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-~ El Expediente N° 0714-2010, que contiene el Oficio N* 185-2010-OEPE-DISAIV-LE de fecha 28.04.10, de la Oficina Ejecutivade " .-
--.Planeamiento Estratégico; g ale

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con las normas contenidas en Ia Directiva N° 007-MINSA/OGPP-V.02 *Directiva para la Formulacion de W_T
< .Documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional”, aprobado por Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM publicadogl 7
- 08.07.08, I preparacion de Manuales de Procesos y Procedimientos supone una serie de mecanismos y criterios técnicos para su N
- elaboracion, aprobacion, revision y modificacion, que necesariamente requiere previamente que la Entidad desarrolle una secuencia . VT

=+ de formulacion; de offos instrumentos técnico-nommativos de gestion institucional: Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF),y. - =

© Manuel de Organizacién ¥ Funciones (MOF), que posibilitaria técnicamente elaborar y aprobar Manuales de Procesos y
 Procedimientos; .. ~ : : o ;

. Que, mediante Oficio N° 185-2010-0EPE-DISA-IV-LE recepcionado el 29.04.10, la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Eslratégico -
.- remite el proyecto de *Manual de Procesos y Procedimientos de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos, ©
.. \dentificados en los Establecimientos de Salud, de la Direccion de Salud IV Lima Este", con la conformidad de la Direccion Ejecutive . -
* = de Medicamentos, Insumos y Drogas; ‘ ¥ o

Que, el citado Manual de Procesos y Procedim
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lentos es un documento descriptivo y de sistematizacion normativa que tiene ur el
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+ Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas o las que Ia representen en los establecimientos de salud:

. Que, el Manual de Procesos y Procedimientos, tiene como objetivo garantizar el cumplimiento de la normatividad vigenteenelcontrol -
-y &iencion. ante una sospecha de reacciones, Adversas a edicamentios Identificados; :

Paais

- Que, conlafinalidad de continuar con el desarrolio de las actividades y procesos tecnico-administrativos a nivel institucional, resulta
- perting; olicitado por la Oficing Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, y en consecuencia emilirel comespondiente acto +-
I2 propuesta de *Manual de Procesos y Procedimientos de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas
Identficados en los Establecimientos de Salud, de a Direccién de Salud IV Lima Este’, de acuerdo al marco normativo

W

&

¢) del Reglamento de Organizacion y Funciones de la Direccion de Salud 1V'Lima Este, aprobado con'
Ministerial N7 827-2003-SA/DM, establece las atribuciones y responsabilidades del Director General, entre Jas cuales se.
a prerfogativa de expedir actos resolulivos en asuntos que sean de su competencia y en tal sentido, en su prerrogativa.
cinstrumentos técnicospara el mejor desarrollo y cumplimiento de las actividades institucionales en el ambito de fajurisdiccion
reccion de Salud IV UimaEste; - - it i 5 il

35 Visaciong de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, la Oficina Ejecutiva de F’la'neaniiérito-Estratégico. :
la Gficina de Asesoria Juridica; y i

.+ De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, la Directiva N° 007-MINSA/OGPE-
V.02 *Directiva para la Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional’, aprobado por Resolucion ;-
- Ministerial N° 603-2006-SA/DM, el Reglamento de Organizacion y Funciones de la Direccion de Salud [V Lima Este y Direccionesde
- Red de Salud, aprobado por Resolucion Ministerial N° 827-2003-SA/DM y el Manual de Organizacion y Funciones (MOF) de la
- Direccion de Salud IV Lima Este, aprobado por Resolucion Directoral N° 1149-2004-DISA-IV-LE-DG-OEPE-OEA-RRHH-0AJ;



Aprcbar el ‘;Manual de Procesos y Procedimientos de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos, Identificados en los Establecimientos de Salud, de la Direccién de Salud IV Lima Este”, por Ios
‘consideraciones expuestas y que forman parie de la presente Resolucion Directoral. -

" REGISTRESE Y COMUNEQUESE
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

DIRECCION DE SALUD IV LIMA ESTE

“MANUAL DE PROCESOS Y
PROCEDIMIENTOS DE REPORTE DE
SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS, IDENTIFICADOS EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA
DIRECCION DE SALUD IV LIMA ESTE”
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CAPITULO I: INTRODUCCION

El presente Manual de Procesos y Procedimientos: “Reporte de Sospecha de Reacciones
Adversas a Medicamentos, Identificadas en los Establecimientos de Salud de la Direccion 1V
Lima Este”, se ha elaborado en base a la normatividad y metodologia establecida por el
Ministerio de Salud y por la necesidad de fortalecer el control del uso de medicamentos por
parte de los pacientes en los establecimientos de salud.

El presente Manual de Procedimientos tiene como objetivo, un alcance, segun la base legal,
para la estructura de Procesos y Procedimientos Administrativos, con las Fichas del
Procedimiento y la descripcion del mismo.

El Manual de Procedimientos es un instrumento que tiene como finalidad facilitar las acciones
en el control ante cualquier reaccion adversa a medicamentos que se detecten en los
establecimientos de salud, a fin de cumplir con la normatividad vigente.

Este Manual de Procedimientos es un documento descriptivo y de sistematizaciéon normativa
que tiene un caracter instructivo e informativo, al compendiar en forma ordenada, secuencial y
detallada las actividades realizadas por la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y
Drogas o las que la representen en los establecimientos de salud

Este documento contiene en forma detallada, las acciones que se rigen en la ejecucion de los
procesos, en el cual se encontrara la descripcion de actividades que deben seguirse en la
realizacion de las funciones. Para ello se ha tenido en cuenta el funcionamiento de los
diferentes procesos y principalmente de los llamados “pasos” para el logro de un servicio mas
eficaz.
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CAPITULO II: OBJETIVO DEL MANUAL

El Manual de Procedimientos, tiene como objetivo garantizar el cumplimiento de la normatividad
vigente en el control y atencién ante una Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos
Identificados.

El Manual de Procedimientos “Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos,
Identificadas en los Establecimientos de Salud de la Direccion de salud IV Lima Este”, detalla
las acciones que se deben seguir ante la sospecha o deteccidn de una reaccion adversa al
medicamentos, actuando en concordancia con los dispositivos legales vigentes sobre la
materia, para que de esta manera puedan brindar un mejor servicio a los usuarios.
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CAPITULO Ill: BASE LEGAL

La aplicacion del presente Manual se sujeta a lo prescrito en las siguientes normas:
o Ley N°26842-Ley General de Salud.

e Decreto Supremo N° 010-97-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y afines.

e Decreto Supremo N° 018-2001-SA, Disposiciones para el Control de Calidad y el Suministro
de Informacion sobre medicamentos.

e Decreto Supremo N° 021-2001-SA, aprueba Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
¢ Decreto Supremo N°013-2002-SA, aprueba Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud.

¢ Resolucion Ministerial N°827-2003-SA/DM, aprueba el Reglamento de Organizaciones y
Funciones de la Direccion de Salud IV Lima Este.

¢ Resolucion Ministerial N° 603-2006/MINSA, aprueba la Directiva N°007-MINSA/OGPP-V.02:
“Directiva para la Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional”,
sus modificatorias aprobadas mediante Resolucion Ministerial N°205-2009/MINSA vy la
Resolucion Ministerial N°317-2009/MINSA.

¢ Resolucion Directoral N° 1149-2004-DISAIVLE/DG-OEPE-OEA-RRHH-OJ, aprueba el Manual
de Organizaciones y Funciones de la Direccion de Salud IV Lima Este.

¢ Resolucion Directoral N°0879-2009-DISAIVLE-DG-OEPE-RRHH-OAJ, aprueba la modificacion
del Manual de Organizaciones y Funciones de la Oficina de Asesoria Juridica.

¢ Resolucion Directoral N°0903-2009-DISA IV LE-DG-OEPE-RRHH-OAJ, aprueba Ila

modificacion del Manual de Organizaciones y Funciones de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico.
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ESTRUCTURA DE PROCESOS Y PROCEDIMENTOS

PROCESO:

¢ CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

PROCEDIMIENTO:

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS,
IDENTIFICADOS EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA DIRECCION DE SALUD
IV LIMA ESTE
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CAPITULO IV: PROCEDIMIENTOS

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS

Establecer formalmente los procedimientos para la ejecucion de los procesos organizacionales

de la entidad que logren el cumplimiento a los objetivos y funciones.

L PROCESO: CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

1. REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES A MEDICAMENTOS,
IDENTIFICADOS EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA DIRECCION
DE SALUD IV LIMA ESTE

Nombre del Procedimiento

Cadigo

Objetivo del Procedimiento
Alcance

Base Legal

indice de Performance

Normas o disposiciones especificas u operativas
Descripcion del procedimiento
Entradas

Salidas

Definiciones

Registros

Anexos (Flujograma y formularios).

AN N NNV U U U N N NN
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PROCESO: CONTROL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO:

Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a

Mayo
Medicamentos, Identificadas en los | FECHA: 201y0
Establecimientos de Salud de la Direccion de
Salud IV Lima Este CODIGO: 001/DEMID

Efectuar el reporte de las reacciones adversas a medicamentos en cumplimiento de

PROPOSITO: " .
la politica nacional de salud
¢ Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas.
o Direccidén de Acceso y Uso Racional de Medicamentos.
ALCANCE : e Direccion General (Unidad de Tramite Documentario).

¢ Establecimientos de Salud de la jurisdiccion de DISA IV Lima Este.

e Entidades Publicas.

MARCO LEGAL:

o Ley N°26842- Ley General de Salud.

¢ Decreto Supremo N° 010-97-SA, “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y afines”.

o Decreto Supremo N° 018-2001-SA, Disposiciones para el Control de Calidad y €l
Suministro de Informacién sobre medicamentos.

o Decreto Supremo N° 021-2001-SA, “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”.

INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR

UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

% Reportes Remitidos

Direccion de Acceso y
Uso Racional de
Medicamentos

Sistema de Tramite

Porcentaje :
Documentario

% Reportes Remitidos :_N° de notificaciones recibidas x 100

N° de notificaciones remitidas a DIGEMID
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NORMAS

Ley N° 26842 Ley General de salud que en su articulo 34° establece: “los profesionales de la salud que
detecten reacciones adversas a medicamentos que revistan gravedad, estan obligados a comunicarlas a
la Autoridad de Salud de nivel nacional, o a quién ésta delegue, bajo responsabilidad”.

DS 010-97-SA Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de productos farmacéuticos y
afines en su articulo 137 establece: “El médico tratante informara, bajo responsabilidad, al Director del
establecimiento o a la dependencia desconcentrada de salud de nivel regional o subregional, segun
corresponda, las reacciones adversas a medicamentos que diagnostique en sus pacientes, dentro de las
72 horas posteriores al diagnéstico.

La informacion reportada por el médico tratante sera puesta en conocimiento de la DIGEMID, bajo
responsabilidad del Director del establecimiento o de la dependencia desconcentrada de salud, segun el
caso, en el término maximo de 48 horas”.

El DS 018-2001 establece las Disposiciones para el control de calidad y el suministro de informacién
sobre medicamentos, indicando en el articulo 1 que la Autoridad de Salud es la entidad responsable para
hacer cumplir las normas de calidad de todos los productos farmacéuticos y afines. Por ningun motivo se
permitira que circulen en el mercado medicamentos cuya calidad no esté garantizada por el fabricante,
distribuidor o importador.

El DS 021-2001-SA articulo 22: El regente es responsable: k) Reportar las reacciones adversas a
medicamentos que conozca, con arreglo a lo dispuesto en los articulos 136° y 139° del Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.

LA R.D. N° 354-99-DG-DIGEMID “Aprueban el Sistema Peruano de Farmaco vigilancia” incluye objetivos,
estrategias, estructura y organizacién, métodos de evaluacibn de RAM, supervision y monitoreo,
recursos, etapas y la hoja de notificacion para el reporte de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos por los profesionales de la salud.
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DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

INICIO

Hospital o Microrred

Médico, Quimico
Farmacéutico,
Odontélogo, Obstetriz,
Enfermera, Técnico
(Personal de la Salud)

. Evidencia una posible Reaccién Adversa a Medicamentos aun paciente

dentro de un Establecimiento de Salud, atendera debidamente segun el
caso registrando en:

o Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM), hoja amarilla, confidencial.

¢ Ficha de Notificacion Inmediata en Sospecha de Reacciones Adversas
a Farmacos Antituberculosis (RAFA) llenado por el Medico tratante,
confidencial.

e Ficha de Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento
Antiretroviral, (RAMA) llenado por el Médico, confidencial,
remite al Quimico Farmacéutico o Técnico de Farmacia (Personal de
Farmacia)

Hospital o Microrred

Quimico Farmacéutico
o Técnico de Farmacia
(Personal de Farmacia)

Recepciona el formato de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas
a Medicamentos: RAM o RAFA o RAMA, segun el caso, debidamente
llenado y lo entrega al Quimico Farmacéutico - Responsable del
Farmacovigilancia (Hospital) o Medico Jefe - Responsable del
Establecimiento de Salud (Microrred).

Microrred

(Jefe y/o Responsable
del Establecimiento de
Salud)

. Envia los Reportes de Sospecha de Reaccion Adversa (de acuerdo al

caso) mediante oficio al Jefe Microrred de Salud de su jurisdiccion.

Microrred

Jefe Microrred de Salud

Recibe y transfiere el documento al Quimico Farmacéutico responsable
del SISMED en la Microrred

Hospital
Quimico Farmacéutico
-Profesional
Responsable de
Farmacovigilancia
6
Microrred

Quimico Farmacéutico

. Recepciona los reportes de reaccion adversa a medicamentos, revisa,

analiza y verifica que cumplan con los requisitos, los datos estén legibles
y correctamente llenados.

Llenado incorrecto
Comunica al Profesional que reporto el RAM o RAFA o RAMA, segun el
caso para su correccion.

Llenado correcto

Consolida los datos del RAM o RAFA o RAMA, segun el caso

Envia via correo institucional al Responsable de Farmacovigilancia de la
DISA

Remite los RAM o RAFA o RAMA, segun el caso, al Director del Hospital o
Jefe de Microrred.

Procedimiento de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos
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Hospital

Director del Hospital
o]
Microrred

Jefe Microrred de Salud

. Recepciona el oficio, firma e envia los RAM o RAFA o RAMA, segun el

caso, alaDisa |V Lima Este.

DISA IV Lima Este

Direccion General

Técnico Administrativo
(CAS)

(Tramite Documentario)

Recibe y verifica que los datos del reporte sean legibles, coloca sello de
recepcion con fecha y asigna numero de expediente de acuerdo al sistema
de tramite documentario, haciéndole entrega del cargo de la solicitud al
personal que reporta y envia por via sistema el numero del expedientes a
la Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas.

DISA IV Lima Este

Direccién Ejecutiva de | 8. Recepciona, revisa el expediente en el sistema de tramite documentario y
Medicamentos transfiere expediente a Director Ejecutivo Medicamentos, Insumos y
Insumos y Drogas Drogas.
Secretaria (CAS)
DISA IV Lima Este
Direccion Ejecutiva de
Medicamentos 9. Recepciona, revisa y deriva expediente a Director de Acceso y Uso
Insumos y Drogas Racional de Medicamentos - DAUM
Director de Programa
Sectorial Il
DISA IV Lima Este
Direccion de Acceso y
Uso Racional de 10. Recibe, evalla y deriva expediente al Quimico Farmacéutico o Medico -

Medicamentos

Director de Programa
Sectorial |

Profesional de Farmacovigilancia.

Procedimiento de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos
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DISA IV Lima Este 11. Rqupciona, revisa y ana,liza eI_ expediente que cumpla con los requisitos y
verifica que los datos estén legibles y correctamente llenado
Direccién de Acceso y Llenado incorrecto
: Comunica mediante documento al establecimiento que reporto el RAM o
Uso Racional de .
- RAFA o RAMA, segun el caso.
Medicamentos
Quimico F Ut Llenado correcto
ul\l/lmquo aFEm?ce_u 'C? Se proyecta documento informativo para envio a DIGEMID via correo
g Fe ico ( ro fTS'O’?a electrénica y mediante oficio que eleva al Director (DAUM) para su V°B°,
e Farmacovigilancia) Consolidando los datos del RAM o RAFA o RAMA, segun el caso.
DISA IV Lima Este
Direccion de Acceso y | 12. Recepciona expediente evalla y visa el oficio adjuntando los reportes de
Uso Racional de los establecimientos y deriva a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos,
Medicamentos Insumos y Drogas.
Director de Programa
Sectorial |
DISA IV Lima Este
Direccion Ejecutiva de | 13. Recepciona el oficio proyectado y deriva al Director Ejecutivo de
Medicamentos, Insumos Medicamentos, Insumos y Drogas.
y Drogas
Secretaria (CAS)
DISA IV Lima Este
Direccion Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos | 14. Recepciona evalla y visa el oficio con los reportes RAM o RAFA, o RAMA,
y Drogas segun el caso y deriva a la Direccion General.
Director de Programa
Sectorial Il
Disa IV Lima Este
Direccion Ejecutiva de | 15. Recepciona el oficio visado con los RAM o RAFA o RAMA, segun el caso,
Medicamentos, Insumos coloca el numero, registra en el sistema de tramite documentario y remite el
y Drogas oficio a la Direccion General
Secretaria (CAS)
Disa IV Lima Este
16. Recepciona el oficio, verifica que el documento figure en tramite

Direccion General

Secretaria (CAS)

documentario y deriva al Director General para la firma.
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Disa IV Lima Este

Direccion General

Director General

17. Recibe oficio debidamente visado, firmay deriva a la Direccién Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas.

Disa IV Lima Este

Direccion General

Secretaria (CAS)

18. Recepciona el oficio firmado y remite a la Direccidon Ejecutiva de
Medicamentos,Insumos y Drogas.

Disa IV Lima Este

Direccion Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos

y Drogas

Secretaria (CAS)

19. Recepciona el oficio firmado y efectla el despacho via courrier para la
entrega de la documentacién a la Direccion General de Medicamentos
Insumos y Drogas.

FIN
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

ENTRADAS
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
e Reporte de Sospecha de Profesional de 1™ Manual
Reacciones Adversas a Salud
Medicamentos (RAM).
¢ Ficha de Notificacion Inmediata
en Sospecha de Reacciones
Adversas a Farmacos
Antituberculosis (RAFA).
e Ficha de Reporte de Sospecha
de Reacciéon Adversa a
Medicamento Antiretroviral
(RAMA).
SALIDAS
NOMBRE DESTINO FRECUENCIA TIPO
o Notificacion de Reporte de | Direccion General 1™ Manual y mecanizado

Sospecha de Reacciones | de Medicamentos
Adversas a Medicamentos | Insumos y Drogas.
(RAM).

¢ Ficha de Notificacion Inmediata
en Sospecha de Reacciones
Adversas a Farmacos
Antituberculosis (RAFA).

¢ Ficha de Reporte de Sospecha

de Reaccion Adversa a
Medicamento Antiretroviral
(RAMA).

e Reaccion Adversa al medicamento (RAM) : Es una reaccion nociva y no
intencionada que se produce a dosis utilizadas normalmente en el hombre para la

DEFINICIONES: profilaxis, el diagnostico, el tratamiento de enfermedades o para la modificacion de
una funcién fisiologica.
e Formato de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM).
¢ Ficha de Notificacion Inmediata en Sospecha de Reacciones Adversas a Farmacos
REGITROS: Antituberculosis (RAFA).
¢ Ficha de Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento Antiretroviral
(RAMA).

e Flujograma.

¢ Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM).

ANEXOS: ¢ Ficha de Notificacion Inmediata en Sospecha de Reacciones Adversas a Farmacos
Antituberculosis (RAFA).

¢ Ficha de Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento Antiretroviral
(RAMA).
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

ANEXOS

> Flujograma

> Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)

> Ficha de Notificacion Inmediata en Sospecha de Reacciones Adversas a
Farmacos Antituberculosis (RAFA)

> Ficha de Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa a Farmacos
Antiretroviral (RAMA)
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS, IDENTIFICADAS EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LA DIRECCION DE SALUD IV LIMA ESTE

Direccion General

Direccién Ejecutiva de

Insumos y Drogas

Hospital o Microrred

Medico, Quimico

Quimico Farmacéutico o

Jefe y/o Responsable del

Quimico Farmacéutico- Prof.

Director del Hospital

Técnico Administrativo

Secretaria (CAS)

Director General

Secretaria (CAS)

Director Programas

Director Programas
Sectoriales |

Quimico Farmacéutico o

Famaceutico u otro . " Jefe Microrred de Salud [ N "
Profesional de Salud Tecnico Farmacia Resp. FarmacovigiL Jefe de Microrred. Tramite Documentario Sectoriales Il Medico (Prof. Farm.)
INICIO ‘ ‘ ‘ ‘
Q @ Recepciona RAM Envia reportes Recibe y Recepciona RAM Firma oficio y Recibe, verifica Re‘visa el Rece_pciona, Recibe, evallia y revisa y analiza
0 RAFA 0 RAMA, RAM o RAFA o transfiere los 0 RAFA 0 RAMA, adjunta los datos del reporte _expedlente en _e| revisa el deriva expediente expediente, con
Evidend debidamente RAMA, mediante reportes RAM o revisa, analiza y reportes ingresa expediente sistema de tra‘mlte expediene con con RAM o RAFA requisitos y
videncia llenado oficio RAFA o RAMA, verifica entrega copia de dowmer?tarlo y RAM o RAFA o o RAMA verifica que datos
reaccion adversa L | cargo transfiere RAMA estén legibles

a medicamentos,
atiende, llena
formulario

.

I

]

@)

Llenado
conforme

Consolida datos,
RAM, o RAFA o
RAMA

.

Recibe oficio,
verifica
documentacionr
registra

|

firmado y deriva

Toma
conocimiento,
firma oficio para la
DIGEMID

L]

Recibe el oficio
proyectado y deriva

—

]

Recibe el oficio visado
con reportes, registra
en sistema de tramite
documentario

Recepciona oficio
firmado, realiza
despacho de la

documentacion a

DIGEMID, archiva

FIN

I
®
—

Llenado
conforme

EvalUa expediente y
visa el oficio adjunta
reportes de
establecimientos

Proyecta documento
informativo para envio
DIGEMID via correo,
proyecta oficio

Recepciona,
evalla y visa el
oficio con reportes
RAM o RAFA o
RAMA

]

Procedimiento de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos

Péagina 16 de 19



http://buy.abbyy.com/content/pdftransformer/default.aspx
http://buy.abbyy.com/content/pdftransformer/default.aspx

Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas — DISA IV LE

DIGEMIT - MINSA -
CHENTRO MNACIONAL DE FARMACOVIGILANCEA

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A4 MEDICAMENTOS
CONFIDENCIAL

|TJT1'"'05' DEL PACIENTE

NOMBRE DEL PACIENTE
it i D .. SERGE Mg
ESTABLECIMIENTD DE SALUT:.

[PERSORADOENG LR CA: - - e O
LMEDICD o OBONTOLOGO ¢ DRSTETELS ¢ FARMACEULICD o ENFERMERAo OTRO ..

MNOMBRE 4ioins

DIRECCION

FELEOINGT oo ey e S e sy SRR b e S R

MEDICAMENTOS) SOSPECHOS0%)

NOMBRE COMERCIAL O

| LARORATORIG | LOTE | posis ViADE | FECHA | FECHA
| BIARIA | ADMINISTR. | INICID | FING

GENERICO | ]
I_ e - | = | S _ e— ,l. p— !
" e | s i i _d i Wi
[ MCTIV0 DI LA PRESURIPCION - =
REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS
e == ION ADVERSE i FBCHA | FECHA | EVOLUCION fuoral, ]
. N | INICEO) FINAL Serecupernd, continia)

———— ]

OTROS MEMCAMENTOS UTILIZADOS EN LOS ULTIMOS 3 MESES, INCLUYENDO AUTOMEDLCACION

F MOMBRE COMERCIAL O | DOSIS NVIADE | EECHA | Fgcml NDICACION. |
. GENERICG DIAREA | ADMINISTR. _INICIO FINAL. | TERAPELTICA

INSTRUCTIVG:
1. La informacion deeste reporte s absolutamenre condencial.
i A considerg aoa reaccidn adversa a medicamento (RAM), lg Tespuesta nociva y no intencional que ocurre a

dosis nommalments wiilizadas del medicamenta con fines profilacticos,  de dingnostico, tatamienio o
modificacion de uria funcion fisiologica
Lt abusa, la dependencia & interaccionss pueden ser considerydas coma RAM,
¥ Naotifique todas fas RAM, principalmente fas ocasionadas por medicamentos de redlente intraduccion en ol
mercade v las reacciones wraves o rarag, '
Reporte coma medicaments sospechoso el que considers que ha producido T RAM.
i el medicamento e sospecha es gendrico, no deje de mencionar ol lahoraiorio {shricante,
Para cusos de inalformacionss congénitas notifigue los firmacos 1omados durante la gestacion.
Na deje do notificar por deseanocer una parte de -t informacion que s solicHa.
Ne.defe deindicar su teléfone v dirceeion | para contactzmos con Ud. si os necesarin,

oo S e T S I
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas — DISA IV LE

FICHA DE NOTIFICACION INMEDIATA EN SQOSPECHA DE
REACCION ADVERSA A FARMACOS ANTITUBERCULOSIS (RAFA)

= Fecha da nofificacion: .. J. 1.
I.  Datos del Establecimisnto de Salud : {
MNombede BES S s i aaaee asra D R e B B g S
Il, Datos del pacients: Registro TB Registra TE MDR
Maombres v Apallidos — Historia Clinica:
Sexo (F1 (MY Edad; afns Pesn ~_Kg. Talla G,
Ill. Reaccion Adwversa a Farmacocs Antituberculosis [RAFAL: Fecha da inicia da RAFa . J.{f.,
Marcar con {x)
i Mauseas (] 13, Hipnacusia { % 25, Eruplos sulluroscs ()
Vaomitas 0] 14, 54 Stevars Jhonsend ) 26, Disminucién agqudeza visualy
3 Dlor abdominal ) 1%, Insomnig % 27 Dolar en el sitic inyeosiong
4 Anorexia | 18, Erupcidn culdnga | ) 28, Trastomas hidroglectroliticas
5 Easirits ] 17, Sindroma gripal (] 28, Hipotiroidisma [
6 Cefalza £} 13, Cambios conducta{ } 50, EBialorea profuss ()
7. Malestar General () 19, Depresion [ 31, Trastomo vestbular )
5. lcterigia £ 20, Psicosis £y 32, Meuritiz oplica i)
. Diamraa [ 2%, Inzuf, renal aguda | } 33, Otros (especificar)
10, Marens i) 22, Conwulsiongs ) R RS SR
11. Farestesias ) 23, Folineuropatia {)
12, Atralgia ) 24, Carmbio color secrecienes [ )

IV, Farmacos antituberculosis Fecha de inicio de fratamiendo: ./ ./
Medicameanta v dosis | N*detak ! ml, | Medicamento Medicamente que recibe | N* de b /) Medicamenio
an mg. par dia Recibidos por | sospachoso ydesis enmg pordia [ ml recibidos | sospechoso de
dia cda RAFA por dia RAFA
_ Marcar (1
[ marcarx}
Isuniazida Etianamida
Ritampicira MGl DA IR
Firazinamida Careumicing
Etannhutal Amoxiciina  +
Estreptomicing A Glawulanico
Ciclosering Amikacing
Kanamicina QOFAS
Ciprofloxacing FAS sachet
V. Enfermedades o condlclones patoldgicas concomitantes: ... s e e e e

Refacion enal reversa

V. Medicamentos concomitantes: SR ) P S
Nombre del farmace | Dosis ! "Fecha Inicio J Fecha Final | Enfermedad por la que s |

o preseribe |

VIl Menejpdela RAFA: N —

Suspundid lajs) Ii si | No | Recibd batamienlo parala | 5i | No
dragals) | | RAFA | i

sospethcsals) | I | DU | S Al S i e
Suspendio lodas las. | T si T Disminuyd dosis | &i Mo
Fracciond dosis Si___ | Ne | Sehospitalo | Si_ | Ne

Yill,  Observaciones : | Mendicnar axdmencs Jde labaratorio solicitades v medicamentos qua recibid para RARA)

Cratos del notificedar Firma y sallo

Cafln Carmiel E-Odigeola 105-111. - Lima 27 W 422- 6000 SR0-0455) 220457 mn d 22 5:.-;5 Szl Tarmacindgilanciafidigemid minsa.goo oo
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas — DISA IV LE

FICHA DE REPORTE DE -SOSPECHA DE REACGION ADVERSA A MEDICAMENTO
ANTIRETROVIRAL

3] {Llenacgs por el Meidizo)

{BEMID CONFIDENCIAL
DATOS DEL ESTAELECIMIENTO DE SALUD
Nombrede ESSS: .. i iy
DATOS DEL PAGIENTE
COURS, oo HistariaClinleale... v B F[ TME ] PesmiooooBp  Tallasooo i,

Fachainfele Esquenta: . i

Embarazada: 3i[  IHe[ 1 Esquema:.

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES (RAN)

Deseripelén de 12 Reaceldn Adversa Medicanentosa | Fecha Inicio {ddimmiaa) Fecha Final (dd/mmfaa)

MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES ADMINISTRADOS AL PACIENTE AL MOMENTO DE PRODUGIRSE LA RAM

I MEDICAMENTOR ANTIRETROVIRALES SOSPECHOSO [Marcar can una &) D055 DlARA Fecha Inicio Fecha Final

MEDICAMENTOS CONCOMITANTES ADMIMNISTRADOS AL PACIENTE EN EL ULTIMO MES

Nesbre Dosis Focha Inizic Fecha Finat Indicasian

ENFERMEDADES CONCOMITANTES: .

' -
B Vaasd L] =
DESENLAGE;
Sehospitalize; 510 |[MNe[ ] Reduccidndedosis S INo| | Muerla: Sif Mo ]

Cambicide Esquama: SI JMo | ) Especifique:
Otrag!, ... ~

. DBSERMACIONES ADICIONALES: [Alguns descripeisn del evanis, sximenss de laboratorio, alergias, consurns de drogas, tratamienta dela RAM, onine oims)

DATOS DEL NOTIFICADOR:

Mombse v Apelidos:,

Telélono:, " Fechade Hatinas:

INSTRUCTIVG: Flrmma y Sell

1. Lalrfoemacin cegsierepore us exsoliaments confidanclal,

Zaconsdarzunareacciin sdversy amedicamente [RAR], 12 retiuests nocivay ne lenciieague baue 2 dadis normamante ulilzedas dal radisamends s fras peodlSelicgs, Ji diagedstion,
Iritamigria oediizacion 2 ot isligica, S abuss, |a depancencia s interacoianes gueden ser corsiverndas cama R,

Moliligue lpdas Las FAM seros, aosenias, graves oorass, conoddas edismnocidas,

Feaporte coma medicamenta sismecinse iy considena qua ka aradueidols FaM e Ao 1)

Er casis gematiomiac ones cangdaias rodficus ks rmacos lomadas durentala gastacién.

hlatifique siempre las RAM, irclusie sidascanoce pars o2 & informasiin que s solidts

Ir-dmasl!n,resu waafzroy dheeeiin, pam cortbssiamas tan e, Ses necesaia,

S2pansklsa modicamendo concomitante ks oiros medicanertos noantislmvrales Ui lizades poral paciense (Sason V),

=]

R = ]

OBSERVACIONES:

I Biun acienle as basgilal s pocuna rescoldn adverss, lega ecanin e b it ddersa sodebers procederal saquimiento de la evaiion el reacoiin advirsa y se amvara le nforacidn
worpleta cusrde fingice sga.
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