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Lima, 15 de Agosto del 2006

VISTA :

La Carta N° 5433-GDP-ESSALUD-2006, de fecha 07 de Julio del 2006, rh'e'aiante la cual
la Gerencia de Division de Prestaciones, propone la aprobacién del “Sistema de
Farmacovigilancia de ESSALUD",

CONSIDERANDOQ :

Que, el articulo 34° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefiala que los
profesionales de la salud que destecten reacciones adversas a medicamentos gue revistan
gravedad, estan obligados a comunicarlas a la Autoridad de salud a nivel nacional, o a
guien esta delegue, bajo responsabilidad;

Que, el articulo 74° de la Ley N° 26842, establece que la Autoridad de Salud a nivel
nacional recoge y evalla la informacion sobre reacciones adversas de los medicamentos

que se comercializan en el pais y adopta las medidas gue hubiera lugar en resguardo de
la salud de la poblacion;

Que, en las Definiciones de las Disposiciones Complementarias, Transitorias y Finales
del Decreto Supremo N° 010-97-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, se define a la Farmacovigilancia como el
conjunto de procedimientos orientados a determinar posible causalidad, frecuencia de
aparicion y gravedad de eventos ocasionados por el uso de productos farmacéuticos en
su etapa de comercializacion con la finalidad de establecer medidas que lleven a un uso
mas racional de los mismos;

Que, la Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID, aprueba el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia;

Que, el articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Saiud,
sefiala que ESSALUD tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
derechohabientes a través de otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion,
recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econdmicas y prestaciones sociales que
corresponden al Régimen Contributivo de la Seguridad Social en Salud y otros seguros
de riesgos humanos;

Que mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 793-PE-ESSALUD-2005, de
fecha 28 de diciembre del 2005, se aprueba y pone en vigencia la Estructura Organica y
el Reglamento de Organizacion y Funciones de Ia Gerencia de Division de Prestaciones,
estableciendo en el literal ©) del articulo 15, gue una de las funciones de la Sub Gerencia
de Medicamentos y Control de Calidad, de la Gerencia de Recursos Médicos de la
Gerencia de Divisién de Prestaciones es la de organizar, conducir y controlar el
Programa Institucional de Farmmacovigilancia,

Que, con Resolucion de 3erencia Central de Salud N° 026-GCS-ESSALUD-2002, se

aprueba la Normativa del Comité Central de Farmacovigilancia de ESSALUD, en el que

se establece que este Comiité es la instancia técnica asesora de la Gerencia Central de
. Salud, y tiene como finalidad contribuir a mejorar la calidad y seguridad de los
medicamentos;
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Que, con Resolucién de Gerencia de Division de Prestaciones N° 023-GDP-ESSALUD-
20086, se constituye el Comité Central de Farmacovigilancia para el periodo 2006-2007;

Que, en este contexto, la Gerencia de Division de Prestaciones presenta la propuesta del
Sistema de Farmacovigitancia de ESSALUD, que tiene por finalidad promover la
seguridad de los medicamentcs, para mejorar la calidad de atencion a los pacientes y
prevenir ta ocurrencia de dafios, contribuyendo a un uso racional de los medicamentos en

la Institucion.

Que, el inciso b) del articulo 9 de la Ley N° 27056, establece que el Gerente General es
competente para dirigir el funcionamiento de la Institucion, emitir las directivas y los
procedimientos internos necesarios, en concordancia con las politicas, lineamientos y
demas disposiciones del Consejo Directivo y del Presidente Ejecutivo;

Estando a lo propuesto por la Gerencia de Division de Prestaciones y en uso de las
facultades conferidas;

SE RESUELVE:

1. APROBAR el “Sistema de Farmacovigilancia de ESSALUD", que consta de cincuenta
y dos (052) folios, €l mismo que forma parte de la presente Resolucion.

2 ENCARGAR a la Gerencia de Division de Prestaciones, la organizacién,
coordinacion, difusién y putlicacion del “Sistema de Farmacovigilancia de ESSALUD",
asi como la supervision de su cumplimiento.

3. DISPONER que la Gerencia Central de Organizacion e Informéatica, previa
coordinacion con la Gerencia de Relaciones Institucionales, realice la publicacién del
“Sistema de Farmacovigilancia de ESSALUD”, en la pagina Web de ESSALUD, de
acuerdo a lo estabjdcido en la presente Resolucion.
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1. OBJETIVO

Establecer el Sistema de Farmacovigilancia de ESSALUD, que promueva Ia
seguridad de los medicamentos, para mejorar la calidad de atencidn a los
pacientes, previniendo la ocurrencia de danos y que contribuira al uso racional de
los medicamentos en la Institucion.

2. FINALIDAD

Organizar e integrar todas las actividades relacionadas con la Farmacovigilancia
en EsSalud, que permitan conocer la magnitud, trascendencia y caracteristicas
de ios Eventos Adversos a Medicamentos.

Ejecutar actividades onentadas a la prevencion y tratamiento oportuno de los
Eventos Adversos a Medicamentos.

Establecer la participacion de EsSalud en el Sistema Peruano de

Farmacovigilancia y en el Programa Intemacional de Fammacovigilancia de ia
OMS.

BASE LEGAL

Ley General de Salud N°26842. Capitulo lil. De los Productos Farmacéuticos y
Galénicos y de los Recursos Terapéuticos Naturales.

Decreto Supremo N° 010-97-SA. Reglamento para ef Registro, Control y
Vigitancia Sanitaria de Productos Famacéuticos y Afines.

Resolucién Ministerial N® 502-98-SA/DM. Creacion del Comité Técnico
Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Saiud.

Resolucion Ministerial N° 239-99-SA/DM. Reglamento del Comité Técnico
Nacional de Farmmnacovigilancia.

Resolucién Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID. Creacion del Sistema Peruano
de Famacovigilancia (incluye el formato para el reporte de reacciones
adversas por parie de los profesionales de la salud).

Resolucion Directoral N° 813-2000- DG-DIGEMID. Algoritmo de decision para
la evaluacién de la relacion de causalidad de una reaccidon atdversa a
medicamentos.

Decreto Supremo N° 018-2001-SA. Disposiciones para €l control de calidad y el
suministro de informacion sobre medicamentos.

Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Reglamenic de Establecimientos
Farmacéuticos.

Resolucién Ministerial N" 434-2001-SA/DM. Disposicion relativa al Reporte de
Reacciones Adversas a Medicamentos mencionada en ¢ articulo 22° del
Reglamento de Establecimientios Farmacéuticos.

F’olmca Nacional de Medicamentos. Consejo Nacional de Saiud. Comuté

ional de Medicamentos. MINSA 2004, ES COPIA FIEL DEL g‘_ﬁﬁum
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» Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 792-PE-EsSalud-2005 que aprueba la
estructura organica y el Reglamento de Organizacion y Funciones del Seguro
Social de Salud (EsSalud).

+ Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 793-PE-EsSalud-2005 que apruebay
pone en vigencia la estructura organica y el Reglamento de Organizacion y
Funciones de Ja Gerencia de Division de Prestaciones.

« Resolucién de Gerencia General N° 139-GG-ESSALUD-2006, que aprueba ia
Nommativa de Uso del Petitorio Farmacolégico de ESSALUD.

+» Resolucion de Gerencia General N° 281-GG-ESSALUD-2006, que aprueba &
Petitorio Farmacolégico de ESSALUD.

+ Resolucion de Gerencia Central de Salud N° 026-GCS- EsSalud-2002.
Nomnativa del Comité de Farmacovigilancia Central del Segure Social de Salud
(EsSalud).

+ Resolucion de Gerencia de Division de Prestaciones N° 023 — GDP- EsSalud —
2006. Constitucion del Comité Central de Farmacovigilancia para el periodo
2006 — 2007.

4. ALCANCE

La presente norma es de aplicacion obligatoria en fodas las Redes Asistenciales y
Centros Asistenciales de ESSALUD, en los que se prescriba y use medicamentos,
asi como por los servicios médicos que la Institucion contrate.

5. RESPONSABILIDAD

5.1 Para el cabal cumplimiento de la presente norma las Gerencias Medicas de
las Redes Asistenciales, Institutos o Centro Especializados, asi comeo las
direcciones de los Centros Asistenciales, deberan otorgar todas las
facilidades necesarias para la implementacion de los Comités de
Famacovigilancia, dotandoles de ambientes de trabajo, infraestructura,
mobiliario y recursos humanos necesanos.

La Gerencia de Divisién de Prestaciones, la Gerencia de Recursos Médicos
y la Sub Gerencia de Medicamentos y Control de Calidad, son las areas
organicas encargadas del momtoreo y control de ks Comités de
Famacovigilancia.

Los profesionales responsables de la notificacion de sospecha de
Reacciones Adversa a Medicamentos son: médicos, odontdlogos, quimicos
farmaceéuticos, obstetrices y enfermeros. :

El incumpiimiento de lo dispuesto en la presente nomnativa serd
considerado como una falta administrativa grave por parte de quien o
infringe, y bajo responsabilidad del funcionaro que por {omisiin ©

consentlmlento expreso lo permitiera. 55 COPIA FIEL HEL OF
Seguro Social de Salud
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6. CONCEPTOS DE REFERENCIA

En el contexto de la presente nomma, los términos empleados se definen de la
siguiente manera:

Base de Datos de Farmacovigilancia:

Sistema informatico que permite la acumulacion de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas, evaluadas y codificadas, para la generacion de alertas o
sefales.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia:

Conjunto de nomas o recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y
la calidad de los datos recogidos en Farmacovigilancia, que pemitan evaluar en
cada momento los riesgos atribuibles al medicamento; la confidencialidad de ias
informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o
notificado las reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes en la evaluacion
de las notificaciones y en la generacion de sefales de alerta.

Calidad:

Aptitud del medicamento para el uso al cual se destina, Ia cual esta detemrminada
por: a) su eficacia, ponderada respectc a su seguridad, segun la declaracion
rotulada o promovida por el fabricante; y b} su conformidad respecio a las
especificaciones de identidad, concentracion, pureza y otras caracleristicas
quimicas, fisicas, bioldgicas o del proceso de fabricacion que influyen en su apflitud
para producir el efecto para el cual se destina. Se entiende que estos dos grupos
de factores son interdependientes, puesto que las especificaciones se establecen
para garantizar la eficacia y la seguridad.

Categoria de Causalidad

Resultado del andlisis de la imputabilidad y de la evaluacion individual de la
relacién entre la administracion de un medicamento y la aparicién de una reacaon
adversa. Puede ser definitiva, probable, posible, condicional e improbable.

Confidencialidad:

Es el mantenimiento de Ia pnvamdad de los pacientes, profesionales y
establecimientos de salud que incluye, la identidad de las personas y toda la
informacién médica personal

Si los procedimientos de auditonia exigen la inspeccion de los datos, solo puede
tener acceso, una persona autorizada. En todo proceso de recopilacion de datos
de Famacovigilancia, deben tomarse las precauciones precisas para garantizar la
seguridad de los datos y su inalterabilidad durante los procesos de tratamiento y
transferencia de la informacion.

Control de calidad:

Sistema planificado de actividades cuyo propdsito es asegurar un producto de
lidad. E) sistema incluye por tanto todas las medidas requeridas para aseguraria
roduccion de lotes uniformes de medicamentos que cumpian con las
pecificaciones establecidas de identidad, potencia, pureza y ofras

racteristicas. Comprende las actividades de muestreo, el imiento y
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cumplimiento de las especificaciones y las evaluaciones o analisis respeciivos.
Incluye, ademas, la organizacion, los procedimientos, la documentacién y la
aprobacion que garantizan que los andlisis necesarios y apropiados se hacen
realmente y que los materiales no quedan aprobados para su uso, ni los productos
aprobados para su distribucidn y venta, hasta que su calidad haya sido
considerada satisfactoria.

Efectividad: '

Parametro que valora la utilidad practica en la poblacion de pacientes de un
medicamento de comprobada eficacia y eficiencia. La efectividad evalia la utilidad
del farmaco en grupos mas numerosos que los empleados en los ensayos clinicos
controlados de Fase I y lll. Se determina por lo tanto mediante estudios
epidemiolégicos, o sea, en la Fase [V de los estudios clinicos.

Efecto secundario

Son aquellos efeclos que no surgen como consecuencia de ja accion
farmacolégica psimaria de un medicamento sino gue constituye la eventual
consecuencia de esta accion, por ejemplo, la diamea asociada por alteracion del
equilibrio de la flora bacteriana nommal como parte del tratamiento con un
antibiético de amplio espectro.

Eficacia

Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos que es
determinada por métodos cientificos. La eficacia del medicamento se determina
generaimente a parir de la fase |l de los estudios clinicos, mediante la
comparacién de los tratamientos que emplean e medicamento—problema versus
un grupo control (que no recibe tratamiento o recibe un placebo).

Eficiencia

Se refiere a la relacidn entre la eficacia del medicamento problema y la de un
medicamento de comparacion, que generaimente es un medicamento de amplio
uso.

Efecto colateral:

Cualquier efecto no intencionado de un producto farmacéutico que se produce con
dosis nomalmente utilizadas en e! ser humano, y que esta relacionado con las
propiedades farmacologicas del medicamento. El efecto puede ser favorabie o no-
favorable. .

Evento adverso:

Cualquier suceso meédico desafortunado que puede presentarse durante el
tratamiento con un producto famacéutico pero gue no tiene necesariamente una
relacion causal con dicho fratamiento. Incluye Reacciones adversas a los
Medicamentos y errores de la Medicacion. Sindnimo: Acontecimiento o experiencia

--------------------
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Excipiente:

Materia prima, distinta del principio activo, ufilizada en la elaboracién de un
producto para darle una forma farmacéutica definida, facilitar su conservacion y su
administracion y absorcion en el ser humano.

Existe la posibilidad de que determinados excipientes puedan causar reacciones
alérgicas o efectos indeseables. En la medida en fa que los excipientes afectan la
liberacion del principio activo, ellos pueden modificar la magnitud y el perfil
temporal de la actividad farmacolégica del producto a través de cambios en su
biodisponibitidad.

Farmacovigilancia:

Conjunto de procedimientos orientados a determinar posible causalidad, frecuencia
de aparicién y gravedad de eventos ocasionados por el uso de productos
farmaceéuticas, en su etapa de comercializacion con la finalidad de establecer
medidas que lleven a un uso més racional de los mismos. (Decreto Supremo N°
010-97-SA. Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines. Anexo de definiciones. Numeral 16).

Formato de notificacién:

Es un instrumento para la notificacion de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos. Deberia ser parte de las historias clinicas de todos los pacientes
atendidos en un centro de Salud. Sinénimo: hoja de notificacion, formulario de
notificacion, ficha de nofificacion.

Medicamento

Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de uno o mas principios activos,
que puede o no contener excipientes, que es presentado bajo una forma
farmaceéutica definida, dosificado y empleado con fines terapéuticos. (Decreto
Supremo N° 010-97-SA. Reglamento para el Registro, Control y Vigiancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. Anexo de definiciones. Numeral
25).

Notificacion Espontanea:

Es la comunicacién de una sospecha de reaccibn adversa a un medicamento
(RAM) al Sistema de Farmmacovigilancia. Para ser considerada como tal, debe
contener como informacion minima: un notificador y un paciente identificables, uno
o varios medicamentos sospechosos, una o vanas reacciones adversas, y la fecha
de inicio de la RAM. Debe realizarse el maximo esfuerzo para obtener Ia
informacion completa solicitada en el formato de notificacion. Esta informacion
pemite la generacion de sefiales o alertas.

Notificacién Validada:

Es agquella notificacion confirmada por escrito por el noftificador {cuando la
potificacion inicial fue oral, telefonica, electronica), o establecida a partir de los
mentos originales de la historia clinica.
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Problemas Relacionados con Medicamentos:

Problemas de salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de
la farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no-
consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados.

Productos afines:

Se refiere a productos diferentes a medicamentos, utilizados en medicina para
prevencion, diagnostico, tratamiento y curacién de enfermedades, por ejemplo:
plantas medicinales o remedios herbales, galénicos y cosméticos.

Producto farmacéutico

Preparado de composicidon conocida, rotulado y envasado uniformemente,
destinado a ser usado en la prevencion, diagnodstico, tratamiento y curacién de la
enfermedad, conservacién, mantenimiento, recuperacion y rehabilitacion de la
salud. (Decreto Supremo N° 010-97-5A. Reglamento para e! Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. Anexo de definiciones.
Numeral 35). :

Los productos farmacéuticos comprenden los siguientes grupos:

Medicamentos

Productos dietéticos y edulcorantes

Productos medicinales homeopaticos

Agentes de diagnostico

Productos de origen biologico

Radiofarmacos

ol J-N -

Reaccién adversa:

Respuesta nociva y no intencionada a un producio farmacéutico, que se produce
con la dosis utilizada normalmente en el ser humano para la profilaxis, el
diagnostico o tratamiento de enfermedades, o para la modificacion de la funcién
fisiolégica. Sindnimo: efecto adverso

Segin su frecuencia se clasifica en las siguientes categorias: muy frecuente >
10%, frecuente 1% y < 10%, infrecuente > 0.1% y < 1%, rarc > 0.01% y < 0.1%,
muy raro < 0.01%

Reaccién adversa grave:

Es aquella que:

a. Produce la muerte 0 amenaza la vida del paciente

b. Causa incapacidad permanente o sustancial

c¢. Requiere hospitalizacion o prolonga el iempo de hospitalizacion
d. Prodiuce anomalia congénita

e. Induce proceso maligno.

Reaccién adversa sena:
Gravedad de la reaccion adversa que produce manifestaciones clinicas
" importantes, sin amenaza inmediata a la vida del paciente pero que requiere

- medidas terapéuticas yfo suspension de tratamiento.
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Reaccion adversa no seria:

Gravedad de la reaccion adversa que produce manifestaciones clinicas poco
significativas o de baja intensidad, que no requieren ninguna medida terapéutica
importante y/o que no amernita suspension de tratamiento.

Reaccién adversa inesperada:

Reaccion adversa cuya naturaleza o intensidad no es consistente con la
informacién local o autorizacibn de comercializaciéon, o bien no es esperada
considerando las caracteristicas farmacologicas del producto farmacéutico. El
elemento predominante en este caso es que el fendmeno sea desconodido.

Seiial:

Informacion notificada de una posible relacién causal entre un acontecimiento
adverso y un famaco, siendo la relacibn previamente desconocikda o
documentada incompletamente. Habitualmente se necesita mas de una
notificacion para generar una sefial, dependiendo de la gravedad del evento y de
la calidad de la informacion. Sinénimo: alerta.

Sistema Peruano de Farmacovigilancia:

Red de comunicacibn que incorpora a los profesionales de la salud,
estableamientos de salud, establecimientos farmacéuticos, instituciones y
empresas del! sector piablico, permmitiendo consolidar y diseminar toda la
informacion que se genera sobre reacciones adversas en el &mbito nacional.
Recoge informacién sobre la seguridad de los medicamentos que se
comercializan en el pais, basandose en la notificacion espontanea de reacciones
adversas, publicacién de casos individuales, asi como de otros métodos de tipo
descriptivo y analitico. (Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID. Aprueba el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia)

Sobredosis:

Dicese de la administracion de dosis mayores que lo usual o de dosis usuales
administradas a intervalos de dosificacion menores que los cormrientes, la cual
resulta en la produccién de efectos toxicos del medicamento. La sobredosis
puede ser: Sobredosis absoluta o Sobredosis relativa.

Sobredosis absoluta:
Es toda la toma de una dosis excesiva no terapéutica de un medicamento

Sobredosis relativa:

Es la ioma de una dosis terapéutica sin considerar las aleraciones en el
metabolismo o excrecion de un medicamento en pacientes con patologia hepatica
o renal, cerebral o puimonar que exageran la respuesta.

Se habla de sobredosis refativa, cuando un farmaco es administrado a las dosis
hzbituales pero a pesar de ello, sus concentraciones son superiores a las
habituales (por causas farmacocinéticas).

-\Jso racional de medicamentos
aquel que exige que los pacientes reciban los medicamentos apropiados para
s necesidades clinicas, a dosis que se ajusten a su uerimientos
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individuales, durante un periocdo adecuado de tiempo y al costo mas bajo posibie
para ellos y para la comunidad

En un contexto biomédico incluye los criterios siguientes: a) un medicamento
correcto, b) una indicacidén apropiada — es decir -, el motivo de la prescripcion se
basa en consideraciones médicas sdlidas, ¢} un medicamento apropiado desde el
punto de vista de la eficacia, la seguridad, la idoneidad para el paciente y el costo,
d)una posologia, una administracion y una duracion del tratamiento apropiadas, e)
un paciente apropiado — es decir-, para el que no existan contraindicaciones y la
probabilidad de reaccion adversa sea minima, f) una dispensacién cormrecla, que
incluya la informacién apropiada para el paciente sobre los medicamentos
prescritos, g) que el paciente cumpla el tratamiento.

7. JUSTIFICACION

7.1 Los medicamentos son elementos importantes para el manejo de las diferentes
patologias y las condiciones para un buen uso de los mismos, implica
considerar eficacia, efectividad, seguridad y costo. La administracion de un
farmaco puede producir beneficios potenciales sobre la salud del paciente que la
recibe, sin embargo también conlleva la posibilidad de reacciones adversas.

7.2 Los famacos antes de ser comercializados son sometidos a esiudios pre
clinicos y clinicos de Fase |, I, y lil. Durante estos estudios se detectan
algunas Reacciones Adversas por exposicion aguda con frecuencia superior a
01 de cada 100 pacientes, sin embargo no se detectan aquellas de menor
frecuencia ni las ocasionadas por el uso cronico, que generalmente son de gran
impacto en morbimortalidad. Tampoco se detectan las reacciones que se
producen en poblaciones de alto riesgo y que generaimente no son incluidos en
los ensayos clinicos.

7.3 En la perspectiva de la salud publica, los eventos adversos relacionados con &l
uso de medicamentos ocasionan:

Deterioro de calidad en la atencion médica.
Incremento en morbilidad y mortalidad.
Alteracion permanente de la calidad de vida.
incremento del nimero de hospitalizaciones.
Prolongacion de la estancia hospitalaria.
Incremento del ausentismo laboral.

Exige utilizacion de mayores recursos sanitarios.
Incremento de costos.

. & & & & & & »

relacion con los eventos adversos por el uso de medicamentos {incluye
errores en la administracion), varios estudios revelan:

ellna frecuencia anual enire el 5% al 35% en la atencidn ambulatoria de
adultos’™, siendo prevenibles entre el 11% al 27% de ellos.’?
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« Ocuire en el 6.5% de pacientes hospitalizados. ®
» La mortalidad asociada a medicamentos se ha estimado en 218,000 por afio,
en EEUU. ®

« El riesgo de morir se duplica en relacion a los paciente que no presentan estos
eventos.'®

» Puede causar discapacidad permanente en el 9.7%."°

« En paciéntes hospitalizados, pueden ser prevenidos entre el 28% al 95%. %12

» Entre et 42% al 60% son ocasionados por dosificacién excesiva.>"

+Se estima un costo médico directo entre $ 30 a $130 billones anuales en
los EEUU, comparado con $ 200 billones por enfermedad cardiovasculary
$ 45.2 billones por diabetes meilitus. ®

«El costo anual por hospital se estima en $ 5.6 millones (dependiendo del
tamaio del hospital). *>1°

«La estancia hospitalaria se prolonga de 1 a5 dias mas con relacion a los
pacientes que no presentan estos eventos, con un costo adicional hasta de
$9,000, en un hospital de nivel 3 en Estados Unidos. ° En otros 2
hospitales los resultados fueron 4.6 diasy $4,.685" Un informe mas
reciente, sefiala de 8 a 12 dias y un costo adicional entre $16,000 a
$24,000."

« El costo hospitalario en los casos mas severos fue en promedio de $38,007

en comparacién con los menos severos de $22,474 y los que no
sufrieron estos eventos fue de $6,320.'

7.5 Asi mismo, en referencia a las reacciones adversas a los medicamentos:

«5e encuentran entre la cuarta y sexta causa de muerte (después de las
Enfermedades cardiacas, cancer y accidentes cerebrovasculares).’

» De acuerdo a un metaandlisis, la incidencia global en la poblacion atendida es
del 15.1% (6.7% graves con 0.32% fatales), y representa el 4.7% de la causa
de ingreso al hospital. *®

« En paises europeos el porcentaje de admision por reaccién adversa supera el
10% (Noruega el 11.5%, Francia el 13% y Reino Unido el 16%).22 El
76.2% son reacciones de ftipo A (dosis relacionada, potencialmente
prevenibles)®.

s Otro estudio que evalué solo las admisiones las reacciones tipo A fue &
95%, con el 16.6% por interacciones. '

* Un metaandlisis reciente el 59% (50% al 73%) de reacciones adversas
como motivo de ingreso se consideraron prevenibles. >

» Como causa de admision, son 4 veces mas frecuente en la poblacién genatrica
(mayores de 65 afios de edad) y el 88% puede ser prevenible. Z

olLa estancia hospitalaria se incrementd entre 1.2a 3.8dias, con un

costo adicional de $ 2284 a $ 5640 por paciente (valor actualizado para &
afio 2000)%%

iniciaimente como consecuencia de las reacciones adversas graves ocasionados
por medicamentos de reciente uso en aquella época. Son bien conocidos los
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desastres de talidomida en Europa y etilenglicol en USA, que dieron lugar a
la aparicion de Sistemas de Farmacovigilancia, a través de la OMS y la FDA.

7.7 Luego de! pedido de la Asamblea Mundial de la Salud en 1962, la
Fammacovigilancia se fortalece con el establecimienio del Programa Intemacional
de Farmacovigilancia de la OMS en 1968, con sede actual en Uppsala y con mas
de 75 paises participantes, siendo el Perli miembro oficial desde al afio 2002, 2

7.8 La Fammacovigilancia es una disciplina que pemnite supervisar, evaluar,
monitorizar y hacer un seguimiento a los pacientes expuestos a los
medicamentos, mediante métodos de diferente grado de complejidad. La
principal fuente de informacion en Fammacovigilancia se realiza a través dej
método de nofificacion espontanea (Ver Anexo N® 01 ). Gracias a este sistema
han sido retirados del mercado farmacéutico una serie de medicamentos que
lamentablemente posterior a su comercializacion y uso en la poblacion
ocasionaron reacciones adversas graves (Ver Anexo N2 02 %),

7.9 En el ambito nacional, desde 1997 la Ley General de Salud establece la base
legal de responsabilidad y obligatoriedad con relacion a las reacciones adversas.
En 1999 se aprueba la creacion det Sistema Peruano de Farmacovigilancia (RD
N° 354-99-DG-DIGEMID). ¥

En el 2000 se aprueba el documento “Algoritmo de decision para la evaluacion
de la relacion de causalidad de una reaccion adversa a medicamentos®, (RD N°
813-2000-DG-DIGEMID). En el 2001 se establece el reporte de reacciones
adversas a través del formato aprobado por la DIGEMID. (RM N° 434-2001-
SA/DM)

El PerG es miembro oficial del Programa Intemacional de Farmacovigilancia de la
OMS desde el 2002. (WHO Collaborating Centre for International Drug
Monitoring. http://www.who-umc.org/findex? html)

La participacion de EsSaljud en el Sistema Nacional de Fammacovigilancia
comienza formalmente a partir del 2002 al conformar el Comité Central de
Famacovigilancia de EsSalud y aprobar su normativa. (Resolucion de Gerencia
Central de Salud N° 026-GCS- EsSalud-2002).

7.10 Tanto la experiencia nacional e institucional en Fammacovigitancia es limitada y
aislada. DIGEMID, por ejemplo, en e 2003 recbid 694 notificaciones
espontaneas (336 por profesionales), siendo los antiinfecciosos los mas
reportados (30%). % En el Hospital Guillermo Almenara de EsSalud considerado
uno de los centros con mayor experiencia del pais en esta actividad, el nimero
de notificaciones reportadas en el 2003 fue de 1051 (sobre 27,023
hospitalizaciones), ocupando los antiinfecciosos también el primer lugar (32%),
.. siendo considerados graves (10%% y dosis dependiente, es decir reacciones

#E70575™ potencialmente prevenibles (61%).”% ademas de otros estudios realizados (Ver

{ “MAnexo  N° 03). En la actualidad se ha desactivado la Unidad de

G “‘; Farmacovigilancia det HGAL.
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7.11 Con la finalidad de conocer que actividades se estan desarmrollando en nuestra
Institucion, el Grupo de Trabajo, elabord una encuesta que fue aplicada a nivel
nacional a través de las Redes Asistenciales, en junio del 2005 (Ver Anexo N°®
04). A través de ésta se evidencia que existen algunas actividades de
Fammacovigilancia en pocos hospitales, molivados por iniciativa propia y esfuerzo
personal. Actualmente no estdn conformadas areas de trabajo en
Farmacovigilancia con estructura organica que pemitan un trabajo adecuado y
sostenible que cuente con el apoyo logistico administrativo indispensable para
su desarrollo. No se dispone de un mecanismo integrador a escala nacional
que nos permita iener informacién global sobre aspectos fundamentales de la
seguridad de los medicamentos utilizados en EsSalud.

7.12 El Petitorio Farmacolégico de EsSalud continuamente se actualiza y modifica
con la incorporacion de varios medicamentos. Ademas se adquieren anualmente
medicamentos fuera del Pefitorio, l|a mayoria de reciente comercializacion,
cuya segundad requiere una vigilancia estricta, debido al alto resgo de
reacciones adversas graves que se pueden presentar (por ejemplo farmacos
oncolégicos, inmunosupresores, anfiretrovirales y otros con margen terapéutico
estrecho). De otro lado, EsSalud atiende a una poblacion asegurada con alto
rfiesgo de presentar eventos y reacciones adversas (ancianos, gestantes,
pacientes con trastomnos renales, hepdaticos, inmunosuprimidos, oncologicos,
comorbilidades complejas, politerapia, eic).

7.13 Teniendo en cuenta este panorama, en el ambito mundial, nacional e
institucional es claro que el objetivo principal es reducir los riesgos relacionados
al uso de medicamentos, mediante estrategias preventivas encaminadas a
mejorar el Uso Racional, asegurar la calidad de los medicamentos, identificar
factores potenciales de riesgo y detectar precozmente Eventos Adversos. Para
ello, es esenciat conocer en primer lugar y sobre la base de nuestras propias
evidencias:

£ Cual es la frecuencia?

¢ Por qué ocurren?

¢ Cuantos de ellos son prevenibles y cémo se pueden evitar?
¢, Cual es la mortalidad?

¢ Cudles son los medicamentos involucrados?

¢ Cudl es el costo que representa?

¢ Cudles son las medidas correctivas?

7.14 Con la finalidad de esquematizar, lo que podria estar ocumiendo en
’ nuesira Institucién 23, en los Grificos N° 01 y Grafico N° 02 se ha
extrapolado la informacion revisada, y en estos se puede observar el
ahorro en dinero que conllevaria el tener un sistema de Famacovigilancia
en la Institucidn. Por lo que, surge como necesidad urgente y prioritaria, para
llevar a cabo estas actividades de manera organizada, integral, técnica, efecliva
sostenida la formacion del Sistema de Famacovigilancia a nivel Institucional,
sobre la base de una estructura organica bien establecida, que pemmita alcanzar

% mantener el objetivo planteado.
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GRAFICO N° 01
EXTRAPOLACION DE INCIDENCIA Y COSTO ANUAL POR
REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS EN
PACIENTES HOSPITALIZADOS EN ESSALUD

ASEGURADOS “
77018 465

HOSPITALIZADOS =
373 955 (%)

RAM GRAVE ™ €,7 % RAM 15% ™ (%) FALLECEN 0.32 % ®
3 800 56 000 180 Pacientes

PROLONGACION DE ESTANCIA
HOSPITALARIA DEBIDO A RAM
EN PROMEDIO 8 DIAS "7
{SEGUN TARIFA ESSALUD =S/, 133.00 / DIA}

56000 x 133 x 8= S/. 60 000 000

60 % DE RAM
SON PREVENIBLES %10-12
33 600

AHORRO POTENCIAL
336000 x 133 x 8=
S/. 36000 000

“ren, () Total de pacientes hospitalizados en ESSALUD en el aiio 2004.
-_-5_& } Datos porcentuales minimos segin referencia bibliografica N° 18 - I.azamuJ
h nz BH, Corey PN. Incidente of adverse drug reactions in
N u . Amela-analyﬂs of prospective studies. JAMA 1998;279:1200-1205
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GRAFICO N° 02

EXTRAPOLACION DE LA INCIDENCIA ANUAL
DE REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS
- EN LA CONSULTA AMBULATORIA DE ESSALUD

ASEGURADOS
7018 465

ATENCION MEDICA
AMBULATORIA EN ESSALUD ?
12°500 000 de atenciones (¥)

20 % DE LAS ATENGIONES
PRESENTAN RAM " ()
2°500 000 de atenciones

25 % DE LAS RAM
SON PREVENIBLES 2
6§25 000 atenciones

Total de Atenciones en la Consulta Ambulatoria ESSALUD en el afio 2004.
) Dato porcentual minimo segtin referencias bibliograficas :
1.-Gandhi TK, Weingart SN, Borus J, etal Adverse drug events in ambulatory
care. N Engl J Med 2003;348:1556-64.
4.- Hanlon JT, Schmader KE, Koronkowski M J, et al. Adverse drug events in high risk
older outpatients. J Am Geriatr Soc 1997;45:945-948.
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8. ESTRUCTURA, ORGANIZACION Y FUNCIONES

El Sistema de Famacovigilancia de EsSalud debe recoger informacién sobre ia
seguridad de ios medicamentos que se suministran a los pacientes en diferentes
instancias como consulta externa, hospitalizacion, cuidados intensivos y
emergencia, basandose en las diferentes metodologias de Fammacovigilancia
establecidas.

Por Io que es necesario que todos los profesionales de salud participen
activamente en las actividades de Farmacovigilancia; de manera que la
informacion que se genere sobre seguridad de medicamentos pueda ser
sistematizada, analizada y comunicada al Sistema de Farmacovigilancia de
EsSalud y luego hacia el Sistema Peruano de Farmacovigilancia que lo dirige el
Ministerio de Salud a través de la DIGEMID.

El Sistema de Farmacovigilancia de ESSALUD estaria constituido por los
siguientes Comités funcionales:

El Comité Central de Farmacovigilancia de E3SSALUD.
Los Comités de Farmacovigilancia de las Redes Asistenciales.
Las Comités de Famacovigilancia de los Centros Asistenciales.

La organizacion funcional del Sistema Famnacovigilancia de ESSALUD se
puede observar en los Graficos N° 03, Grafico N° 04 y Grafico N° 05.

- GRAFICO N° 03
DEPENDENCIA ORGANIZACIONAL. DEL SISTEMA DE
- : FARMACOVIGILANCIA DE ESSALUD

[ consEJo DRECTIVG .
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T
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'] GERENCIA DE DIVISION
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'l SUB GERENCIA DE MEDICAMENTOS |
‘ | Y CONTROL DE CALIDAD
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S ‘GRAFICO N° 04
' ORGANIZACION DEL SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA

DE ESSALUD
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8.5 La Organizacion de un Comité de Famacovigilancia de una Red Asistencial se
puede observar en los Graficos N° 06 y Graficos N° 07 (Ejemplo Comité de
Fannacowgllancra de la Red Rebagliati).

GRAFICO N° 08
ORGANIZACION DE UN CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE
UNA RED ASISTENCAIL DE ESSALUD

E NQTEICADDF(ES [Madic o, Odentéliego, Chaimico Farmacéutico, Enfermera, Obstetrizj i I

. _GRAFICO N° 07.
o MODELO DE ORGANIZACION DEL COMITE DE
FARMACQVIGILANCIA DE LA RED REBAGLIATI - ESSALUD
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COMITE CENTRAL DE FARMACOVIGILANCIA.

Es el Comité técnico funcional y asesor de la Gerencia de Division de
Prestaciones, dependiente de la Gerencia de Recursos Médicos y de la
Sub Gerencia de Medicamentos, que integra las actividades de los
Comités de Farmacovigilancia de las Redes Asistenciales y de los
Comités de Famacovigilancia de los Centros Asistenciales.

Tiene por objetivo integrar todas las actividades de Farmacovigilancia en
un sistema Urico en el ambito de EsSalud.

El Comité Centrat de Farmacovigilancia debe tener acceso a la base de

datos de the Uppsala Monitoring Centre (UMC).

a)

Las funciones principales del Centro Nacional de Fammacovigilancia de

Essalud son:

Revisar e integrar la informacion recibida, verficarla y ampliaria, si fuera
necesaria y dar conformidad para su registro en la base de datos y
envio al Sistema Peruano de Famacovigilancia, uniformizando criterios
y metodologias de trabajo mediante un soporie técnico permanente.
Definir, disefiar y desamollar el sistema de informacion, asegurando la
calidad y confiabilidad de los datos.

Evaluar y procesar toda informacion recibida sobre las actividades de
los Centros de Fammacovigilancia de las redes asistenciales, de los
medicamentos que se utilizan en EsSalud a escala nacional, y resolver
las consultas solicitadas a fin de mantener una refroalimentacion
constante.

Establecer la relacion de causalidad entre la reaccion adversa y el
medicamento reportado.

Emitir criterios técnicos que fundamentan decisiones a niveles
jerarquicos superniores.

Comunicar la informacidn sobre sospechas de RAM durante su
aplicacion clinica.

Disefdar y proponer las medidas comectivas correspondientes de
acuerdo a la naturaleza de lo problemas detectados.

Monitorizar, supervisar y evaluar las actividades de los Comités de
Farmacovigilancia.

Promover y apoyar la realizacion de esfudios cientificos sobre la
seguridad de los medicamentos y elaborar infformes para e Comité
Central de Farmacovigilancia, CENAFIM y niveles superiores.

Promover la capacitacion del personal en materia de famacovigilancia
en colaboracion con instituciones educativas, MINSA y otras
instituciones relacionadas.

Prestar apoyo cientifico-técnico a todos los organismos del Sistema
Nacional de Salud, que asi lo requieran en la evaluacon de
acontecimientos ocurridos en la Fase IV de Jos ensayos clinicos.
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1) Efectuar perfiles de seguridad de los medicamentos que estan en el
mercado.

m} Garantizar la permanente comunicacion con ef Comité Central de
Farmacowvigilancia y con ios niveles intermedios y basicos del Sistema
de Farmacovigilancia.

n) Coordinar con los responsables o centros de referencia nacionales,
centros de ofros paises y organismos internacionales de
Farmacovigilancia.

0) Resolver consultas relacionadas con los medicamentos que provienen
de los pacientes, de profesionales de la salud o de la administracion.

p) Desarrollar y participar en los programas de prevencién y comunicacion
de acontecimientos adversos relacionados con los medicamentos.

q) Elaborar y publicar boletines de informacion de medicamentos.

r) Desarrollar € implementar programas de informacion y educacidn al
paciente.

s} Coordinar programas de apoyo para el uso apropiado de
medicamentos en ia poblacion, por ejm: elaboracién de criterios de
utilizacion de medicamentos.

t) Brindar recomendaciones técnicas a la Gerencia de Recursos Médicos,
para realizar ias acciones pertinentes de tipo reguiatorio, informativo,
educativo o de investigacion. '

u} A solicitud de la Gerencia de Recurscs Médicos, emitir opinion técnica
sobre [a seguridad de los medicamentos previos o posteriores a su
aprobacion Institucional. '

v) Y otras que le encargue la Gerencia de Divisién de Prestaciones y la
(Gerencia de Recursos Médicos, en ef ambito de su competencia.

8.6.5 La informacion sobre los riesgos asociados a los medicamentos puede
proceder de las siguientes fuentes:

a) Notificacién espontanea de casos individuales de sospechas de
reacciones adversas por parte de profesionales sanitarios (ESSALUD,
NACIONAL, INTERNACIONAL)

b) Estudios post-autorizacion, incluyendo los estudios

farmacoepidemioldgicos.

c) Bases de datos sanitanas informatizadas.

d) Informacion pre-clinica de experimentacién animal e informacién de los
ensayos clinicos de un medicamento.

e) Informaciones relacionadas con la fabricacién, conservacion, venia,
distribucion, dispensacion y habitos de ufilizacién, prescrpcion y
administracion a los pacientes de un medicamento.

f) Publicaciones de la literatura médica.

g) Otras fuemtes de informacién, como las relativas al uso incomecto y
abuso de los medicamentos, que pueda repercutir sobre la evaluacikin
de los beneficios y riesgos de los medicamentos.

h) Otras autoridades sanitarias y organismos sanitarios intfemacionales.
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8.6.6 Los miembros del Comité Central de Farmacovigilancia son designados
por la Gerencia de Division de Prestaciones, y este Comité estard
integrado por diez (10) miembros, de comprobada trayectoria profesional,
académica, experiencia y conocimiento técnico, segin el siguiente
cuadro:

05 (cinco) Médicas con especialidad clinica.

04 (cuatro) Quimicos Farmacéuticos.

01 {uno} representante (Médico o Quimico Famacéutico) de la Sub
Gerencia de Medicamentos y Control de calidad de la Gerencia de
Recursos Médicos de ia Gerencia de Divisibn de Prestaciones de
Salud.

8.6.7 Para ser integrantes del Comité Central de Farmacovigilancia, los
candidatos deben tener las siguientes condiciones:

No ejercer cargos de jefatura.
No pertenecer a otro Comité Fammacologico o a otros Comités de
adquisiciones de bienes estratégicos.

= No deberan tener instaurado proceso administrativo, relacionado con
su desempeiio profesional y de haberio tenido estar rehabilitado.

8.6.8 EI Comité Central de Farmacovigilancia, es designado por el periodo de
un (01) afio calendario, teniendo la Gerencia de Division de Prestaciones,
la potestad de renovar a la totalidad de miembros por el periodo de un
(01) afio adicional, como maximo, o de lo contrario se procedera a la
renovacion de los dos tercios de sus miembros, tomando en cuenta los
numerales precedentes.

8.8 COMITES DE FARMACOVIGILANCIA DE LAS REDES ASISTENCIALES.

8.7.1 Son Comités funcionales técnicos y asesores de las Gerencias Medicas
de las Redes Asistenciales, vinculadas al Comité Central de
Farmacovigilancia de EsSalud, y proporcionan apoyo e informacion sobre
Farmacovigilancia a su Red Asistencial y a sus respectivos Comités de
Farmacovigilancia de sus Centros Asistenciales. '

Estaran ubicados en los Hospitales base de cada Red Asistencial y por
tanto se debera promover su creacion en todas las Redes Asistenciales
de EsSalud a nivel nacional e Institutos Especializados.

Las funciones principales de los Centros de Famacovigilancia de las
Redes Asistenciales son:

a) Fomentar la notificacion de reacciones adversas en su ambito de accion
de cada red asistencial.

b} Reunir en forma sistematica la informacidén sobre los eventos Adversos
a Medicamentos, apoyando su evaluacion y procesamiento.
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¢) Remitir la informacion al Comité Central de Famnacovigilancia de
Essalud.

d) Difundir los resutados obtenidos de las actividades de
Fammacovigilancia a los profesionales de salud.

e} Promover y apoyar la realizacion de estudios cientificos sobre la
seguridad de los medicamentos.

f) Promover la capacitacién en Farmacovigilancia del personal de salud de
su ambito en coordinacion con el Centro Nacional de Farmacovigilancia
y con la colaboracion de instituciones educativas, MINSA y otras
instituciones nacionales e internacionales, puablicas y privadas
relacionadas.

8.7.4 Las Gerencias Medicas de las Redes Asistenciales o Gerencias de los
Institutos o Centros Especializados, o Direclores de los centros
Asistenciales, designaran a los miembros de sus respectivos Comités
Farmacoldgicos.

8.7.5 lLos Comités Farmacoldégicos de las Redes Asistenciales, estaran
constituidos por los siguientes profesionales:

RED TIPO A

» Cuatro (02) médicos con especialidad clinica, representantes
del Hospital Base de la Red, siendo por lo menos dos {01) de
Medicina Intema.

= Un {01) médico con especialidad dlinica, representante de cada
uno de los niveles hospitalarios de la Red.

= Un (01) médico representante (elegido} por todos los
policlinicos de la Red y Centros de Salud.

=  Un {01) quimico farmacéutico del Hospital Base de la Red.

RED TIPO B

» Tres (01) médicos con especialidad clinica representantes del
Hospital Base de la Red.

»  Un {01) médico con especialidad clinica, representante de cada
uno de los hospitales de la Red que no son Hospital Base.

=  Un (01) médico representante (elegido) de todos los policlinicos
de la Red. '

=  Un (01) quimico farmacéutico del Hospital Base de la Red.

REDTIPOC

= Dos {01) médicos con especialidad clinica representantes dei
Hospital Base de la Red.

=  Un (01) médico representante de cada uno de los hospitales de
la Red que no son Hospital Base y demas niveles de atencién.

=  Un (01) quimico farmacéutico de la Red.
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8.7.6 Para ser integrantes de los Comités Fammacoldgicos, los candidatos
deben tener las siguientes condiciones:

= No gjercer cargos de jefatura.

* No pertenecer a otro Comité Famacolégico 0 a otros Comités de
adquisiciones de bienes estratégicos.

= No deberan tener instaurado proceso administrativo, relacionado con
su desempeiio profesional y de haberio tenido estar rehabilitado.

88 COMITES DE FARMACOVIGILANCIA DE LOS CENTROS
ASISTENCIALES

8.8.1 Son Comités Funcionales técnicos asesores de las Direcciones de los
Centros Asistenciales, encargados de reportar los eventos adversos a los
medicamentos, recibidos de los nofificadores (médico, odontélogo,
quimico farmacéutico, enfermera y obstetriz) de su ambito de accion
hacia su Comité de Farmacovigilancia de la Red Asistencial respectivo y
al Comité Central de Farmacovigilancia de Essalud.

8.8.2 Las funciones principales de las Unidades de Fammacovigilancia son:

a) Reportar ios Eventos Adversos a Medicamentos a través de los
profesionales de salud (notificadores) de su ambito de accion.

b) Orientar e informar al usuario sobre €l uso adecuado de los
medicamentos que utilicen.

¢) Verficar ta calidad de la inforrmacion del reporte de RAM.

8.8.3 El numero de miembros de estos Comités sera de acuerdo a la realidad
de cada Centro Asistencial, y como minimo seran tres integrantes, en
los casos de los Hospitales tendran como minimo un Quimico
Farmacéutico.

segun lo requiera el caso, el lugar o la necesidad de informacion. Estos pueden ser
de dos tipos:

s METODOS PASIVOS
\ « METODOS ACTIVOS
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9.1. METODOS PASIVOS

Son aquellos en los que se espera recibir la informacidn en forma de
notificaciones para proceder luego a evaluarias.. Entre éstos se consideran:

+« NOTIFICACION ESPONTANEA
REPORTE DE CASOS
SERIE DE CASOS

9.1.1 NOTIFICACION ESPONTANEA

Consiste en la nofificacion voluntaria de RAM a través de reporte, garantizando
la confidencialidad del caso. Constituye la fuente principal de informacién en
Farmacovigilancia y a la vez es el principal método para la identificacion de
riesgo. Por su sencillez y por su caracter universal: abarca a toda ia poblacion,
todas las reacciones adversas y todos los medicamentos. Se realiza con los
objetivos de:

ldentificar los problemas de seguridad de los medicamentos.
Investigar causalidad

Emisién de juicios sobre riesgo / beneficio

Informar a los prescriptores y a los pacientes

Prevenir y dar tratamiento a ias RAM

Informar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia

Generar hipotesis para estudios epidemiologicos de Fannaco\ngllanaa

2 2 & & 0 @

Su aplicacion es obligatoria para todos los Centros Asistenciales de la
Institucion, utilizando la hoja de Reporte de Sospecha de RAM.

9.1.2. REPORTYES DE CASOS Y SERIE DE CASOS

Consisten en la descripcion temporal de un caso o de un grupo reducido y
altamente seleccionado de casos. Son los procedimientos mas habituales para
deteciar RAM cuando un principio activo se encuentra en e mercado. Ademas
son utiles para la deteccidon de casos raros y constituyen un puente entre la
investigacion basica y la clinica a través de la descripcion detallada de datos
fisiologicos, clinicos y paraclinicos.

9.2. METODOS ACTIVOS

-

Son aquellos en los que se toma la iniciativa para obtener la informacion necesaria
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VIGILANCIA INTENSIVA

VIGILANCIA TERAPEUTICA

ESTUDIOS ANALITICOS

ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS

Se aplican basandose en formatos estructurados por el Comité Central de
Famacovigilancia y son obligatorios para todos los centros asistenciales de
EsSaiud.

9.2.1.

VIGILANCIA INTENSIVA

Es la recoleccidon sistematica y detallada de datos a través de protocolos
estructurados, de todos los efectos que puedan sospecharse como inducidos
por medicamentos, en grupos bien definidos de poblacion, mediante el
seguimiento farmacoterapéutico. Se deben nofificar todas las sospechas de
RAM que se presentan en la poblacion de estudio. Asi mismo se evaluaran, de
ser necesario, las sospechas de falta de efectividad, mediante un instrumento

de evaluacién elaborado por el Comité Central de Farmacovigilancia.

Su objetivo es identificar las RAM que pudieran pasar inadvertidas por no haber
sido identificados como tales.

La Farmacovigilancia intensiva se dirigira a:

9.2.2.

Medicamentos con allo potencial de nesgo como: Anfiretrovirales,
antituberculosos, inmunosupresores,  antipsicoticos, Oncologicos,
Antibioticos, medicamentos de reciente ingreso al petitorio farmacoiogico,
medicamentos que se adquieren fuera del petitorio y otros. Los Programas
y servicios responsables estaran obligados a reportar los problemas de
seguridad de todos los pacientes que usen dichos medicamenios, en
coordinacion con el Comité Central de Farmacovigilancia.

Pacientes con incremento de tiesgo para desarrollar reaccion adversa a los
medicamentos, especiaimente a pacientes de los servicios de la unidad de
cuidados intensivos, Emergencia, Oncologia, Nefrologia, Infectologia y
otros.

VIGILANCIA TERAPEUTICA

Se realiza con los objetivos de:

Reduccién de la incidencia de fallas terapéuticas
Reduccion de complicaciones inducidas por medicamentos
Evaluar la calidad de la terapia medicamentosa.

Ademas de prevenir la sub-utilizacién, la ulilizacién excesiva, los efectos
iatrogénicos de los medicamentos. Su uso combinado con la misma indicacion,
interacciones medicamentosas e incompatibilidades fisico-quimicas.
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9.2.3. ESTUDIOS ANALITICOS

Son estudios observacionales y comparativos que permiten establecer la
asaciacion y relacion de causalidad entre la administracion de un medicamento
y la apancion de una determinada enfermedad o efecto grave. Se puede
utilizar estudios de:

» COHORTES: Estudio en funcion de la exposicion de una poblacion
determinada a un medicamento.

s CASOS Y CONTROLES: Estudio en funcion del efecto adverso y a partir
de ahi se estudia la exposicién previa en una poblacion.

Se disefian cuando se presenta un grupo mas o menos numerose de
sospechas de una RAM y ornigina una frecuencia de notificacidn mayor a la
esperada.

9.24, ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS (EUM)

Existiendo la necesidad de conocer ia prescripcion y uso de medicarmentos en
nuestra institucion es indispensable realizar estudios que analicen el impacto
real del uso de los medicamentos, con los objetivos de:

Describir el usc de los medicamentos.
Valorar el uso de medicamentos (de acuerdo a un “patrén de referencia®).
Identificar y analizar problemas de uso de los medicamentos (magnitud,
causas y consecuencias).

» Intervenir para solucionar los problemas identificados.

Para asi obtener las evidencias de nuestra institucidn y tomar las medidas
correctivas gue conlleven a un uso racional de los medicamentos.

0. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE FARMACOVIGILANCIA

Son los procedimientos orientados a determinar el flujo de informacion, asi
como identificar las areas de responsabilidad para los procesos de
sistematizacidn, evaluacion, andlisis de la informacidon y elaboracion de
informes respectivos.

Ver Anexo N° 05
10.1.1. REPORTE DE SOSPECHA DE RAM:

Es la comunicaciéon. de los eventos dlinicos y/o de laboratorio que ocumen
asociados al uso de medicamentos que por su efecto nocivo a la salud se
recogen y se procesan como informacion, en relacién a su importancia dinica
/ y epidemiologica.
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La notificacion individual debe contener informacién de los siguiertes aspectos:
Del paciente, del evento adverso, del o los famacos sospechosos, de todos los
demas farmacos, faclores de riesgo y dei noftificador. Deben notificar los
profesionales que trabajan en sakil: médicos, odontblogos, quimicos
farmacéuticos, obstetrices y enfermeros.

Se debe reportar toda sospecha de reaccion adversa de medicamentos (RAM)
que se detectan tanto en la asistencia hospitalaria como en Ia
extrahospitalaria; aunque puedan considerarse como banales, muy raras o
supuestamente conocidas cuando se sospecha un aumento en la frecuendia.
Especialmente se debe nofificar aquellas sospechas de reacciones adversas a
medicamentos en las que se produzcan:

a) Sospecha de Reaccién Adversa debida a medicamentos de reciente
introduccion en el mercado.

b) Que la reaccién adversa detectada sea considerada como grave o cuando
concurran una o mas de las siguientes circunstancias:

Que sean mortales.

Que pongan en peligro la vida del paciente.

Que la RAM sea causa de un ingreso hospitatario.

Que la RAM prolongue la estancia del paciente en el hospital.

Que la RAM sea motivo de baja laboral escolar.

Que ornigine malformaciones congénitas u otros efectos imeversibles

sobre el feto o neonato. Se deben reportar aunque fueran menores.

c) Que la reaccion adversa sea considerada como rara, desconocida o poco
habitual, aunque las manifestaciones clinicas sean consideradas de poca
importancia o que la misma sea debida a farmacos de no reciente
comercializacion.

Se debe aportar toda sospecha de reaccion adversa a los medicamentos
incluyendo medios de contraste radioldgico, vacunas y pruebas
diagnosticas, también deben considerarse las RAM asociadas a otros
productos terapéuticos de la medicina tradicional.

10.1.2 REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION:

Sospecha de RAM.

Hoja de reporte de RAM.

Comunicacion al responsable de Farmacovigilancia de su centro.
Registro del evento en ia Historia Clinica.

Base de Datos de Fammacovigilancia.

Clasificacion de RAM segin WHO Adverse Reaction Dictionary.
Historia Clinica.
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10.1.3 PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION ESPONTANEA:

A la ocurrencia © sospecha de RAM se debera:

a) Registrar la RAM en la Historia Clinica: lo realizan los notificadores.

b) Llenar la Hoja de nofificacion de RAM, segdn el instructivo respectivo: 1o
realizan los notificadores.

¢) Comunicar y enviar la hoja de reporte de sospecha de RAM al Comité de
Farmacovigilancia respectivo : lo realizan los notificadores.

d) El Comité de Farmacovigilancia del Centro Asistencial, revisa la informacion
consignada en la hoja de reporte vy, si fuera necesario, se comunica con el
notificador, realiza la revision de la historia clinica, entrevista y evalia al
paciente.

e) El Comité de Farmacovigilancia del centro Asistencial el reporte de
sospecha de RAM de forma regular y por intemnet (Intranet de ESSALUD y
pagina web de EsSalud), al Comité de Fammacovigilancia de la Red
Asistencial, asegurando la confidencialidad del reporie de RAM.

f) Codifica el reporte de RAM y registra en la base de datos de cada Red.

g) &l responsable del Comité de Fammacoivigilancia de la Red Asistencial
revisa y evalGa hoja de reporte de RAM.

h) Analiza el evento {(RAM) por tipo, nivel de gravedad y su asociacion de
causalidad.

i) Plantea intervencidn en la instancia que sea necesaria.

)) Envia conclusiones o consultas al Comité Central de Famacovigilanica de
EsSalud.

k) Registra, procesa y evallia los datos.

1) Propone intervencion para prevenir la aparicion de nuevas RAM.

m) Difunde la informacion obtenida en nuestra institucion.

10.1.4. EVALUACION DE NOTIFICACIONES:

Es el proceso de registro andlisis y calificacion de las nofificaciones de
ocusrrencia o sospecha de RAM.

La evaluacion de los reportes de sospecha de RAM combina competencia en
medicina clinica, farmacologia, toxicologia y epidemiologia.

En la evaluacion de los reportes se deben distinguir los siguientes aspectos:

a). Calidad de informaci6én

Se debe contar con los elementos basicos de un reporte como son: Informacion
del paciente, del noftificador, de! medicamento sospechoso, de la RAM y su

evolucion. Donde se considera la exhaustividad e integridad de los datos,
calidad del diagnéstico, seguimiento del evento adverso.
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b). Codificacion

Los nombres de los medicamentos se deben registrar de una forma
sistematica, por ejemplo utilizando el Cadigo ATC. Para la codificacién de las
reacciones adversas se debe utilizar la Terminologia de Reacciones adversas
de la OMS Adverse Reaction terminology (WHO-ART), u otros como: MedDRA,
Meidcal Dictionary for Regulatory Activities.

c). Relevancia

En relacién con la deteccién de nuevas RAM, la regulacion de medicamentos o
de valor educativo o cientifico. Se debe considerar:

e« Fammacos nuevos: Con menos de 5 ailos de comercializacién en ¢l
mercado.
RAM desconocidas. Si no estan descritas en la literatura.
RAM graves.
Identificacion de reportes duplicados

d). Evaluacién de la causalidad o imputacién

Mediante aproximaciones se puede alcanzar una determinacion estructurada
de ia probabilidad de una relacion causal entre la exposicidn al famaco y los
efectos adversos, por ejempio el Programa Intemacional de Farmacovigilancia
de la OMS-WHQO, gue se basa en 4 aspectos:

+ Asociacion en el tiempo entre la administracion del farmaco y el evento.

s Famacologia: Reporte en literatura de la RAM.
Plausibilidad médica o farmacolégica (signos y sintomas, pruebas de
laboratorio, hallazgos patologicos, mecanismo).

¢ Probabilidad o exclusién de otras causas.

Establecer la categoria de causalidad wutilizando un algoritmo Peruano de
Farmacovigilancia (Algoritmo de Karch y Lasagna medificado).

10.1.5. PROCEDIMIENTO DE LA EVALUACION DE LAS NOTIFICACIONES:

Sera asumido por el responsable del Centro de Farmacovigilanica de la Red
y/o del Comité Central de Farmacovigilancia de EsSalud, seg(in sea el caso.
Quién:

Recepciona la hoja de notificacion
Revisa el llenado correcto
ldentifica e Interpreta el mecanismo de produccion de RAM
Realiza verificacion en textos de consuita de mecanismos produgtores de
, RAM

» Clasifica el tipo de RAM seglin escala establecida.
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» Evalia la calidad de la nofificacion en funcion de los datos clinicos, de
laboratorio u otros examenes auxiliares y la terapia recibida, evolucidén o
desenlace; en caso de fallecimiento Ia causa, suspensidn del farmaco y
datos si hubo reinicio, factores predisponentes vy anotaciones
complementarias si fueran necesarias

= Clasifica de acuerdo al nivel de gravedad y segan escala en no serio, serio
y grave.

+ Evalla ia calidad de la notificacion de acuerdo a Ios términos usados en FV
¥ la secuencia clinica que permita aplicar el algoritmo,
Verifica la RAM en perfil conocido proveniente de textos de consulta.
Utiliza el Algoritmo Peruano de Famacovigilancia y califica de acuerdo a
escala de 5 niveles establecidos: Definida, Probable, Posible, Condicional,
Improbable o No clasificada.

* Ingresa la RAM calificada a la base de datos para su registro

10.2. VIGILANCIA INTENSIVA DE REACCIONES ADVERSAS
10.2.1. REQUISITOS PARA LA NOTIFICACION

Sospecha de RAM

Hoja de reporte de RAM

Comunicacion al responsable de FV de su centro

Registro del evento en la Historia Clinica

Base de Datos

Clasificacién segun diccionario de RAM

Historia Clinica

Cumplir con los requisitos que e} protocolo de vigilancia intensiva
determina.

10.2.2. PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION

A laocurrencia o sospecha de RAM se debera:

Registrar de RAM en la Historia Clinica (HC)

Lienar la hoja de nofificacion de RAM disefiadas para este métado, segin el
grupo de estudio y proceder como se sefala en la evaluacion de reportes
de Sospecha de RAM por Notificacion Espontanea y de acuerdo al
protocolo de estudio disefiado, salvo que se especifique procedimiento
especial, el cual se realizard de acuerdo a las necesidades de nuesta
institucion. -
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11. PREVENCION DE REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS:

Mediante la aplicacion de estrategias educativas, informativas y medidas
regulatorias, basandose en nuestra evidencia en EsSalud como resultado de las
diferentes actividades realizadas en el Sistema de Famacovigilancia Nacional de
esta institucién.

12. INSTRUMENTOS A USARSE EN FARMACOVIGILANCIA

Los instrumentos a utilizar por el Sistema de Farmacovigilancia de EsSalud son:

A.

m

Tz @ m

Modulos Educativos

Se elaboraréan para el desarrollo de las actividades de Fammacovigilancia,
que sera elaborado por el Centro Nacional de Farmacovigilancia de
ESSALUD, en coordinacion con el comité consultivo.

Formato de Notificacién de RAM (Anexo 06 y Anexo 06-A)
Elaborado siguiendo las recomendaciones de UPPSALA - OMS y sobre la
base de la hoja amarilla del Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

Formato para la Evaluacion de la relacion de causalidad de una
Reaccion Adversa a Medicamentos {Anexo 07)

Algoritho del Sistema Peruano de Farmacovigilancia para la
evaluacion de la relacién de causalidad {Anexo 08)

Base de Datos de Farmmacovigilancia: se necesitaria disponer de un
software disenado para Farmacovigilancia.

Manual de clasificacion ATC
Diccionario de medicamentos de la OMS: WHO-ART
Terminologia de reacciones adversas de la OMS

Soporte Documental de Informacién: Se necesitaria disponer de o
siguiente;

=« Literatura de referencia:
Meyler's Side effects of Drugs, USP NF Actualizada, USP DI
Actualizada :

e Base de datos actualizadas en CD-ROM’S con informacién
farmacolégica y toxicolbégica:
Martindale, Drugdex, Drug Consult, Drug Reax, IDWA DRUG
INFORMATION, Micromedex: Drugdex, Poisendex

Espacio para Farmacovigilancia en Intranet y la Pagina web de
EsSalud.

K. Correo Electronico institucional para el Sistema de Famacovigilancia.
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13. RECURSOS
13.1. RECURSOS HUMANOS

Todos los Comités de Fammacovigilancia del sistema son comilés técnicos
funcionales, los cuales no generan gastos adicionales a la Institucion.

13.2. MATERIALES

Los matenales necesarios para el comrecto cumplimiento de las funciones de
los Comités de Farmacovigilancia, se estableceran de acuerdo a cada realidad,
pero siempre deben de contar con una computadora, fuentes de informacion
sobre medicamentos y materiales de escritorio necesarios, entre otros.

14. ETAPAS PARA EL DESARROLLO DEL SISTEMA DE
FARMACOVIGILANCIA DE ESSALUD

14.1. PRIMERA ETAPA (duracién ocho meses)

» Elaboracion de proyecto del Sistema de Farmacovigilancia Nacional de
EsSalud; seis meses.
o Aprobacion del Proyecto; dos meses.

14.2.SEGUNDA ETAPA (duracion seis meses)

» Establecimienio del Comité central de Farmacovigilancia de EsSalud.

» Establecimiento de los Comités de Farmacovigilancia de las Redes
Asistenciales de Lima.

« Coordinacidn para la integracion de EsSalud en el Sistema Peruano de
Farmmacovigilancia

» Elaboracion y funcionamiento en la intranet y pagina web de EsSalud: del
espacio (Link) para el de] Sistema de Farmacovigilancia de ESSALUD

» Formacién y capacitacion en el ambito nacional del personal del Sistema de
Farmacovigilancia de ESSALUD.

» Difusion e informacion sobre el Sistema de Famacovigilancia a los
profesionales de la salud que laboran en los Comités de Famacovigilancia
de las Redes Asistenciales de Lima.

» Supervisibn, monitorec y evaluacién del funcionamiento del Sistema de
Farmacovigilancia en el &ambito central y en los Comiés de
Famacovigilancia de las Redes Asistenciales de Lima.

14.2. TERCERA ETAPA (duracion seis meses)

+ Implementacidén progresiva del Sistema de Farmacovigilancia de EsSalud en el
ambito nacional.

« Difusibn e informacion sobre el Sistema de Famnacovigilancia a los
profesionales de la salud a escala nacional.

o Supervision, monitoreo y evaluacion del funcionamiento del Sistema de
Farmacovigilancia de ESSALUD a escala nacional.
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15. INDICADORES DE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

Meta anual % de acuerdo a la poblacion, % de acuerdo al total de notificadores
potenciales. Se considera:

Frecuencia de nofificaciones (anual / mensual)
Porcentaje del total de notificaciones con relacion al nimero total de atenciones
Porcentaje de nofificaciones correspondientes a hospitalizados con relacién al
namero total de hospitalizaciones
« Porcentaje de acuerdo al tipo de evento nofificado (RAM, inefectividad,
problema de calidad, etc.)
Porcentaje de criterios de calidad de la notificacion
Porcentaje de acuerdo al género
Porcentaje de acuerdo a edad
Porcentaje por centro de red
Porcentaje de acuerdo al lugar {(en hospitalizados, en emergencia, que
requirieron hospitalizacion, ambulatorios)
Porcentaje por tipo de profesional notficador (médico, odontdlogo,
farmacéutico, enfermera, otro)
Porcentaje de RAM de acuerdo a su gravedad (fatal, grave, seria, no seria)
Paorcentaje por sistemas afectados (WHO-ART)
Porcentaje por grupos farmacoterapéuticos (ATC)
Parcentaje por medicamento (o subgrupos farmacoterapéuticos)
Porcentaje de acuerdo a categoria de causalidad {definida, probable, posible,
improbable, condicional, no clasificada)
Nimero anual de boletines, difusion ds alertas nacional e internaciona,
recomendaciones correctivas
NUmero de informes elaborados.
Numero de cursos, participacion, asesoria
a) Numero de trabajos de investigacidn en seguridad de medicamentos
b} Numero de casos dinicos
c} Numero de centros de referencia establecidos
d) Sistemas de Fammacovigilancia: planificacion, implementacion, ejecucion.

Y ; .
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17. ANEXOS
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ANEXO N° 01

NUMERO ACUMULADO DE INFORMES INTERNACIONALES RECIBIDOS POR LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD HASTA ABRIL 2004
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ANEXO N° 02

MEDICAMENTOS RETIRADOS DEL MERCADQ COMO RESULTADO DE
NOTIFICACIONES ESPONTANEAS * :

MEDICAMENTO ANO DE ANO DE

(och MOTIVO DEL RETIRO COMERCIALIZACION | RETIRO
Bromfenac Hepatoxicidad seria 1997 1998
Encainide Mortalidad excesiva 1987 1991
Flosequinan Mortalidad excesiva 1992 1993
Temafloxacino | Anemia hemolitica 1992 1992
Benoxaprofen Necrosis hepatica 1982 1982
Mibefradil Interaccién  medicamentosa 1997 1998

multiple

Terfenadina Arritmias cardiacas fatales 1985 1998
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ANEXO N° 03

TRABAJOS DE INVESTIGACION SOBRE FARMACOVIGILANCIA

REALIZADOS EN ESSALUD

N° TITULO DEL ESTUDIO ANO

1 Frecuencia de Reacciones Adversas a Medicamentos en pacientes 1998
hospitalizados del IPSS Hospital Ill Felix Torrealva Gutierrez — Ica

2 incidencia de Reacciones Adversas a Medicamentos en pacientes 1998
haspitalizados, por el método de vigilancia intensiva en el HNGAI

3 Reacciones Adversas a Medicamentos por Hipersensibitidad 1999
Segun los métodos fundamentales de FV-HGAI

4 Reacciones Adversas a loxaglato y lopamidol en procedimientos 1998

Angiograficos Cardiacos INCOR-IPSS Lima
5 | Reacciones Adversas a Medicamentos Antituberculosos en IPSS 1999
Vigilancia' Intensiva de las Reacciones Adversas a Fammacos

6 Antituberculosos en pacientes atendidos en el HNGAI 1999

7 Reacciones Adversa a Medios de Contraste Yodados en Pacientes 1999
Atendidos en el HNGAI

8 Reacciones Adversas a Quimioterapicos del esquema FAC en 2000
pacientes con cancer de mama en el HNGAI

9 Reacciones Adversas Medicamentosas en pacientes con 2001

Trasplante renal que siguen terapia antirechazo en el HNGAI

Incidencia de Reacciones Adversas a Antibacterianos durante la
10 |Profilaxis y Tratamiento en pacientes del Servicio de Cirugia 2001
General HNGAI
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ANEXO N° 04

ENCUESTA SOBRE ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA
REALIZADAS EN ESSALUD JUNIO 2005 ©

Centros Asistenciales | hque contestaron las | o '
encuestas. 36 35% 104 CAS
Redes Asistenciales a las que comresponden 17 59 % 29 Redes
Centrqs Asistenciales que _tignen_ algun tipo de 5 18% 16 CAS
| Organizacion en Farmacovigilancia

Centro Asistenciales que utilizan algin o

formulario para el reporte de RAM 1 31% 36 CAS
Centros Asistenciales que han reportado al °

menos una RAM en el periodo 2004 — 2005 17 47 % 36 CAS
Centros Asistenciales que han realizado algun

ipp de actividad para difundir la 11 1% 36 CAS
Farmacovigilancia

O Enviadas a 104 Centros Asistenciales (CAS) de las 29 Redes.
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ANEXO N? 06
FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE RAM

SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE EsSalud N° DE REGISTRO I

Teléfono def Comité Central de Farmacovigiancia ..............
E-mall def Comité Central de FarmacoVHANCa ....cccovevveeer ovassmrevssmesses

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL

DATOS DEL PACIENTE

NOMBRE ..._.........

EDAD: ........... SEXO - PESO: ............. NP SEG.SOCIAL: ..o e e |

CENTRO ASISTENCIAL: . - SERVICIO: ... N°CAMA .. ...
RED ASISTENCIAL . e et e eecme e enne oo CONSULTORIO. .. ..o eeveeaa

PROFESIONAL DE LA SALUD QUE NOTIFICA | FECHA:

MEDICO [ ] ODONTOLOGO[ | FARMACEUTICO [_] ENFERMERA [ ] OTRO........ocooomirin.
NOMBRE........ocomtoe oot o rcsens s sen s sisos s s eneco s NG COLEGIQ PROF: ... .o
SERVICIO: .o i i e e B-MAIL e e e e e e e

TELEFONO......... oot ANEXOD: ...

MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)

NOMBRE LABORA-| LOTE |DOSIS|INTER] VIA | FECHA | FECHA | FECHA INDICACION

GENERICO (DCl) |MARCA TORIO WALO | ADM| INICIO |SUSPENSREINICIO| TERAPEUTICA

REACCIdM(ES) ADVERSA({S) SOSPECHADA(S)

REACCION ADVERSA L FECHA | FECHA | EVOLUCION DE RAM

INICIO FINAL [~ REAPARICION POR REEXPOSICION ...

* RECUPERADQ..

* PRODUJO INCA.PACIDAD PERMANENTE
* AUN NO SE RECUPERA,.... S
* REQUIRID HOSPITALIZACION .................
* PROLONGO HOSPITALIZACION..............
*MUERTEPORRAM.. .. ...

*DESCONOCIDO. ...

RN

TOTRO: i s s e e

OTROS MEDICAMENTQOS O PRODUCTOS AFINES UTILIZADOS {incluso en los ultimos 3 meses)

NOMBRE DOsIS INTER- § VIA FECHA FECHA INDICACION

GENERICO (DC)) MARCA VALO | ADM INICIO SUSPENS TERAPEUTICA

OBSERVACIONES ADICIONALES RELEVANTES:

ANTECEDENTES: ...« c- e eoteme e ot cocmecs oot e 2o sam ot cesees e £ s2m e 1ot et 2o cns e et e eem s ace et esaees e cesarasfes
INSUF. RENAL] ] INSUF HEPATICA [] EMBARAZO

HABITOS NOCIVOS: ALCOHOL [[] TaBaco
EXAMENES AUXILIARES (resultados):

i
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ANEXO N° 06-A
REPORTE COMPLEMENTARIO DE SOSPECHA DE RAM
(es indispensable gue el médico tratante responda tede lo solicitade)
Servicio:... ... ... Fecha: ... ... ... ...

CAS ..., Red Asistencial:.............___..
1. Diagnéstico(s):.

2. Motivo de la indicacion:

3. Encaso de ser un evento adverso cbietivable, ;lo confirmo personalmente?  [Si] [Nal
Detalle las caracteristicas observadas:

4. De acuerdo a la informacién cientifica, ¢en qué porcentaje se presenta esta reaccion
adversa atribuida al principio activo?*

5. El evento adverso sospechado puede estar relacionado a:

Si {No ¢ Por qué?*

Sobredosificacion

Reaccion idiosincratica

Duracién prolongada del fratamiento

Error en la administracion

Interaccion farmacologica (incluye
habitos nocivos y alimentos) ¢ cual?

Mayor riesgo por enfermedad de fondo
o comorbilidades

La enfermedad de fondo directamente

'Otro(s) medicamenio{s) y productos
afines directamente ; cuél{es)?

Oftra causa (especifique):

djuntar documentacién sustentatoria (incluye informacién relevante de la historia clinica,
enes auxiliares, literatura cientifica)
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6. ¢ Qué ofra alternativa incluida en el Petitorio Farmacolégico es posible utilizar?

7. ¢Recomendd al paciente adguirr un producto farmacéudtico similar al medicamento
problema?. ; Cual'?. Explique las razones.*

8. :Qué solucidn plantea?. Expliquela*

Fecha: ... ..o e

Firma y sello det médico tratante

9. Opinion técnica del Comité de Farmacovigilancia de la Red Asistencial (en base a la
evaluacion del reporte y revision de la literartura®

Firma y sefio del Presidente
Comité de Fanmacovigiancia
de la Re«d Asistencial

*Adjuntar documentacitn sustentatoria (incluye informacion relevante de la historia clinica,
, exédmenes auxiliares, iteratura cientifica)
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ANEXO N? 07

FICHA DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE RAM

ESSALUD

SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE EsSalud

Teléfono del Comité Central de Farmacovigilancha ...........

E-mail del Comité Central de Farmacovigilancia .............

EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE LA RAM
- MEDICAMENTO SOSPECHOSO: ... .. ... e

- CRITERIOS DE EVALUACION:

IN® DE REGISTRO: ]

....................

{a.- SECUENCIA TEMPORAL

b.- CONQCIMIENTO PREVIO

¢.- EFECTO DEL RETIRO DEL FARMACO

d.- EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO

SOSPECHOSO

e.- EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERNATIVAS

f- FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN RELACION DE CAUSALIDAD

9.- EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS

-|CATEGORIA DE CAUSALIDAD:

- EFECTO AL RETIRO DEL FARMACO

* RAM MEJORA... ST -
* RAM NO MEJORA

* MUERTE O EFECTC IRREVERSIBLE....

* MEDICAMENTO NO RE‘I’]R};.DO RAM NO MEJORA.._.........
* MEDICAMENTO NO RETIRADO. RAM MEJORA. ... ...
* NG HAY INFORMAGION. oo

* MEDICAMENTC NQ RETIRADO. TOLERANCIA AL EFECTO
* MEDICAMENTO NO RETIRADO., RAM MEJORA CITRATAMIENTO

LJL!III

- CAUSA ALTERNATIVA AL MEDICAMENT O . e e e e e e e e e e
- FEGHA DE EVALUACION:..........cooevieieiee e

TOTAL | |
- GRAVEDAD EVALUADA

]

NO SERIO
SERIO
GRAVE
MORTAL

FIRMA Y SELLO
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ANEXO 08

ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION
DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA
REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

RESOLUCION DIRECTORAL N° 813 - 2000-DG-DIGEMID:

La aplicacion de algoritmos se ha mostrado Util para unificar criterios. Los factores
considerados para determinar la relacién de causalidad en las notificaciones de casos
o de series de casos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos son:
Secuencia temporal adecuada, conocimiento previo, efecto del retiro del medicamento,
efecto de reexposicién al medicamento sospechoso, existencia de causas alternativas,
factores a contribuyentes que favorecen la relacién de causalidad y exploraciones
complementarias, requiriéndose para compietar la evaluacién, determinar gravedad de
la reaccidn adversa presentada.

A) SECUENCIA TEMPORAL

Valora el tiempo transcurrido entre el inicio del tratamiento y la aparicion de las
primeras manifestaciones de la reaccion. Se codifica asignando la siguiente
puntuacién segun los casos:

1. Administracién del medicamento antes de la aparicién del acontecimiento descrito,
siempre y cuando la secuencia temporal sea compatible con el mecanismo de accion
de farmaco y/o con el proceso fisiopatolégico de Ja reaccién adversa.

. COMPATIBLE (+2)

2. Administraciéon de! medicamento anterior a la aparicion del acontecimiento pero no
totaimente coherente con el mecanismo de accidn ylo el proceso fisiopatoldgico, Ef:

== Sproducido un cambio en la dosis.
COMPATIBLE PERO NO COHERENTE (+1)

3. No hay suficiente informacién en la tarjeta amarilla para discemir la secuencia

NO HAY INFORMACION ( 0)
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4. Seqgun los datos que aparecen en la notificacidon no hay secuencia temporal entre la
administracion del medicamento y la aparicion del acontecimiento descrito, o bien esta
es incompatible con el mecanismo de accién y/o el proceso fisiopatologico. Ej. Una
neoplasia 0 una cimosis hepatica que tienen lugar a los pocos dias de iniciar el
tratamiento.

INCOMPATIBLE (-1)

5. La reaccidn aparece como consecuencia del retiro del medicamento (sindrome de
abstinencia, discinesias tardias, etc.). En estos casos, los items del algoritmo de
causalidad <retirada> y <reexposicion> se valorardn invirtiendo el sentido de las
frases: la retirada se entendera como readministracién del medicamento y la
reexposician como retirada tras la readministracion.

RAM APARECIDA POR RETIRADA DEL MEDICAMENTO (+2)
B) CONOCIMIENTO PREVIO:
Se codifica asignando la siguiente puntuaciéon, segun el caso:

1. Relacibn causal conocida a partir de la lteratura de referencia, estudios
epidemiolégicos y/o a partir del perfil farmacolégico del medicamento sospechoso,
siempre que el mecanismo de produccion de la reaccion adversa esté bien establecido
y sea compatible con el mecanismo de accion del medicamento. A titulo orientativo,
seria conocida una reaccion que fuera resefiada como tal en una de las siguientes
fuentes: Martindale, Meyler's SED y SEPAS posteniores, Ficha técnica y prospecto
dirigido al médico, sin perjuicio de otras fuentes que libremente se puedan considerar.

RAM BIEN CONOCIDA (+2)

2. Relacion causal conocida a partir de observaciones ocasionales o esporadicas y sin
conexion aparente o compatible con el mecanismo de accion det medicamento.

RAM CONOCIDA EN REFERENCIAS OQCASIONALES (+1)

3. Relacién medicamento-reaccidn no conocida.

RAM DESCONOCIDA (0}

4. Existe suficiente informacién farmacolégica en contra de la relacion medicamento-
reaccion. '

EXISTE INFORMACION EN CONTRA DE LA RELACION (-1)

) EFECTO DEL RETIRO DEL MEDICAMENTO

Se codifica asignando la siguiente puntuacion, segin el caso:

N 1. El acontecimiento mejora con el retiro det medicamento independientemente del
© tratamiento recibido, y/o ha habido una admini ion Lnica.

e LA RAM MEJORA (42)

-----------

---------




'EsSalud

MAS SALUD PARA MAS PERUANOS

-

RESOLUCION DE GERENCIA GENERAL N* 457 -GG-ESSALUD-2006

2. La reaccion no mejora con el retiro del medicamento, excepto en reacciones
adversas mortales o irreversibles (ver numeral 6).

LA RAM NO MEJORA (-2}
3. El medicamento sospechoso no ha sido retirado y la reaccion tampoco mejora.
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y LA RAM NO MEJORA (+1)

4. No se ha retirado la medicacién y sin embargo la reaccion mejora. Si se conoce la
posibilidad de desarroilar folerancia ver puntuacién 7.

NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y RAM MEJORA (-2}

5. En la tarjeta de notificacion no hay informacién respecto al retiro del medicamento.
NO HAY INFORMACION ( 0)

6. El desenlace de la reaccion es mortal o bien el efecto indeseable aparecido es
irreversible. En este apartado se incluirian las maiformaciones congénitas relacionadas
con & uso de los medicamentos durante la gestacion.

RAM MORTAL O IRREVERSIBLE { 0)

7. A pesar de no retirar }Ja medicacién, la reaccion adversa mejora debido a la
aparicion de tolerancia.

EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEJORA POR TOLERANCIA ( +1)

8. A pesar de no retirar Ja medicacion, la reaccion adversa mejora debido al
tratamiento de la misma.

EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEJORA POR TRATAMIENTO ( +1)

D} EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

q‘@? Se codifica asignando la siguiente puntuacion, segin el caso:
P 3 aBu“)o%\ .

@2 Positiva, es decir, la reaccion o acontecimiento aparecen de nuevo tras la
A Barredo M. S
Goenyy é”

dministracion del medicamento sospechoso.

e POSITIVA: APARECE LA RAM (+3)
2. Negativa, cuando no aparece el efecto ind.eseable-

\ NEGATIVA: NO APARECE LARAM ( -1)
3. No ha habido reexposicion o la notificacion no contiene informacién at respecto.

NO HAY RE-EXPOSICION O INFORMACION INSUFIECIENTE (0)

o0y ef CoPIA FIEK ¢
'"‘f:@}; €8 COPIA FIE
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4. El efecto indeseable presenta caracteristicas imeversibles. Incluiria los casos de
muerte, malformaciones congénitas y secuelas permanentes.

RAM MORTAL O IRREVERSIBLE {0 )

5. Existié una reaccion previa similar con especialidades distintas pero que contienen
el mismo principic activo que el medicamento considerado.

REACCION PREVIA SIMILAR { +1}

E} EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERNATIVAS
Se codifica asignando la siguiente puntuacion, segun el caso:

1. La explicacion altemativa (sea una patologia de base u otra medicacion tomada
simultaneamente) es mas verosimil que la relacion causal con ef medicamento
evaluado. '

EXPLICACION ALTERNATIVA MAS VEROSIMIL (-3)

2. La posible reaccidon causal de la reaccidn con [a patologia presenta una
verosimilitud parecida o menor a la relacién causal entre reaccion y medicamento.

EXPLICACION ALTERNATIVA IGUAL O MENOS VEROSIMIL (-1)

3. No hay informacion suficiente en la tarjeta de nofificacion para poder evaluar la
relacion causal, aunque ésta se pueda sospechar.

NO HAY INFORMACION PARA ESTABLECER UNA EXPLICACION ALTERNATIVA (0)

4. Se dispone de los datos necesarios para descartar una explicacion alternativa.
NO HAY INFORMACION SUFICIENTE PARA DESCARTAR
- UNA EXPLICACION ALTERNATIVA ( +1)

F) FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN LA RELACION DE
CAUSALIDAD

v 5/G) EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS (Niveles séricos del medicamento,
biopsias, exploraciones radiologicas, pruebas alérgicas, etc.) { +1)

Para evaluar la gravedad de una RAM siempre se debe tener en cuenta la intensidad y
duracion de la misma, asi como el contexto general en el que se produce.

" & FiE: B PRIGINAG
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H) GRAVEDAD

1. NO SERIO: Manifestaciones clinicas poco significativas de baja intensidad, gue no
requieren ninguna medida terapéutica importante y/o que no ameritan suspension de
tratamiento.

2. SERIO: Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza inmediata a la vida del
paciente pero que requieren medidas terapéuticas y/o suspension de tratamiento.

3. GRAVE: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen
incapacidad pemanente o sustancial, requieren hospitalizacion o prolongan el iempo
de hospitalizacién, producen anomalias congénitas ¢ procesos malignos.

La puntuacién total respecto de las categorias de probabilidad se establece de
acuerdo a las cinco categorias siguientes:

NO CLASIFICADA: Falta informacion
IMPROBABLE: <=0

CONDICIONAL: -3

POSIBLE: 4-5

PROBABLE: 6-7

DEFINIDA: >=8

GRAVEDAD: ' No serio — Serio — Grave

w4 BOPIA FEL D
Seguro Seclal




