampliarla mediante consulta al

not¡ficador (datos de autopsia, b¡ops¡a, serologías, etc), descripción de las características de la

RAM, descr¡pc¡ón de las indicaciones para las que el medicamento fue util¡zado, y sus dosis

ut¡l¡zadas en los casos, comentarios de fármacos concom¡tantes que puedan haber

interactuado para favorecer la RAM, descripción del periodo de latencia (inicio del fármaco a

inicio de la RAM), situac¡ón de los pacientes en cuanto a recuperación de la RAM, con

o

d
'l

/

Ca.ag ltx{rdr¡ Abót(¡rüt¡
d. F-¡,ló E¡¡-9E4ar A-n

t Pág¡na 16 de 34
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t-

Descr¡pción del medicamento, t¡po de prescr¡pc¡ón, vía de administración, fecha de autor¡zación

en el paÍs, marca o marcas autorizadas, ind¡caciones terapéuticas autorizadas, dosis

recomendadas, precauciones o contraind¡caciones que puedan estar relacionadas con la RAM,

mecan¡smo de acción del medicamento, reacc¡ón adversa RAM mot¡vo de la señal.

Descripc¡ón del apartado de reacciones adversas de la Ficha Técn¡ca (SmPC, o "Prescribing

lnformation") en relación a la señal, así como en otras fuentes similares de referencia (p.ej.,

"product information" de la FDA, informe público de evaluación (EPAR) de la EMA, en la

literatura d¡spon¡ble, etc.

Breve descripción de la señal (p.ej., nueva asociación entre el med¡camento X y una RAM Z

identificada en la base de datos de not¡f¡caciones espontáneas, describ¡endo el N" y su

gravedad).

3.2 GRAVEDAD

Breve descripc¡ón de la gravedad y de la severidad o intens¡dad de la RAM que motiva la señal.
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PM.04.04.06
Nombre del
Procedimiento onVersi 1,0

o

o

tratam¡ento o no, con ¡nterrupc¡ón delfármaco, t¡empo que transcurrió hasta su recuperación,

tipos de secuelas si las ha habido.

332 Evaluación clf nica y evaluación de la causalidad

Descripción de los tipos de secuencia temporal de aparición de la RAM que explique la

relación causal con el fármaco. Discus¡ón de otras posibles causas alternat¡vas que puedan

explicar la RAM. Detallada just¡ficac¡ón de la posible relación causal entre el fármaco X y la

RAM z, según los tipos de síndrome o patología concreta de la RAM, con mención posible de

efectos adversos similares con otros fármacos, o incluso de la misma clase farmacológica.

ldentif¡cac¡ón de casos similares en los ensayos clín¡cos recientes o previos a la autor¡zación

del fármaco X que puedan aportar ev¡denc¡as de la posible relación causal. Todo esto

referenciado con las c¡tas bibliográficas necesarias, que se pueden añadir en la sección 5, la

fin a l.

3.3.3 Pos¡ble efecto de clase (si procede)

Descripción s¡ hay antecedentes s¡m¡lares con fármacos de la misma clase

3.5 EXPOS|C|ÓN

Descripción del número de pacientes que han rec¡b¡do el fármaco X para poder est¡mar la

frecuencia de la RAM Z que motiva la señal.

3.5 CONTEXTO REGULADOR (si procede)

3.6.1 Conocim¡ento previo a nivel nacional o regional de este asunto de farmacovigilancia

Descr¡pción de la s¡tuac¡ón respecto a este asunto sobre esta señal en el paÍs, reg¡ón u otro

ámbito.

C.rüo i¡xtqr¡a.ra AbÉ¡.¡rirrb
ca Rac¡r¡ó Ea'a¡arrc6 ao §d¡

Página 17 de 34 013 s

I M¡n¡ster¡o I
lde Salud I

Código

3.4 MEDIDAS DE DESPROPORCIONALIDAD (si procede)

Descripción de las medidas de desproporcionalidad empleadas, si se han usado, como PRR,

ROR, lC, si hay datos, junto con los distintos tipos de consultas, por ejemplo, con términos PT,

con HLT, con SMQ (de MedDRA) y t¡pos de sospecha del fármaco X, como sospechoso o por

interacción, o como no-sospechoso, en la m¡sma base de datos, ya que pueden darse

resultados diferentes. Se ¡ndicará con detalle el resultado de desproporcionalidad que se haya

detectado.

\

/
t
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Versión 01
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Nombre del
Procedim¡ento

o

3.6.2 lnformación de los IPS/PSUR o de los PGR

3.5.3 Acciones reguladoras tomadas en otros ámbitos (p.ej., USA, UE, etc)

IV. PROPUESTA OE ACCIÓN/ES REGULADORA/S

Descripción de la propuesta o propuestas comb¡nadas: cambios en la ficha técnica autorizada,

información a profesionales, restr¡cc¡ón de indicaciones, de elección de segunda línea, o

suspensión temporal de la autorizac¡ón de comercialización.

Fech a

F¡rma de los participantes del Comité de evaluación

F¡rma del RFV

o

(\r Página 18 de 34
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V. OTROS COMENTARIOS ADICIONALES

Detalles o comentarios adic¡onales, y referencias b¡bliográficas c¡tadas en el texto.
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ANEXO N' 4: CATCULO DEL PRR Y ROR

w@M orRtccrof{ TEclircA

O
mzól oe xonRcectó¡ enoponcprll rpnopoano¡¡l ngpon¡¡c nnr¡o. pnnt'

Erta ar úa ,n¿todo qr¡ mida l¡ FoFarüón & noiiñcaciúl¡s cri b brsa da d¡tot que cotrtbnen ÚlE
oornbinacióo partiauLa de lénruco-cvento, y conrprre ctti prgporción @n l¡ da l¡5 noaifcaciort€s 6n el

milmo Gltnto, pcro cdr al rasto da lónnaco!. c¡ b misryL basa da dCo!

Notifc€o.Es de RAI! Not,ficlc¡orE3 d. Rá¡r.t dc
ínl€ ás (errcntos o grupo
dc crcñtot)

i'loai¡c-irE! d. otr.s
RAlt. dlhbr . h R^¡.| dc
inLria (.tr.nbr o grupo da
alrrnor)

Tots¡

Cdr .l p.oduclo
LftnaaÉúioo d. anl.rÉt

b

Rarto d. producloa
f¡fm.cárÉor

d

Tot!l b+ó ¡+b+c+d

CAI-CULOffPRayROR

El v¡¡or óel PRR s¿ c¡hul¡: PRR= d (t*b) , d(Cdl)

Co.¡plet r y c.lcr¡rr

PRR

lñlemrc{¡ciü:

coDtGo

vfisrofi
CEHARES.OT.cAR¿l7

@

S. .xFr!. d v¡lor y cl lnt lvco dc cordLñ¿¡ d eSrrü.

HÉú..b ru|.: PRR .r igi./d r 1 -

Ari. r¡.1 PRR .r .uDdin . l. l¡lü!d. y s¡.J liñitc irtlttu, d.l lCgS*.. 1+.rir I f . i¡gnifc. que l.
prsporEilo d. rEtfca.l(rñar qú ..nticñ.o jrrrtot .l prodr¡alo trr¡c&nioo y u¡a RAM d. irtrrór aa ñryot
ala b 69aa¡(r¡. an bara C rumcro dc rEaificsi{rf,¡ da at¡ R¡M oolt úo¡ pro(fucto¡ que ariilen Qñ ese
rtonrllb an b bÉa d. d.bi.o

Notific..i)n 5 de RAH (t¡oailiceciúle5 de RAl,
de ir¡hrÉs (erytnto! o
Orupo de e\rcnto5)

(Noaili..cjún5 da olt s
flAM rt3Ltl! . L RA¡l de
id.ré! (.\/rnbr o 3ñrpo da
eEnlor)

(Co.t d p.odLr.ao

l..rñ&irnao d. irf.r;)

(Rc.¡o da 9roducloo
fannari'ri»E)

Totsl
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rsión

xi,lak,. A!5sa¡r¡.rrb
.ó Ert¡0agroa ó S.,r,

sm DrRtcctoN rtcf{rcA

CAtCutO Ot PR y ROR
coDr@

\nRStoa'¡

CENAREgOT-CAR417

q)

o
ooDs RAno o€ iao'nFtcActóH REpoRTlr{G ooos R^fto. RoRl

De lolma simi¡rr ! lo descrio con ¿{ PRR. 5i el velo. det RoR €5 5uperio. á l. unidsd y el limilP irferio. d
i¡lervsl¡o de oooñsnz¡ !l€516 dG prob.bi¡dsde5 e5 supeñot s le unüsd, signifcá que h proü8bi¡dsd de
qua una noliñcsaiíñ oortér€¡ it tlos un Paoducto f¡ntr¡céuboo y u^a RAN data,nífl¡rdos a5 máyol de le

€spaEda en be¡e d núáero de nolíñc{cime5 d€ la rteiin determin¡ds coñ otr§s ,'roduáos
f!m¡cártoor.

o

Not¡licsüoñ€s dé RAret (Notificác]dres de RAI¡
de ¡nteÉ5 (Eventos o
gropo dc éleñto3)

(Noli6c.cime5 d. otes
RAH, dÉli¡tás I l¡ RAH d€
irf.rés (.ventos o grupo dc

fotBl

(Coo el prcdu.fo
Ldña(árioo d€ interés)

(Resto de Fodúdos
LrlnrcÉdioo§)

Tolsl

El v¡aor del ROR ¡é cd.t/ls: ROR= ,b Jrl dtt
S. .oe.Esr .l valor y al iñn rv¡lo d€ ooñfuñ¡¡ d g5!$.

$pó!esi! rul.i RoR cr l0 c ! 1

Coíl9letar y c€lctfur

PRR

lnlerpretac¡ónl

,/ Página 20 de 34
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Nombre del
Procedim¡ento:

Código:

Versión:

ANEXO N' 5: REVISIÓN PARA IDENTIFICACIóN DE RIESGOS

B. REvrsróN paRA ta tDENnFtcaoóN oE RtEscos
coorcat cE rAAÉIOT+OR{42

vBs¡oar

PRO(¡TCÍO
cúi8.AT¡Vfr§ El tA

8A5[(XO rol

x(,IIw
¡- weruloó¡ et ¡s¡so oe

f{rrEc c¡ár ¡prvttxr^t ocsaa
¿ ravEriaa sa e¡¡Fo ot Ev'Elroi

irgrLT DOS o8t¡X¡OOt oastiv^atoa¡t5

urrra¡É fEt^
PÍTÚO¡A Q(É

iEArEó lA
acfwloao

afrFm¡lf¡ao
IEnfv o65tav^oo(tf

Gl
(¡'

(
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ANEXO N'6: REGISTRO oE RIESGOS IDENTIFICADOS

.YAUrclü¡ Er Rrsoo r-{rcórr E¡o

(¡J
O

( I
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DIRECCION TECNICA

PM.04.04,06
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Versión:

ANExO N' 7: REVISION DE LA TITERATURA SOBRE FRAMACOVIGItANCIA Y TECNOvIGILANCIA

DIRTCTION TECNITA

o

REVISIOTJ OE LA LTERATURA SOSRE FAR¡¡ACOI'IGILA}ICIA Y
TECXOY'EILAXCIA

.ñE¡}

',u9ó&

1. ObFtivo

I Ect¡bLe¡ 9¡r.rt¡¡ p.r. l¡ rayú¡ó$ da la lit.r¡tur¡ ttlidk¡ rrt rid¡ ¡ l¡ laturid¡d d€ lo!

lfodwtor lerrnxéutkot y dilgotttivo¡ márrcot, Goñ .l objcto d. ideotific.r

| ¡nfor-¡ción ¿c f¡n¡¡<ovipl.{r(1. da (fH.d, .¡paclñc. Y !uñ<¡.ñte. qua !r util¡c. e.!

I h .bba._a<ih da lo¡ inflrm.t da ¡alutid.d d. <.ra! iñd¡vidu.l6, infonñct Pariódkot

i de *gurid¡d tlPS), pl..r.¡ d. t tliiñ d. r¡tGe (PGR), .¡i cn¡o id¿nt¡ñc.r s8A y

I dct.cci¡io d. ¡eá¡|.¡ da ¡.torid¡d.

A lo¡ p.lductot lrrm.<¡L¡tico, y d¡tgotiüvo¡ márkot q!. CEI{ARES diritr¡br¡y. .n trr

I <oñdción dG Thrl.r d. R.ti¡úo s.¡ir.rio, Ittul¡t d.l C.rtlfr<.do d. Rc!futro S.nil.rio.

I Autoriz¡<¡ón.x(.priooal.

[-. n *ru.r:rl u¡"trt ".r i' s]$2016/Mt sa xÉ l' rz¡-ul¡¡*,¿olb¿r¡ro'v.or.
¡lofm¡ Tócn¡c. d. s¡lud qua ra¡ll¡ l¡¡ AativlS¡rlrt de t¡rma(oüti¡¡nci¿ y

Tr<noviEil¡flci¡ d. Produc¡or [¡.nt¡.óutkot, Utpo¡nivos Máricot y Productor

I s.,,¡,"¡*.
l. n¡¡ol,rlón Minir.ri.l N' 1O9}2OÍ)/MINSA M.nu¡l de 8uen.5 F'ráctic.s &
I

I F.rm¡covitil.nc¡..

Ca.¡o i*¡<gtalda Ab¡5üib
d. nÉ¡r¡aó €adatE6 -r S.lá

a. s.íxnd¡ d. A.l¡YiLd¡.

t).i..ipdón d. t¿ ..tivid.d

a¡ eusoutor or rrronuecrón

R€¡l¡¡.r 5em¡n.lmériie la búsqu.de bibliotráfica Ce

uñ producto ferm..éuti(o o ditpositivo médi.o,
do^de CE¡IARES €5 el TRS, fCRS o PAE, uli|¡¿ndo
¡lguna estr¡t€gi¡ óe b¿5qued¿ cit¿d¿ en l¿ s€(cróñ

B, legún nece!¡dád.

¡) Pfi r.tl. gon.._.|. l¡s brilqu.d¡r ré ...1i¡..1 por
DCI o rurErci¡ ¡ctiva (paa¡ paoducto¡
f..m..áuticos), ¡ombrr cor¡úll o códi3o¡
UMONS/GMDH (p.r. dLpo!¡tt\ror midico31.

bl P.r. lor p{odÉros que t nE.ñ rñ¡! d. uñ lFA,

tod¡¡ loa ocl/ruit¡nci¡ ¡cliv. dcbañ iñ.luir¡.
Én l. .5trütr!h de btbqu.d..

cl S¡ d .utor d.l t¡1N¡o tibliotáñco !. rafiara ¡ un

,ñad¡cmanto Eñ m. ta dat a asr¡mir la

prolicd¿d dal prodEto; . nEno5 quc !! tru(d¡
darc¡rt.r (on .biolut¡ (allaza,

d) Lor ..thJlor qu. r. raflarañ ¡ un¡ d.re da
,nadkangúor quc derE ibañ uñ afacto da

Uñ¡d¡d d.
Ort¡ñi¡.(ií.

Raapoñiaua
(P¡rc$ol

DT Anali!t¿ &tII

H' Do<{mrntot
qua la ttlrtl-¡n

o

Página 23 de 34

012'J

M¡n¡sterio
de Salud

E

I

1

(
/d



FICHA TÉCNICA DE PROCEDIMIENTO
I

a;)
ut @ DIRECCIÓN TÉCNICA

PM.04.04.06
Nombre del
Proced¡miento

EVALUACIÓN DEL PERFIL OE SEGURIDAD OE

pRoDUCTOS FARMACEUTTCOS y ACCIONES A

TOMAR EN BASE A ETLO

cód¡go

Vers¡ón 10

3E orRtcctoN TtcNrcA
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de Salud

CÍto ttxard rr lb-¡.¡,riü
ó. Racto.a E.'daoi.6 ñ Salrd

fECI{OVIGILANClA
GüÍO

f»r.rip<ión dG l¡ .ct¡üd¿d

<lca, puadañ ¡ar raLy¡.rtat p¡r¡ la iñ<llJt¡ón

ai lo3 ¡nfoarnaa.

Registrrr h rrvükirr r..liz.d. an CENARES-DT-FOR-

095 R.v¡rióñ d. l. litrr¡tur. sob.G

F.rm¡covi!il¡ñci¡ y TecrE\,til..<¡¡-

Revii¡. l¡ ¡¡lorr¡.ckio reg¡ru.d¡ y da. conform¡d.d

I Arch¡v¿¡ todoi lor rcsult¡dos de l¡ búsq!ed.,
incluidor lot no .clavanta¡ o con ruilJlt¡do3 nul€'s,
(omo.vidrnci¡ documarit¡d. d.l¡ hlsqucda, !n l.
carpda ürtu¡l .siln¡d¡.

8I ESTRAIEGIAS D€ B{'5QUEDA

A.l Búrqu.d¡ por'R!.c.¡ón'y por "C¡ur¡"!
- Búsqu€d¿ por 're¿<cióñ'

Se buso ¡ñfonn¿ciiñ dc la RAM ¡ p¡ñi. dal lfA.
Mcmás, sr aEm¡ñ¡ la litaratuf. rdarrant! Paaa

l¿5 5¡Euieñte! iituado¡e5 de ¡ntGrés:
J Ca¡os dc Gxpoic¡ón dut.nte el omb.rezo ín

d¡to! dE r.iult¿dor o GxF{r¡ción dEl ¿mbar¿¡o
cql ua rei¡JJEdo nofm¡|.

y' Ceí..! de m¿lformaEion t cooEénatai o dÉ

iñtaÍupdón ¡nducid¡ dal embara¿o t¡ñ
inftrñrcióo róbre malro.rñacioñe!
congénitas.

/ C¡¡os dr exposkÉn eñ l¡ l¡ctanci¡ ñ¡tGrn¡ sin

url¡ RAM ¡iod¡d¡.
/ R¿pon¡¡ dr robaado¡¡s, abuio, uto Do

¡ndk¿da ¡n la atiquí¡, ó¡tuto, arro.aS de
m.d¡o<¡dr o rxpoticióñ o.up¡<ioñ¡l iin
alacaión adr/tria arociad¡.

/ c.so! dc fill¡ ter.péutia, d€pmdeo<i..

Bú5qued¡ I "c¡u!e'
EJt¡ bútquld¡ con5iste e¡ rel¡riff¡r al IFA con
sitr¡.Gi¡.t dc ¡mGrér con o iiñ RAlil.
útil cn b prepen<i» d. lot IPS y lr¿l¡d.ción dc

¡cñ¡lc¡. E¡tr búsqurda :c realhará lrr diveGor
¡ftículos d€ s"gurid¡d dé med¡c¡.tr.nto3
iñ<luy!ñdo m.b.ñáüi¡!.

Do(¡¡mar!Ér
qua tc llnÉi¡n

CENARES.OT-

FOR¡99

Org¡nü¡cih
Unid¿d d€ R.!po¡l¡He

[9úeitol

OT rAn¡¡ilr¡Eútl

RFV

0f

OT

o
3

4
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Nombre del
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I
REVISIOX DE LA LmnATrrRA S,GRE FARIACOVIGILAXCIÁ Y

TECr¡OVlGlLA'{C¡A

cúol6c

DGt riFión d. l¡ ..tMd.d

g E

A.l &irqr¡.d¡ ¡ p.ni dr L pr.tunt PICO

si¡tcm. PICO- - se refiere ¡ l. pr.$.Jñt¡ <on

formato artand¡riz¡do qua re t t¡l¡ta rn !¡ ¿mb¡to
dc l¡ modk¡n¡ b¡s¿d¡ e¡ cvideña¡¿ coñ el fiñ de

fac¡lh¡. l¡ comun¡E¡cióñ y lnlañdimiento éñlaa la

conrun¡d.d ci!útífi.. y mid¡(.. Ari l. .slt.tegia d.
la prGlunt¡ PICO induy! !n !u cnuñoado rltipo da
p¡<i€nt.3 (fi[§F!) ¡ 106 qu! v¡ d¡ti¡ida la bútqued¡,
l¡ intarvañcióñ o ¡ñrürm¡ento que rc está

.n¡li¡¡ndo ft¡¡AOmUftgd, el comp.r¡dor fre e el
que re cvalúr dich¡ iñtéñ,EncÉri lC¡mpare] y lo¡
r.iull.dot (gg¡tg06,l obtrnidot-

Pr6ri¡ . l¡ bú¡qu€da tibaixráñ<¡ 3€ lo.mul¿ un.
prcÉrñta dínie esp.cíf¡<!, ul¡litañdo el mátodo
ef¡ñdarirado Pl@, q¡.¡a aoñ¡k ara lo¡ §rlctos:

/ Prcieñt. ftipo dc p.(irñtr5 ¡ quienEi v.
d¡rifir. h büqu.d.),

/ lnt¿rwnción Fr¡t¡rniento que se está

¡¡¡lizando/e\"álu¡ñdo, DCI),
/ Corñp¡redo. (producto o ditpo3¡tivo ftent! .l

que sa €v¡lü¡ di<h¡ intarwñcióñ, pueda lar
Dl.c!bo)

/ 8.5d6dor [Efectos obtcnidos);

E94i9EElE:
/ E.ricnte: f,li¡béü.o
/ lñt€rveñción o Trat¿ñiertor §AR§{oV-2

vacuna inactiv.d¡
/ cornp.r¿c¡ón: Pl¡.€bo
/ Strult¡do! lñ.nüDolcr¡¡.bd f€Ü¿E![f¡¡6¡

A3 8úqr& y Revir¡¡h B6li.E ál'E¡

- F.r. l. búrqltd. d. ft.r¡¡¡r¡ 106..
f.rm.<ovigihrria y te<ñor¡lilari(h, se pucd¿n

¡¡tili¡.r, Gmre otror, Ja¡ situ¡.ñlet fuenter:

Revi5tar tn UñiYertid¡dc¡:

/ UNMSM:

lltt¡¡: //revit¡sinr¡r¡tk¡cion.uomsm-edu-oc

t
/ Uñhr.Eir¿d Púvrña C¡yrt no H!r€di.:

httDr://reristas.uo<h,edu.gal

orREccroH ftat¡lcA

N' Doq¡mañto5
qu€ 5a tlrnari¡n

Unid.d d.
Orge nizeciio

n.rporrs¡&¡.
lPueito)

o

2 DT An¿listB gEtl

An6l¡5!E E§tl

o
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