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Lema, 0. do.. EVNEAC  del 2020

Visto, ¢l Expedients N° 19-016358-001, que contizne la Nota Infarmativa N™ 177-2013-
HGEMID-DG-EAMINSA, de la Direccidn Genearal de Medicameantos, Insumos ¥ Drogas;

CONSIDERANDO:

Que, & numeral &) del articulo 3 del Decreto Legisiative N* 1161, Ley de Organtzacién
y Funcionas del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
praductos farmacéuticos y sanitanos, dispositivos médicos y establecimientos farmaceuticos;

Que, & articulo 4 del precitado Decreto Legsiativo dispone gue el Seclor Salud esta
conformadeo por 2 Ministerio de Salud, como organismo rector, 1as entidades adscrilas a 2l y
aguellas instituciones plblicas y privadas de nivel nacional, regional y local, ¥ parsonas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley,
y que tienen impacto directo o indirecto an |a salud, individual o colactiva:

Que, los kterales a) y b) dal articulo 5 del mencionado dispositive legal, modificada por
la Ley N" 30895, Ley gue fortalece la funcidn reclora del Ministerio de Salud, establecen que
son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planesr, dingir, coordinar, ejecutar,
suparvisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promacion de la salud, prevencion de
enfermedades, recuperacion, rehabilitacidn en salud v buanas practicas en salud. bajo su
compatancia, aplicable a todos ios niveles de gobigmo; asi como dictar normas v ineamientos
técnicos para la adecuada sjecucion vy supervision de |as politicas nacionales y sectoriales.
antre otros;

Que. & ariculo 22 de la Ley W® 28458, Ley da los Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, establece que para desanollar sus actividades
Izs personas nalurales o juridicas, publicas ¥ privadas que se dedican para sl o para terceros
a |la fabricacion, la importacidn, @ distribucidn, al almacenamients, la dispensacidn o el
expandio de productos farmacéuticos, dispositivos madicos y productos sanitarios deben
cumplir con les reguisitos y condicionas sanitanas establecidas en & Reglamento respectivo
y &n las Buenas Practicas de Manufactura. Buenas Practicas da Laboratorio, Buenas
Practicas de Distribucidn, Buenas Praclicas de Almacenamiente, Buenas Practicas de
Dispensacidn y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico v dembs aprobadas
por la Autoridad Nacienal de Salud (ANS). a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segun corresponda, y
contar cen la certificacion corespondiente en los plazes qua establece el Reglamenta,




Qusa, el articulo 110 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Suprema N° 014-2011-5A, modificado por Decreto Supramo N 002-2012-84, sefala
que los astablecimientos farmacéuticos. para desarrollar actividades de faoricacion,
importacion, almacanamiento, distribucién, dispensacion o sxpendio de productos
farmaceuticos, dispositivos medicos o productos sanitarios. para si o para tercaros, deban
cerificar en Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas
Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucidn y Transporte, Buanas
Practicas de Farmacowgilancia. Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Practicas de
Segumientn Farmacoterapéutico. segin corresponda, y demas Buenas Practicas aprobadas
por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propussta da la Autoridad Nacions! de Productos
Farmacéuhcos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitaros (ANM) Para el caso de
astablacimiantos farmacéuticos que se dedican axclusivamenta a la fabnicacdn, mporacian
almacenamienta, dstrbucian, dispensacién o expendio de productos sanitarios. la
cerificacion en Buenas Practicas s voluntana;

Lue, el numeral 4 de la Tercera Disposicidn Complementaria Final del reglamenio en
mencion, dispone gue |la Autoridad Macional de Productos Famacéuticos, Dispositives
Médicos y Producios Sanitanos (ANM), propondra a la Autoridad MNacional de Salud (ANM) &
Documenta Técnico sobre Buenas Practicas de Farmacovigilancia,

Que, el articulo 84 del Reglamento de Organizacion y Fundiones del Ministeno
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-3A, establece gque la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el drgana de linea del Ministeno de Salud,
dependiente de! Viceministerio de Salud Plblica, gue constituye la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios & que hace referencia
la Ley N° 259453 Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositives Madicos y Productos
Sanitarios. Es @8 autonidad tecnico-normativa 8 nivel nacional y saciorial, responsable de
prapaner la regulacion y normar dentro de su ambita, asi coma evaluar, gjgcutar. controlar,
fiscalizar, supervisar, vigliar, avdiar, certificar y acreditar en temas relacionadoz a o
establecido an 3 Ley N™ 29459;

Que, el numeral 1 del anticule 14 del Reglamento que establece Disposiciones
Ralativas a |a Publicidad, Publicacson de Proyectos Mormatives y Difusion de NMormas Lagales
de Caracter General, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2008-JUS, ha previsto que las
entdades publicas dspondran la publicacidn de los proyados de normas de caracter general
qué sean de su compatencia en el Diario Oficial El Peruano, en sus Porales Electronicos o
mediante cualquier otro medio, en un plazo no menor de trainta (30) dias antas de la fecha
prevista para su entrada en vigencia, salvo casos excepcionales. Dichas entidades permitiran
que las personas inferesadas formulen comentanos sobre las medidas propuestas;

Que, la Dvecoion General de Medicamentos. Insumos v Drogas ha propuesto la
publicacion del proyecte de Documento Técnico Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia per freinta (30) dias calendario;

Que, en atencion a lo expuesto, resulta necesario disponer la publicacian de Ia
mencionada propuesta en &l Portal Instilucional del Ministerio de Salud

Oue. meadianta Informe N° TT8-2019-0GANMINSA,. la Oficina Ganaral de Asesorla
Juridica ha emitido la opinidgn legal,

Estanda a lo propuesto por la Direccian General da Madicamentos, Insumas y Drogas;
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Con el visado de [a Directora General de la Dweccidon General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, de |a Directora General de la Oficina General de Asesaoria Juridica, dal
Secretario Ganeral y del Viceministro de Salud Publica; y,

. De conformidad con ly dispueslo en 2 Decreto Legislative N® 1161, Ley de

Urganizacikon ¥ Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N® 30885, Ley que
fortalece la funcion rectora dei Ministerio de Salud, y en el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministeric de Salud, aprobado por Decreto Supremo N* 008-2017-54,
modificado por fos Decretos Supremas N°s 011-2017-54 v 032-2017-54;

. SE RESUELVE:
(s Iﬁl ! Articulo 1.- Disponar qua la Oficina da Transparencia y Anticorrupcion de la Secrataria
\2se ol General efecte la publicacidn del proyecto de Documento Técnico: Manual de Buenas

NS Practicas de Farmacovigilancia y su Resolucion Ministerial aprobatoria. en [a seccidn

§YAICOURT  denominada ‘Informes y Publicaciones” del Portal Institucional del Ministerio de Salud:
hitps fiwww gob padinformes-publicaciones Yinstitucion=minsa. duranta &l plazo de trenta
(30} dias calendario, a efecto de recibir las sugerancias, comaentarios o recomendaciones de
las entidades publicas o prvadas, y de |2 ciudadania en general, a través del comeo
alactrénico! wabmaster@@minsa gob pa.

Articulo 2.- Encargar a la Direccidn Ganeral de Medicamentos, Insumes y Drogas, la
recapcion. progesamiento y sistematizacién de las sugerencias y comentarios que se
presentan, asi como |a elaboracidn de la propuesta final

Registrese, comuniquese y publiquese

MARIA ELIZABETH HINOSTROZA PEREYRA
Ministra de Salud
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PROYECTC DE DOCUMENTD TECHICD:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACCVIGILANCLA

I.  FINALIDAD Y JUSTIFICACION TECNICA

La finalidad del presents Manual s contribuir al vso segure de oz productos farmacéuticos,
mediante la aplicacitn de procedimientos operativos y practicas astablecidas que deban saguir
Ios establecimientas farmacéuticos. para asagurar la autenticidad vy la calidad de kbos datos de
seguridad para la evaluacion continua de Ios riesgos asociados a los productos farmaceuticos

El presente Manual s justifica (Bocnicamenie debido & gue e5 necesario esiablecer los crilerios
tecnicos ¥ metodoldgicos para el cumplimients de las Buenas Pricticas de Farmacovigitancia -
BPF, y para promover el uso de criterios uniformes en la evaluaciin de les notficacicnes y en la
generaciin de sefales de farmacovigilancia.

. AMBITO DE APLICACION

El presenie Manual e5. de aplicacidn para las droguerias, labosalorios v aimacenes
aspeciaizados, gue distribuyen, almacenen, fabriquen y'o comercialicen productos
farmacéuticos, segin cormesponda.

lHl. BASE LEGAL

3.1 Ley N® 28458, Ley de (o8 Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios.

3.2 Decreto Supremo M® 014-2011-5A, que aprueba el Reglamento de Esiablecimientos
Farmaceéuticos, y sus modificatorias.

3.3 Decreto Supremo N® 016-2011-54, que aprueba el Reglamento para e Registro, Sontrol
¥ Wigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes
Sanitarios, y sus medificatorias

3.4 Decrete Suprama N'0D13-2014-54, gue dicta disposicionas rafendas al Sisterma Peruana
de Farmacovigifancia v Tecnovigilancia,

A5 Decreto Supremo MN® 00B-2017-8A, que aprueba el Reglamente de Organizacidn vy
Funciones del Ministerio de Salud, v sus modificatanias

A6 Resolucidn  Ministerial N 538-2016/MINSA, que aprueba la NTS N123-
MINSADIGEMID-Y.01, Morma Técnica de Salud gue regula las Actwidades da
Farmacovigilancia y Tecnovigilencia de Productos Farmacsuticos, Dispositivos Médicos
vy Productes Sanitarios,

3.7 Resolucién Ministerial N* 786-2018/MINSA, que asprusba la NTS N*156-
MINSAZMY/DIGEMID, Norma Técnica de Salud gue Regula la Elaboracidn del Plan de
Gestidn de Riesgo de los Productos Farmacauticas,

IV. DISPOSICIONES GENERALES

Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia se apoeyan en la obtencidn de datos completos de
Ies notificaciones de sospechas de reacoones adversas a productos farmacéuticos, cuyo reporie
85 de caracter obiigatono. Asimismo, comprenden un conjunio de regias, procedimientos
operativas y practicas establecidas que se deben cumplir para asegurar la caldad y
confidencialicad de los datos de las notificaciones de sospecha de feacciones adversas

4.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

Para los efeclos del presents Manual, 8 entiende por:

VERSION PARA PUBLICACION 3
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1. Abuse: Lsa excesiva Irtencionads, permanente o esporadico de uwun prodocto

farmacéuticn, gue va acompafado de efectos nocives fisicos o peicoldgicos

Base de datos de farmacovigilancia: Sistema informatico gue permite ragistrar, evaluar
¥ codificar las notificaciones de sospechas de reaccioras adversas, para un posterior
analiziz gue contiibuya a la emisidn de sefiales

. Categorias de Causalidad: Las categorias del algortmo de causalidad para determinar la
relacicon causal entre |as sospechas de reacciones adversas v los productos farmacdubicos
raportados son las slgulentes:

+ Definida: Un acontecimiento clinics, mcluss alteraciones en las pruebas de laboratoric,
que 58 manifiesia con una secuencia kemporal plausible relacionada con la
administracidn de los productos farmacéuticos y que no pusde ser explicado por la
enfermedad concurrente ni por ofros medicameanios o sustancias. La respussia a la
supresién del producto farmacéutico (retiro) debe sar plausible clinicamente  El
acontecimiento debe =er definibwvc desde un punio de vists farmacologico o
fenomenclagice, uliizando, si es necesano, un procedimeenic de reexposiciin
CONCAIYRne.

+ Probable: Acontecimianta clinico, Incluso aligraciones an lag prusbas de laboratorio,
que se manifiesta con una secuencis temporal razonable respecto @ la administracikan
del producto farmaceubico, que es poco probable que se atribuya a la enfemedad
concurrente o a oflrog producios farmacéuticos o sustancias, y que al retlrar la
administracian del producto farmacéulico se presenta una respuesta clinicaments
razonable. Mo se requiere tener informacion sobre resxpasicidn para asignar esta
definicidn

=  Posible; Acontecimients cinico, inclusa alteraciones en las prusbas de laboratono, que
=& manifiesta con una secuencia tempaoral razonable an cuanta a la edministracién del
productn farmacdutico, pero gue tamblén pusde sar explicado por la enlermedad
concurranta o por otres productos farmacdutico o sustancias. La informacidn respecto
al retire del medicaments pusde faltar o no estar clara

= Improbable: Acontecimients clinlces, Inclusa alteraciones en las pruebas de laboratoris,
que se manifiesta con ung secuencia temporsl improbable (pero no imposibla)
relaciorada con la administracidn del products farmacéutico y que pusde ser explicado
de forma ma&s plausible por la enfermedad concurrente o por afros productos
farmacéuticos o sustancias

¢«  Condicional Acontecimiento clinkco, incluso alteraciones én las pruabas de laboratorio,
naotificada comao una reaccin adversa, para la cual es imprescindible chtaner mas datos
para poder hacar una evaluacion apropiada, o an la cual los datos adicicnaies estan
bajo evaluacian

» No evaluable: Reparte gue sughere una reaccidn adversa, |a cual ma puede clasificarss
debido a gue la informacién es insuficiente o contradicioria, ¥ gue oz datos no puedes
complementarse ni casificarse,

Confidencialidad; Respeto al secreto da la identidad de la persona para la gue s ha
rotficade una scspecha de reaccion adversa a una unidad de farmacovigiiancia y que se
extiende a foda la informacion de carécter personal o médico. De forma similar, se
mantiene |3 confidenciabdad de la informacidn personal retaliva a los notificadores. En
todo el proceso de recopilacidin de datos de farmacowvigilancia deben tomarse las
precauciones precisas para garantzar la seguridad de los datos v su confidencialidad,
junto con su ingiterabilidad duranie los procesos de fratamiegnic y ransferencia de la
informaciam,

Denominacion Comiin Internacional (DCI): Mombre comin para los producios
farmacéuticos recomencada por a8 Organizacién Mundial de la Salud con el objeta de
lograr su identificacidn internacional

Dia Cero: Es la fecha en la que e responsable de farmacovigilancia o quien haga sus
veces ome congsimients de una sospecha de reaccidn adversa a medicamenics con la
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informacian minima (campos abligatorios dal formato de nofificasdn autorizado por |a
Autoridad Naciopal de Productos Farmaceuticos, Dispositivog Médicos Yy Produchos
Sanitarios)

7. Error de medicacion: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcldn, dispensacién

o administracidn de un products farmacéutico bao €l contral del profesional de 1a salud o
oel paciente o ussanio gue consume &l producio farmacéutico. Las errores de medicacion
gue ocastonen un dafo en el paciente se consideran reacciones adversas, excepto
gquellos derivados del falo terapéubce por omisidn de un tratamienta,

8. Evento adverso: Cualjuier suceso gue puede presentarse duranie el uso de un producto
farmacéutico pero que no fiene necesariamante una relacion causal con dicho usa. En
este cazo, af punio basico e 1a coincidencia en el iempo, sin ninguna sospecha de una
refacian causal

% Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion [(ESAVI)
Cualguber evento adverso asocado a la vacunacin o inmunizaciin, que lens una
asoclaciin temporal v no necesariamente causal

10.Fallo terapéutice (Falta de Eficacia, Inefectividad terapéutica). Fallo inesperado de un
producte farmacéutico en producir ¢l efecto previsto como lo determind previaments una
investigacidn clentifica,

11.Fecha de corte de Informacién (FCI): Fecha en la que termina el periodo del IPS, a partir
de la cual ze debe recabar informacion para |a elaboracian cel siguients IPS

12 Informacién faltante: Informacian de segundad de un producto farmacéufico que no esta
dispenible en el momento de la prasentacion de un IPS y que représania una limitacsn de
la saguridad dal producio farmaceubco

13 Monitorizacidén (o monitoreo): Reccleccion sistemalica de dalos sobre el uso de
producios farmacéuticos. Mo debe emplearse como sindnimeo de vigilancia del productc
farmacéuticn o fermacovigilancia,

14.Riesgo identificado importante. Ocurrencia no deteada con evidencia cientifica que
sustenia su asociacidn con el producto farmacéutice, que podria tenar un impacte sobre al
balance beneficioiriesgo de un producto farmaceutico ¥ gue puede lener implicancia para
la salud publica. Constituye un nieego importanta depandiendo de varios faciores, taies
como el impacto indwvidea, la seredad del nesgo v el impacto en la salud pablica.
Nommalmente, cuaiguier riesgo debe ser incluido en |as conlraindicaciones ¥ precauciones
del ingero dei progucto farmaceutico.

15 Riesgo potencial importante. Ocurrencia no deseada para lg cua hay indicics para
sospechar que existe una asociacion con el producto farmacéutico de interés. pero esta
ascciackin no ha sido confirmada;, gue podria fener un impacio sobre el balance
beneficicriesgo de un producta farmacéutico ¥ gue pueds tener implcancia para la salud
publica, Constituye un nasgo importante dependiendo de varios factores, tales como el
impacic en lg salud plblica. Mormalmente, cuakquier riesgo debe ser incluido en las
conlraindicaciones y precaucionas én el inserts del products farmacaulico.

15.8eguridad: Caracteristica de un producto farmacéulico que pusde ussrse con Una
prababilidad muy pegueta de causar efectas tduicos injustficables. La segundad de un
producto farmacéutco es, por o fanto, una caracierigtica relatva

17 Sefal Informacion gue surge de una o mas fuentes documentaies, incluyendo
observaciones y experimenios, la cual sugiere una asociacdn causel potencialmente
NUEVE O un NuUevo aspect de una asociacion previamente conocida entre una intervencion
y un evento o conjunic de eventos adversos retacionados v gue s& considera suficiente
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para justificar una accidn de verificacion de la informacion.

18 Sedal nueva Sefial gue ha sida identificada durante 1a evaluacian del beneficialnesgo deai
informe periddica de saguridad. Asimemo, sa considera coma una sefal nueva cuando la
informacion clinica de una sefial previamente cemada esia disponible durante 2l infervals
de evaluacion del informe periddico de sequridad

18, 8efial en curso; Sefal que permanece bajo valoracidn en el punio de corte da informacian
durante la evaluacidn del beneficio/riesgo del informe periddico de seguridad,

20.8efal cerrada: Sefal cuya valoracidn ha sido completada durante la evaluacién del
beneficic/riesgo dal informe periddica de segundad

21 Sobredosis: Utilizacion de un producto farmacéubico & una dosls SUPErior O con Ung
frecuencia mayar @ o estipulado en su ficha tecnica 0 inserto para una indicacan o
poblacion daterminada.

22 Unidad de Farmacovigilancia: Area técnica dedicada a la implementacion y desarrollo de
actividades de Farmacowvigiancia para los titulares de Registro Sanitario y del certificado
de Registro Sanians,

23.MedDRA: (o Diccignaric Médice para Actividades Regulatgrias) Acrdnimo de Medical
Dicticnary for Regulatory Activiies desarrollado en la Ceonferencia Internacional scbre la
Armonizacién da los Hegulsitos tcnicos para el registro de los productes farmacduticos
para &l uge humang Es un diccioraric usado para clasificar los eventos adversos
asociados al uso de productss farmacéuticos y dispositives. Fue desarrellade por la
Conferencia Infemacional de Armonizacisn

4.2 LISTADO DE ACRONIMOS:

ANM; Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarics (DIGEMID)

ARM: Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Producios
Sanitarics de nivel regional,

ARS: Las Autoridades Regionales de Salud

BPF: Buenas Practicas de Farmacovigilancia,

CIEl Comité Institucional de Etica en Investigacidn
COs: Clasificacién por Organas y Sisternas

DCl: Denominacion Comdn Intermacional

QIC: Organizacion de Investigacian por contrato
EPA: Esludios Fost Autorizacian

EA Eventos Adversgs

ESAY| Evento Supuestamenie Atribulda la Vacumacion e Inmunizacian
FPAM: Fecha de Primera Autorizackin Mundiel cel producto farmaceutco con ese IFA,
FG Facha de Corle de Informackin

IPS: Informe Periddico de Segurdad.

IFA: Ingrediente Farmacéutico Activo

PGR: Planes de Gestién de Rieago

POE Procedirmiante Dperative Estandarizado

RAM: Reaccion de adversa al medicamento u otrog productos farmacéuticos
RFV: Responsable de Farmaoovigilancia

SRA; Sospechas de Reacciones Advarsas

TCRS: Titular del Certificado de Registro Sanitario

TP Termino Preferido

TRS: Titutar de Registro Sanitario
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V. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

51. LABORATORIOS Y DROGUERIAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO

TITULARES

DE REGISTRO SANITARIO ¥ DEL CERTIFICADD DE REGISTRO

SANITARIO ¥ ALMACENES EPECIALIZADOS

§.1.1 SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

5111

5.1.1.2

5113

El asaguramiznio de la calidad &z pare del sistema de farmacovigilancia,
posee esbucturas y procesos, cubriendo |la estruciura organizacicnal,
responsabldidades. procedimientss y  recursas  del  sisterma  de
farmacovigilancia, asi como la gestién adecuada de los recursos y gestidn de
regestros.

Las BPF estdn diigidas 2 contribuir con el uso seguro de log productos
farmacéuticos v estan onentadas al aseguramiento de la calidad e integridad
de los datos producidos en el sistema de farmacovigilancia,

Un sistema de aseguramiento de la calidad en farmacovigiancia debe

garantizar qua:

&) Todes las sctividades esten cleramente especificedas por escrito u atro
medio autorizada y validado. cuando cormesponda, y e adopten en ellas
kos requisitos de las BPF

b} Las funciones y responsabilidades del personal estén claramenbs
especificadas en las descripciones de trabajo

o) Se establezcan y apliquen los procedimientos necesarios para asegurar el
cumplimiento de las BPF,

d} Las insbrucciones y procedimienios deben estar en un lengusje claro y sin
ambigiedades,

g} Existan macanismos para la comunicacian oportuna y efectiva dentro de
la prganizacién sobre cualquier problema relacionado con |a seguridad de
Ios producios fanmacaulicas que distnbuye y'o comercializa.

fi Se& establezcan v apliguen auditoriazs medants las cuales e evalls
periddicamente |a aplicabiiidad y efectividad de las BPF, las mismas qus
debe ser realizada con una frecuencia minima anual o siempre que sa
detecte cualquier deficiencia o necesidad de accitn cormeciiva

gl Se Mertifipue e invesiigue las preccupacicnes que surgan dentra de una
prganizacién con respecte al cumphimiento de los requisitos de las BPF . v
g2 implemeantean las scciones correclivas y preventvas, segln sea
necEsarno

k) Cuaiguier informacidn de seguridad relevante asociada a un products
farmacéulico gue incluye, desviaciones, no conformidades, quejas, enire
olros, deben ser regisfradas, investigadas y reporiadas.

i) Todas |as personas de & organizacidn daben participar v apoyar las
actividades de farmacovigilancia de acuerdo 8 su responsabilidad
asignada.

Se debe contar con un manual de caildad aprobado por los direclivos de

mayor nivel crganizacional, que debe contener coma minimo o siguiente

a) Un crganigrama defallado, actualizado y vigerte, gue contemple la
estructura organizativa acorde can los procescs que realiza y refleje ia
relacion jerdrquica gue hay entre el responsable de farmacovigilancia v la
dirscgion tdenica, asl come con los demas departamentos y/o dreas de la
organizacisn

b Una descrpeidn detallada vy documentada de cada puesio de trabajo que
incluya tareas y responsabilidades, asi como un registro actualizado del
curriculo vitas.
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ol Una descripoion general de los procedmisnios para parantizar una
completa frazabilidad en fodos los pasos del proceso. incluyendo; una
descripciton para el control 4e cambios de documeantos, gestidn de riesgas,
vaidaciones de procesos corespondientes a farmacovigilancia v
cadficacion del personal. Ademas, & manual de calicad debe contar con
la misidn ¥ visidn de [a organizacidn.

51.2 INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO

5.1.21 Se dabe disponer de un area donde desarroliar las actividades oe
farmacovigilancia. El area debe confar con medidas de seguridad gue
permitan mantenar ia confidencialidad de |as notficaciones de SKA

5.1.2.2 Se debe contar con equipos, mobiliaries v materiales necesarios para el
desamolio de las actividades de farmacovigilancia

5.1.2.3 Las instalaciones v equipos empleados para [a realizacién de las actividades
de farmacovigilancia deben estar sujetos & contreles apropiados wo
actividades de validacién para demasirar su idoneidad para e fin previato.

§1.3 PERSOMAL

5.1.3.1 Se debe contar con los recursos humanos necesarios vy calficados para
desamoliar ias actividades de farmacovigilancia

9.1:32 El director tecnico asume las responsabilidades de farmacovigilancia
assguranda la adopcian aportuna o medidas que s requseran

El director &cnico puede designar @ un profasional de |la salud, perienecients
a4 su empresa para desamollar las actividades de farmacovigilancia. Cabe
sefiglar que al direcior técnico sigus siendo el responsable final de las
aclividades de farmacovigifancia

5.1.3.3 El director técnico asume ias siguientes funciones:

a) Desarrollar las aclividades de fammacovigilancia adecuandolas 2 Ia
narmratividad vigente,

b) Realzar la recop@acion, gestion, registro v notificacian de las SRA a
efectos de su envio al Centro de Referencia Regional de
Farmacavigilancia v Tecnowigilancia de su jurisdiccion, en los plezos
esigblecidos &n la NTS NY123-MINSATIGEMID-V. 01, Norma Tacnica de
Salud gue Regula las Actividades de Farmacovigilancia vy Tecnovigllancia
de Producios Farmaceuticos, Disposilivos Médicos y Productos sanitarnios,
aprabada por Rescluciin Ministeral N°533-2016/MINSA, o la que haga
BUS veCas

¢} Garantizar que lodo &l perscnal reciba informacién sobre como reportar
Yo recepcionar una SRA asl como el flujo que debe sequir para deigir
esta infarmacién desde cualguier fuente externa hasta ef director técnica,

d) Deer respuesta rapida y completa a cualgquier solicitud de informacidn de la
ANM en materia de farmacovigiancia,

e) Establecer los FOEs de farmacovigilancia,

f) Elaborar el plan de capacitacidn inicial {induccidn al personal nuavo) y &l
plan anual de capacitacidn an materia da farmacavigilancia; v generar un
registro gue incluya fecha. conienido de k3 capacitacidn impartida,
asistentas v expositorn,

3] Aphicar las medidas regulsdoras adoptadas en nuesko pais por motvos
de seguridad.
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51.4

6.1.5

§.1.3.4 El guimica farmacéutico que pudiera suplic al director fécnica en su ausencia
debe tener formackdn en materia de farmacovigilancia.

La suplencia debe ser comunicada al Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigifancia de su jurisdiccidn, con copa al Centro
Macional de Farmacovigilancia ¥ Tecnovigilancia, brindande los datos del
contacta (Nambre, correa alectrdnico y teléfono), asi como el tiampa de
suplencia

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POES)

2141 Los POEs deben describir los procesos que se #even 3@ cabo en matera de
farmecovigilancia y estar aprocbados por el director 18cnico,

5142 Los POEs deben ester actualizados en 2l marce del conocimiento cieniffico
aciual y la legislaciin vigente.

5.1.4.3 Los POEs deben estar a disposicion del personal implicado en el proceso.

E144 Los nuevos PDOEs o nuavas varsiones, deben sar distribuidos en forma
controlada al persanal, dal mismo modo se debe proceder con el retiro de las
versiones obsoleias de los POEs

5145 Debe mantensrse un archivo histdrncoo de POES

5146 Los POEs deben describir comaminimao los siguientes procesas:

a) Recopilacion, codificacion y registra en una base de datos, asl como 1a
natificacidn y envio de las SRA.

b} Gestion de solicitudes de informacion requenidas por ig ANM

cl Gestidn para la adopcitn v seguimiento de laz medidas reguladoras
dispuestas por la ANM por motivos de seguridad.

di Capacitacidn.

a) Archiva.

5.1.4.7 Los datos minimos gque deban contaner ios POE: para 2 identificacion sen:
a) MNombre del procedimienio v cddigo asignado.
b Fecha da redaccian dafinitiva,
¢; MWombre y firma de ia persona que ko ha elaborac,
d) Nombre y firma de [a persona que lo ha revisado.
&) Mombre vy irma del responsabée que io ha aprobada.
fI Ciculaciin de ejemplares: istado de las personas, depariamentos o
sECCHnEs que tenen copia dal mismo.

GESTION DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS (5RA|

51.51 Be deben recopiler todas las SRA de los prodictos farmacéuticos que
-:Ilstnbu',-un j'l'tl comercializan an al ambilo nacronal.

5.1.52 Teda queja o reclamo recibide que se encuentre asociado a una SRA dabe
sar nofificada en el Formato para |z Motificacian de Sospachas de Reacciones
Advarsas aprobads por la ANM con Resolucin Directoral N®144-2018-
DIGEMID-DG-MINSA, o la que haga sus veces

2.1.5.3 La gestian de SRA debe realizarse de acuerdo con &l principio de veracidad

de los datos sumirsstrados v la mformacicn debe poder ser contrastada con
la documentacidn fuente.
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5.1.5.4 Sedebe registrar la fecha de cada comunicaciin de SRA recibida y asgnarle
un nimere de identificacidn correlative para mantener su frazabilidad.
asegurando la integridad, exactitud, fiabiidad y consistencia de Ia
informacion,

5.1.5.5 Lanotificacidn de SRA debe contener la informaciin solicitada en los campos
obligatorios del Formato para la Nolificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas aprobado por la ANM con Resolucdn Directoral N®144-2018-
DIGEMID-DG-MINSA o '8 gue hega sus veces, Para efectos de s
notificacion, sa considara que el dia cero inicla desde que s cuenta con esia
Infarmacian,

2,158 Remitr al Centro de Referencia Regional ¢ Farmacovigilencia v
Tecnovigilancia de su jurisdiccian, las notificaciones de SRA conforme a o
gslablecido en ta NTS 123-MINSADIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud
gque Regula las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Producios Farmacéutices, Dispositivos Médicos v Productos sanitarios,
aprebada por Resolucidn Ministerial N*538-2018/MINSA, o la gue hage sus
Vaces,

5157 Las SRA deber quedar regstradas en una base de dalos, que dabs cantenar
|2 siguiente informacbn:
aj Fechaderecepciéndela SEA
b Facha de emddo de la notificacion de SEA 3 ia aNM.
¢} Mamera de identificacion comelaiivo para permitir [a trazabilidad
d) Cédigo de idantificaciin del pacienta,
e) Los campas obligatorios del Formato para e Motificaciin de Sospechas
da Reaccliones Adversas
fi Fuente de informacién de la RAM
gl Otros relacionades a |2z RAM,

£.1.58 La basze de datos debe astar aclualizada v garantizar la confidencialidad de
las SRA.

£.1,5.8 Le base de daltos de las notificeciones de SRA debe permitir:
a) Bisqueda de informacidn
b) Acceso adatos esenciales {ndmero de identificacion del caso, producto
farmacéulico, reaccidn adversa y narrativa del casa)
c) Recuperacion de datos

5.1.510 Cusiquler cormeccion de datos debe hacerse de manera gue puadan
verificar los datos anteniores, documentando ef motvo del cambio, fecha e
ientificaciton de la persona (firma, iniciales, codigo de usuario, enira otros)
que realizd la modificacion,

ARCHIVO

5161 El erchive de ks documentos relacionados a las actividades de
farmacovigilancia debe garantizar e conservaciin adecuada de la
documentacion, asl coma su disponibilidad de forma rdpida vy completa.

51,62 Sedebs dizponer da un sistema de registra de |a documentacidn relacionada
a8 las aclividades de farmacovigilancia, con un control de entrads v salida de
la documentacion, guedando constancia de la informacian retirada, perscna
gue retira ¥ de la fecha de safida v retormo.
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51.7 ACUERDOS Y CONTRATOS

21T

a0

8.1.73

5174

51.7.5

Podrd subcontratar o fransferir alguna de las actvidades derivadas de sus
obligaciones vy responsabilidades referidas a farmacovigilancia @ un fercers
medianta acuardos ascritos firmados por los representantas de ambas pares,
especificando las responsabilidades de ceda una de ellss ¥ la informaciin a
nfercambiar.

Cabe sefialar gue al contrato debe establecer gue &l laboratorio o drogueria
no fituker de registro sanitanc v del cerificado de registro sanmano y
gimacenes especializados siguen siendo ios responsabies finales en materia
de farmacovigilanca

El servicio de lerceros conbratado para desarroflar las  actividades
relacionadas a farmacovigilancia, debe cumplir con los esténdares vy
exigencias sefaladas en e presenta documento, sometiéndose a las
inspesciones realizadas por la AMNM,

Log acusrdos o contratos relacionados a farmacovigilancia daben incluir una
descripcion detallada de las actividades de farmacovigilancia asignadas a
cada parte invalucrada que especifigue; las obligaciones, formato de dates
gue deben ser transferidos, log procedimientos v los plazos de trarsferencia
de la infarmacian

El contralo establecido debe parmitir que el laboraloric o drogueria no titular
de registro sanitario y del cerificado de registro sanitario, v almacenes
especializados, audilen les instalaciones, procesos Y documentacidn del
contratista referido a las aclividades de farmacoviglancia transferidas,
mnfn:]ne g lo establecido en el [Reral £} del numeral 5:1.1.2 del presenis
manual,

Comunicar al Centro de Referencie Regional de Famacovigilancia y
Tecnovigilancia con copia al Centro Nacional de Farmacovigllancia v
Tecnovigilancia cualguier fransferencia de sclividades en materia de
farmacovigilancia a un tercero.

5.2. LABORATORIOS ¥ DROGUERIAS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

§.21. SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

B e

9212

El aseguramiento de la calidad es parie del sistema de farmacovigiancia,
poses esiructuras y procescs, cubriendo la estruclura erganizacional,
respaneabilidadas, procedimisntos W recurscs  del satema  de
farmacavigilancia, asl come la gestidn adecuada de los recursos vy gestidn de
reqgigiros.

Las BPF estan dirigidas a contribuir con el uso seguro de los productcs
farmacéuticos ¥ estan orientadas al asaguramienta de la calidad e integridad
de fos datos producidos en el sistema de farmacavigilancia

Un sistema de aseguramienio de la caidad en farmacovigilancia cebe

garantizar qus;

8) Todas las actividades estén claramente especificadas por escrito u otra
medio autorizado y validado, cuanda corresponda. y se adopten en ellas
les requisitos de [as BPF.

b) Lag funcionas y responsabildades del personal estén claraments
especificadas en las descripciones de trabajo.
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5313

£} Se astablezcan v apliguen los procedimientos necesarnos para asegurar l
cumplimienic de las BPF

d) Las insfrucciones v procedimientes deben estar an un lenguale claroy s=
embigledades.

e Existan mecanismos para la comunicacidn oporuna y efectiva dentro de
la organizacion sobre cuglquisr problema relacionado con [a seguridad de
los productas farmacéuticos que distribuye y/o comercializa,

f} Se establezcan y apliqguen auditorias medianie las cuales se evalle
peribdicamente la aplicabilidad y efectividad de las BPF, |las mismas que
debe ser reaglizada con una frecuencia minima anual o siempre que 28
detecte cuaiquier deficiencia o necesidad de accidn comaciiva

gl Se ientifique & investigue lag preocupaciones que surgan deniro de una
prganizacion con especio al cumplimients de los requisitios de ias BPF,
g8 implementen [as acciones comeclivas y praventivas, segin sea
MECesano

h) Gualguier informacidn de seguridad relevanie asocciada a un producto
farmacéutico que ncuye, desviaciones, no conformidades. quajas, entre
obres, deben ser registradss, investigadas ¥ reportadas

i} Todas las personas de la organizacion deben participar y apoyar las
actividades de farmacovigilancia de scuerds a su responsabilidad
asignada.

Se debe contar con un manual de calidad aprobado por los diractivos ds

mayar nivel organizacional, que debe contener come minima lo sigukente:

a) Un organigrama detallado, actualizado y vigente, que contemple |2
estructura organizativa acorde con los procesos que realiza vy refleje la
relacion jerarguica que hay entre el responsable de farmacowigilancia v @
direccion técnica, asi como con los demas dapartamentos yio areas da (2
organizacion

b} Una descripeiin detallada y documentada de cada puesto de trabajo qgue
incluya tareas y respansabilidades, asl como un registro actualizado del
curmicubo vitae.

¢) Una descripcion general de los procedimientos para garentizar una
completa razabilidad en todos los pasog del proceso; incluyenda una
descripcion para el control de cambios de documentos, gestion de riesgos,
vaiidaciones 08 procesos, corespondientas a farmacoviglancia v
calificacion del personal, Ademas, & manual de calidad debe contar con
la mizion y vision de la organizacion,

5.2.2. INFRAESTRUCTURA ¥ EQUIPAMIENTO

g.2.21

5223

5223

Se debe disponsr de una unidad de farmacovigilancia que debe contar con
medidas ce seguridad que permian mantener la confidencialdad de las
nolifcaciones de SRA

Se debe contar con equipos, mobilarios vy materiales necesarnos, asi come el
acceso a mlemel. basas dé datos cantificas y a toda s informacidn relevants
de los productos farmaceuticos de los que e titular, para garantizar qua el
respongable de farmacovigilancia cumpla sus obligaciones.

Las instalaciones y squipos empleados para |la realizacidn de las actividades
de farmacovigilancia deben estar sujetos a confrales apropiados yo
actividades de validacidn para demostrar su idoneidad para el fin previsto.

5.2.3. PERSONAL

5.2.31

Se debe confar con los recursos humanos necesanos vy calificados para
desamrollar las actividades de farmacovigilancia,
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5232

5233

5234

S5a caba designar v disponer en &l pais de un Responsable de
Famacovigilancia {RFV) de manera permanente v continua, para desarrollar
las acthwdades de farmacovigilancia, las mismas qua deben 2er coordinadas
con el drector téonico

El RFY debe ser un profesional de la salud calificado (con formacidn y
gxperencia en maleria de farmacovigilancia, epidemiclogia y oiros afines),
gua debea contar con un vincula labaral con la empresa.

S5e debe comunicar al Centra Macional de Farmacowigilancia ¥y
Tecnovigilancia los datos de conlacio (Mombres y apellidos, comeo
glectrénico v lelefono] del RFY, debiendo informar si se realiza ef cambio del
mismo. icha informacidn cebe ser enviada por via oficial u otros med|os que
la AMNM dispanga.

El responsable de farmacovigilancia tiene tas sigulenies funciones,

a) El RFV sera el interlocutor valido en materia de farmacovigilancia anta |a
ANM, v actuara como punto de contacto para las inspecciones de
farmacovigilancia qua se realicen en al pais.

B Desarmoiler l@s eclividedes de fermecovigitancia adecuandolas a |8
narmalividad vigents y comunicar al TRS o al TCRS, segln cormasponda,
lzs necesidades que se generen a fin de lograr su implementacian,

¢} Realizar la recopilacion, gestidn, svaluacion, registro y notificacion de |as
Sospechas de Reacciones Adversas 8 efectos de su envip al Centro
Macional de Farmacovigilanca y Tecnowvigilanca en los plazos
establecidos en la NTS N™123-MINSADIGEMID-Y.01, Norma Tecnica de
Salud que Regula las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y Productos
sanitarios, aprobada por Resolucidén Ministerial N*538-2016/MINSA. o fa
Gue Naga sus vaces

d) Realizar el seguimiento adecuado de ks evolucion y deseniace de cada
caso da Sospacha de Reaccion Advarsa (SRA),

2]} Reslizar o garanfizar 18 revision periddica de la bibliografia cientifica
mundial para datectar las 5Ra a los producios farmacduticos del TRS o
dal TCRS.

Iy Comunicar al Ceniro Macional de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia
toda informacion reisvante relacionada a |a seguridad de bas productos
farmacéuticos, enfre los que se detalla

+ Riesgos importantes para la salud pablica,

« Loles observados de productos farmacéuticos que impliguean un
riesgo

« Decisiones asumidas por ofras Autoridades Reguiacoras de
Medicamentos a nivel intermacional relacicnadas a la seguridad de
los productos farmaceuticos.

o |nformecidn de seguridad derivada de loz EPA

» {ros que considere pertinents.

g} Garantizar que tode & personal reciba informacién sobre como reportar
vio recepeionar una SRA. asl como el flufo que debe seguir para dirgir
esta informacién desde cualguier fuente externa hasta lg unidad de
farmacowigilancia.

hy Elaborar o revisar los IPS para su posterior presentacian a 1a ANM

il Rewvisar el pratocolo ¥ 8 informacion de saguridad dervada de los EFA
dm kos que el TRS o &l TCRS s=a patrocinador.
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[} Dar respuesta de forma rapida y completa a cualguier sobcitud de
informacion de la ANM en materia de farmacovigilancia.

k} Debe conocer los PGR de los productos farmacéuticos ded TRS o del
TCRS, sagln corragponda

[} Implementar las meadidas v estudios post autorizacidn que puedan haber
sido incluidos an los PGR,

m) Establecer medidas para garantizar la calidad de Iz informacion de as
notificaciones de SRA, de log IPS v de los informes de EPA

n) Aplicar las medidas requiadoras adoptadas an nuastro pals par mobvas
de seguridad, para lps productos farmacéuticos del TRS o del TCRS
seqln cofmespenda.

o) Establecer los POEs de farmacovigilancia,

pl Elaborar gl plan de capacitacidn iniclal (induccidn al persanal nueveo) v el
plan anual de capacitacitn en malera de farmacovigilancia; y generar un
registro que incluya fecha, contenido de la capacilacidn imparida,
asistentes y expositor

5.2.3.5. El parsonal debe tener formacion adecuada en materia de farmacavigilancia
de acuerdo a sus responsabilidades asignadas,

5236 Las personas gqua pudieran suplr al RFY en su ausencia deben fener
formecidn en materia de farmacovigilancia. La suplencia debe ser
comunicada al Centro Macional de Farmacovigilancia y Tecnavigilancia,
brindando los datos del contacto (nombre, cores electrdnico v teléfona), asi
coma al tiempo de suplencia Cabs sefialar gue al responsable final de lag
aciividades de farmacovigilancia sijue siendo el RFY,

5237 Tedo el perzonal debe recibir capacitacidn inickal sobre la aplicaciin de lag
BPFF, legisiacin nacional en materia de farmacovigilancia, aspectos
relevanies de =aguridad v posibles reacciones adversas asociadas a los
productos farmaceuticos de los cuales es fitular, Los programas de
capacitacion aprobados deben estar disponibles, manteniéndase un registo
de su gumplimiento.

5238 Todo el personal que pueda recibir infermacion sobre una SRA, incluyendo
los visitadores médicos, ef personal de atencidn al chente, ¥ al personal da
wantas, debe recibir formagidn inicial y continua scbre los flujos y
procedimientos que daben seguir para comunicar este evento al RFYV, y
maniener un registro de la fecha de |a formacidn impartida v su contenido.

5.2.3 8 El persongl de I3 unidad dge farmacowigilancia debe conocer sus funcionas y
responsabilidades que le han sido asignadas Yy especificadas por escrito en
las descripciones de ios puesios de trabajo aprobadas por & TRS 0 dei TCRS
Eegun comaspanda,

FWSEL 524, PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POEs)

§5.2.4.1. Los POEs deben describir los procesos gue se lleven a cabo en materla de
farmacovigilancia v estar aprobados por ef direchor técnico, Los POEs deben
estar actualizados en &l marco del conooimiento cientifico actual v &
legisiacidn vigents

5242 Los POEs deben estar a disposicidn del personal implcado en @l process.
2473 Los nuevos POEs o nuevas versiones, deben ser distribuldes an farma

contradada al personal, del mismo moda se debe proceder con &l retiro de las
versiones obsoletas de los POEs
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5244 Debe mantanerse un archivo hisidrico de POEs,
5245 Los POEs deben describir como minimo [os siguientes procesos:

a) Recopilacién, codificacidn, registro,  seguimiento,  evaluacion
clasificacion, deteccion de duplicados, notficacidn y envio de las SRA

b} Elaboracidn, aprobackn vy envic del Informe periddico de Seguridad
{IPS).

¢l Gestidn de solicitudes de informacidn requeridas porta ANM

di Eveluacin permanente del pedfil de sequrdad de sus producios
farmacéubicos, incluyenda:

v Idenbficacdn v evaluacian de sefiales.
» Eveluacion de la relacitn resgo beneficio.

g) Accones a lomar en base a los resultados de la evaluacion del perfil de
seguridad incluyendo la modificacion de las condiciones de aultorizacion
del praducts farmacéutico.

fi Elaboracion implemeantacian ¥ seguimients de los planes de gastitn de
Fesgos.

7 Adopcidn v segumisnio de las madidas reguladoras dispuestas por [a
ANM per mothvos de seguridad

h) Acciones urgentes adopladas por motves de segundad, incluyends
problemas de seguridad relacionados con aspectos de calidad de las
producios farmacéulicos,

iy Gestidn de bases de datos de farmacovigilancia: validacin, ulilizacidn,
mantenimiento, seguridad de la informacién fisica y virtual, control de
cambios, copias de seguridad ¥ recuperacion de datos, procedimento
altesnativo de gestkdn de datcs, plan de recuperacion ante desastres,
anira olros,

|1 Invesiigacion de las cuesliones de segurdad de loE productas
farmaceuticos, considerando; |as medidas adoptadas para investigar, ks
plazos de dichas investigaciones y 1as decisiones asumidas incluyenda
sus fechas y procesos.

k] Desarrolio de autoinspecciones a los procesos de farmacovigilancia.

I} Estudics post aulorizacion.

m) Capagtacidn.

ny  Archivo,

5246 Los datos minimes gue deben contener o5 POES para la identificacion son
@) Nombre del procedimienio y cbdigo asignada.
b} Fecha de redaccidn definitiva.
c] Mombre y firma de la perscna que ko ha elaborada.
d) Mombre vy firma de la persona que bo ha revisado.
g) Mombrey firma del responsabie que ko ha aprobado.
1) Circulacion de ejemplares: Listaco de |1as personas, depariamentos o
secciones que tienen copia del mismo

5.2.5. GESTION DE LAS 50SFPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS [SRA)

5.2.51. 3¢ deben recopilar todas las SRA relacionadas a sus productos
farmacéuticos gue hayan ccurrido en el ambito nacicnal, incluidos los evenios
como consecuencla de un uss incorrects, sobredosis, dependencia ¥y abuso,
uso fuers de las condicicnes autorizadas, errores de medicacion, falia

teraphulica, exposicibn durante ¢f embarazo o lpctancia, asl como por
exposicidn ocupaconal,
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5253

5:2:63.

5254

a2

Bl

3.2.8.7

5.2.58.

5258

Debe establecer mecanismos nacesarios para la gestion de |las sospachas

de reacciones adversas que proceden da;

a8} La nofificacidn esponianea de un profesional de |a salud, obtenida a
fravas de la red de distribucdn o ventas, del personal de alencidn
telefdnica, del servicio de informacidn medica, o centro de informacidn de
medicamentas, eatre atros,

b} Esfudios post autorizacion,

21 Publicaciones cientificas de casos ocurridos en el termitorio nacianal,

dy Otras fuentes de informacicn,

La gestion de 3RA debe reglizarse de acuerdo con el pincipio de veracidad
de |os datos suminisirados ¥ la informacibn debe poder ser contrastada can
la documentacian fuente.

& debe regisirar la fecha de cada comunicacion de SRA recioida y asignarie
un nomerd de idenlificacion comelative pera mentener su irazebilidad,
asegqurandd  la inlegridad, exactitud, Mabilidad y consistencia de |a
informacian,

Para & notificacdn de SRA deben tener en cuenta la relacidn de causalidad,
Y consignar da categoria de causalidad gue coresponde de acuerds a su
evaluacidn en el Formato para ta Molificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas aprobado por 18 ANM con Resolucidn - Directoral N°144-2016-
DIGEMID-DG-MINSA, o la que haga sus vecas

Sea debe realizar un seguimiento adecuado de la evolucidn y desenlace de las
SRA y en caso de tener informacidn adicional que complemania al reporie
inicial nofificar al Centro Nacianal de Farmacovigilanca y Tecnowigilancia
hacienda uso del Formaio para la Nodificacion de Sospechas de Reacciones
Adversas aprobado por la ANM con Resalucian Directoral N144-2016-
DIGEMID-DG-MINSA, o la que haga sus veces

Cuando se reciba informacion directamente del paciente o consumidor que
indica que se ha producido una reaccidn adversa, orevia autorzacan del
pacienie, se debe obfener informacien adicional de la SRA, contactandose
con el profesional de salud responsable del seguimiento clinico

Se debe realizar un seguimients de los embarazos en los que &l feto pueda
haber estado expuesio a uno de sus producios farmaceéuticos a través de la
madre, fambién debe consziderar la posble fransmisidn via semen por
exposicion peterna al producic farmacéyutico. con la finalkdad de detectar un
posible evento adverso en el feto o recién nacdo Debe reunir informacian
desde la exposicion al progucto farmaceutico hasta el final del embarazo

Solo ze debe nolificar a la ANM aguelas SRA que sstén relacionadas con al
productn farmecauticn

Lainfocrmacicn referente & sobredosis, exposicion en el embarazo o lactancia,
uso incorrecto, dependencia, ermores da medicacian, f&lla terapéutica que no
derive en consecuencias clinicas perjudiciales para & paciente se deba
racoger v evaluar, De haber una consecuencia dinica perudicial relacionada
con & producto farmaceéutico se debe notificar a la ANM.

2,.2.8.10, Se debe descartar la duplicidad de las SRA iniciales o de saguimienta.

5.2.5.11. 5e debe evaluar la gravedad de las SRA verificando &l es esperada o

inesperada de acuerdc a la ficha técmica awtorizada del producto
farmaceutico y si esta referenciada o no en la Iteratura cientifica,
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52512

52513

52.514

5.2 518

5.2.5.18,

52847

5.2.518

Cuztquier notificacidn de SRA debe contener la informacion solicitada en los
campos obigstonos del Formaio pare 18 Notificacion de Sospechas de
Raacciones Adversas aprobado por B ANM con Resolucicn DHrectoral
W 144-2018-DIGEMID-DG-MINSA, 0 la que haga sus veces. Para efectos
de la notificackin; se considera que el dia cero inicia desde que se cuenta
con esla informacian.

Se debe proceder con el envio de la nolficacidn de las SRA, cuando se

cuente con la sigulenie informacin;

a) Campos chligatorios del Formate para |a Notificacién de Sospechas de
Reacciones Adversas aprobado por la ANM con Resolucitn Directoral
N*144-201B-DIGEMID-DGE-MINSA, o la gue hags sus vaces,

b} Crileria de gravedad

ol Relacidn de causaldad

La infarmacidn relacionada con 3RA graves debe completarse en el menor
tiemnpo posible, y debe quedar un regisira de las intentos da conlacto con el
rotificador.

Se deben notificar los fallos terapéuticos de anticoncepfivos hormanales,
vacunas, productos farmaceuticos usados en enfermedades que amenazan
la vida del paciente y antiinfecciosos en los que se demuestre que el germen
es registente cuando previamente no lo era. Los demas fallos ferapéuticos
de productos farmacéuticos diferentes a los mencionados deberan ser
descritos en gl IPS

Todas las nolificaciones de SREA deberan ser enviadas al Centro MNacional
de Farmacovigiancia y Tecnovigifantia en medio fisico o electronico,
conforme & lo establecido en la NTS N 123-MINSADIGEMID-Y, 01, Norma
Técnica de Salud gue Regula las Actividades de Famacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Fammaceéuticos, Dispostivos Médicos y
Productos sanifarios, aprobacda por Resclucion  Ministerial N'33-
201EMINSA, ¢ la que haga 5u5 veces,

En caso de ulilizar e medio electrénice deberd asegurarse de gue fa
transmisidn ha sido efectiva. Ante cualguier problerma en fa transmisicn
glectrénica seguird las instrucciones gue determine la ANM vy debera
mantenes un registro da los probleras temporakes de comunicacidn que 5=
hayan dado por parte de [a ANM como por parte del fitular

Las SRA ralacionadas con producice farmacéuticos que cluentean con
sutorizacion excepcional deben ser nofificedas & Centrd Macional de
Farmacavigilancia v Tecnovigilancia, conforme a lo establecids en la NTS
N 123-MINSADIGEMID-V.01, Morma Técnica de Saiud que Regula las
Actvidades de Farmacoviglancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Producios sanitarios, aprobada por
Resolucion Ministerial N* 33%-2015/MINSA; o & que haga sus veoes
excapiuando aquellos utiizades con fines de investigacion,

Debe hacer una revisidn periddica de |a literafura cientifica nacional &
intermacional publicada, para identificar SRA ocurridas en el territoro
racional ¥ notificar a la AMNM conforme lo astablecido an la NTS N"123-
MINSADIGEMID-V 01, MWorma Técnica de Sawd que Regula las
Actividades de Farmacovigdancia ¥ Tecnovigilancia de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos sanitarios. aprobada por
Fesolucidn Ministedal N* 339-2016MINSA, o 8 que haga sus VECOES,
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consignande en &l Formato para la Motificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas aprobado por i@ ANM el titulo del estudso, awlor y afo

5.2.5.19. Lag SRA deben quedar regisiradas en una bese de detos que debe confener
como minimo la siguignte informacian.
a) Fecha de recepcion de la SRA.
t) Fecha de envio de la notificacion de SRA a la ANM
¢} MNimero de identificacidn correlative para permitir [ trazabiidad.
d) Cédigo de identificacian del paciente,
e} Los campos obligatorios del Formato para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas
fi Critarios de gravedad.
gl Fuente de informacion de |a FAM
hl Seguimiento v evaluaciin de fas SRA
l]  ©iros relacionados a las RAM

52520 Labaze de datos debe estar actualizada y garantizar Ia confidenciakidad de
las SRA,

5.2.5.21. La base de datos de las SRA debe permitir;
a) Blsqueda de informacian.
b} Acceso a datos esenciales (ndmerc de identificacidn del casec, producta
farmacéutico, reaccion adversa y narretiva del casa).
¢l Recuperacidn de datos.
di Analisis de tendancias de kos datos acumulados

5.2.5.22. Sedebe evaluar la base de datos de SRA e identificar sefiakes considerando
la posibilidad de una relacidn causal v en estas circunsiancias, odas las
notificaciones de SRA que cumplan con los campos obligatorios del formato
ge nofificacion aprobado por @ ANM, deben ser anaizadas, ademas de
inCluir gfra informacion de seguridad relevanta,

5.2.523 Todos kos documentos yio regisiros relacionados con una misma SRA a un
preducto farmacéutico Benen que archivarse conjumaments, faciitande su
localizacidn y seguimiento de todes las actividades relacionadas a su
recepoidn, avaluacién ¥ notificackbn.

£.2.5.24 5 se dispone de un sisterma informatico para la geskon de datos de las

nofificaciones de SRA, este debe cumplir con o siguiente.

a) Disponar de medidas de sagurdad que impidan el acceso no autorizado
@ Ios equipos ¥ soportes informaticos

bl Realizar copias. periddicas de segurnidad de los dafos.

¢ Cuadquier proceso de migraciin de dates 3 atro sisterna Iinfarmalico daba
estar documeniado

di Los datos registrados en el sistema informatico deben estar identificados
con su autor, fecha v hora de introduccidn.

8] Asegurar gue ei registro de los datlos de las nofificaciones de SRA
permita idenfificar todes los cambios secuenciales realizades a un dato
especifico. Cualguier cambio debe presentar |a justificacion respectiva

52525 Toda nformacion refenda a las SRA. debe ser conservada asegurando su
confidenciglidad.

5.2.6. INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS)
52461, Se debe elgborar los IPS para (odos sus producios farmaciulicos can

excepcitn de gases medicinales, medicamentos herbanos, producios
galenicos, productos homBopaticos, asi como produgios dieigticos v
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5262

32463

5264

52685

5.2.6.8.

5267

5.2.6.8.

T

adulcarantas salvo gue se haya impuesto dicha cbligacitn como condicién de
la autorizacidn del producic farmacautics.

e debe presentar el IPS ala ANM, en g5 siguientes casos

a) Paralos producios farmacéulicos que 1a ANM o solicte o establezca.

b} Para ios productos farmeceuticos que comesponda prasentar gl plan de
gestion de riesgo para efecios del registio sanitaric.

¢) Para log productos farmaceuticos gue la ANM solicite ef plan de gestion
de riesgos por motivos de seguridad.

La elaboracidn y presentacién def IPS, serd conforme a las siguientes

condiciones:

a) Cada geis (08) meses durante los primeros dos (02} afos, a partir de la
facha de autorizacdn del producto farmacéutco an ol pals,

B) Por los tres (03] afios siyuientes un reporte anual,

g} A partirdel sexio afio, un reporte cada cinco (05) afos. El cumplimianio
de esta exigencia se computa despues del termino safialado en el inciso
B,

Se debe mantener un ragistro de todos los IPS elaborados de sus producios
farmacéuticos.

En los casos que la Fecha de Primera Aulorizacién Mundial (FPAM) del
products farmacéutico sea anterior a |a fecha de aulonzacién del producto en
el pals, podra presentar el IPS mas actualizado y un resumen de la seguridad
del producio farmacéutico conforme a los plazos establesidos v seguin el
angxg 2.

Se Dabe incluir an un 50l IPS Ios datos relalivos a lodos los productos
farmaceuticos de los gue es btular que contengan un mismo IFA o la misma
combinachin de IFAS Mo obstante, cuando Se conskiens relevante para su
evaluacion, los datos de combinaciones a dosis fijas, formas farmaceuticas,
vias de administracion o isdicaciones terapéuticas distinlas se podran
presentar en secciones diferenciadas del IPS 0 en IPS separados

Se debe elaborar los IPS tomando en consideracian la estructura y contenido
del Anexo 1 del presente manual.

Cuando existan hallazgos significativos an al IPS, el TRS ¢ al TCRS debea
valorar sl se deben realizar medificaciones en ka ficha écnica e inserto
auborizados.

La valoraciin que dic lugar & la modificactin del perfil de seguridad del
producto farmacéutico debe guedar documeniada en el IPS

El RFV debe revisar y aprobar los IPS elaborados por otres enfidedes o
amprasas contratadas para esta fin, v deban ser sometides a loes mismes
controdes de veracidad v calidad de |3 informacidn que los elaborados por el
TRS nal TCRS.

La aprobacidn de los IPS debe guedar documeniada con la fecha y fima del
RFV en la portada del IPS.

Debe tener en cuenta gue |a fecha de corte de informac#n (FCI) es de hasta
noventa (90) dias calendanio antes de la elaboracian del IPS.

La carla de presentacion del IPS a la ANM debe considerar.
a) Mombre del TRES o del TCRS,

b) Mombre dal producta farmacéubce ¥ su nombre an DT
¢l Periodo gue cubre &l |IPS,
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d) Mimero de IPS

Adjunto a este documento, debe ir el IPS completo en idioma espafol o inglés,
an formato digital (disco compacto, pendrive, entre olros). 5 el IPS esta an
dioma inglés, debe presentar el resumen gecutivo en espaficl

5.2.7. PLANES DE GESTION DE RIESGOS (PGR)

3.2.8.

5271,

B2T.3

2274

5275,

R

6.A. 7.7

5:2.78

o T8

Los PGR & deden ajusiar a los requisitos establecidos en la NTS N°156-
MINSAZO12'DIGEMID, Norma Tecnica de Salud que regula la elaboracian
del Plan de Gasiion de Riesgo de los Productos Famacéubcas.

Sea debe cumplir con presentar los PGR de los productos farmacduticos
narmados en el Reglamento para el Registro, Contrel v Vigilancia Sanitaria
da Producios Farmacéuticos, Dispositives Madicoe y Praductos Sanitanios,
aprobade por Decrete Supremao N' 016.2011-54, v sus modificatorias, con
excepcidn de gases medicinales, medicamentos herbaros, productos
distétices y edulcorantas v productos gasénicos

Par cada problema de seguridad, se debe especificar en al plan de
farmacovigilancia, las actividades de farmacovigilancia que s& utifizaran para
caracierzer ks riesgos vy ampliar la informacan cormespondents, estas
pueden sef actividades de rutna, o puede incluir la realizacion de estudios u
olras que sean necesarnas

Ze debe cumplir con las actividades o medidas de minmizacién de resge,
sequn lo establecido en la NTS N*155-MINSAZ019/DIGEMID Morma Técnica
de Salud que regula la elaboracian del Plan de Gestion de Riesgo de los
Productss Farmacéuticos. Dichas actividades deben guedar documentadas

Seran objeto de inspeccion lag actividades relacionadas al PGR, como los
estudios finalzados o que se esten levando a cabo, considerando entre ofros
a) El protocolo,

) Resultados.

Gy Gontratos con O1C.

d) Informes parciales o finales s va exsten.

&) Procedimienio para la notificacion de SRA

Comunicar a fa ANM cualguier hallazgo de seguridad importants gue tenga
conocimiento durante |a realizacidn de los PGR

Las actvalzaciones del PGR se reflejaran en ios IPS coraspondientas, & no
hay actualzacionse en el pericdo cubierto por el IPS, también =& indicara.

Se debe comunicar previamente a la ANM, cualquier comunicacién dirigica al
publico w'o profesionales da 1a salud, sabre cuestiones de farmacowvigilancia
de sus productos farmacéuticos autorizados.

Los PGR seran presentados a la ANM, en idioma espafiol o mgiés, en formato
digital (disco compacio an farmato PDF). Si 8l PGR esta en idioma inglés,
debe presentar el resumen del PGR en idicma espafiol.

ESTUDIOS POST AUTORIZACION (EPA)

5.4.81

Realizar los estudios post aulorizacidn solizitados pos |2 ANM, con el fin de
generar informacsin adicional sobre & seguridad y efectividad del producto
fammacéutico, incluyando aspectos relacionados a su utilizacian
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5.2.3.

5282

b.2.8.3.

5.2.8.4.

5285

5286

5287,

5288

5288

La realizacidn de los EPA que tengan caracier de ensayo clinico se regira por
gl Reglaments de Ensayos Clinicos, aprobade por Decreta Supramo N°021-
2017-54 o la que haga sus veces

Loz EPA da lipo obsan/acional daben ser somalidos a ka3 consideracion de un
Comise Institucional de Etica en Investigacidn (CIEI) acreditado,

En los EPA de seguimiento prospectivo, el investigador y el patrocinador
deberan verificer y documentar gua duranie su realizacion no se madifican
Ios habitos de prescripcitn del médico o de dispensacidn del farmacéutics.

Cebe tener un registro aclualizado de los EPA que se estén realizands en el
palsg,

El RFV debe verificar que logs procedimientos de comunicacion de lag SRA ge
cumplan Yy gue los aspectos da  seguridad sean adecuadaments
manitorizados. Esta revisién debe quedar documentada

Las SRA gue se ganaran en & manca de un estudio post-autorzacidn del cual
gl TRS o el TCRS es patrocinador, deben ser notificadas al Centro Macional
de Farmacovigilancia v Tecnovigilanca, confarme a o establecido en la NTS
W12 3-MINSATIGEMID-V.01, Nomma Teécnice de Salud que Regula las
Actividades de Farmacovigitancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacauticcs, Dispositives Médicos v Producios sanitarips, aprobada por
Resohcion Ministerial N*538-201EMINGA, o la qgue haga sus veces.

Presentar gl prolocols de eshudio segun Anexo 3 del presente manual, los
informes de sequimiants y el informe final an 105 plazos indicados por (2 ANKM,

[ebe elaborar 8l mforma final tomando en consideracion & estructura Yy
contenido del Anexo 4 del presente manual

Comunicar 2 la ANM si hubiera una interrupcion del estudio. &3l coma |as
razones de la misma

ARCHIVO

5291

5292

5283

G284

El archivo de ks documentos relacionados a las actividades de
farmacovigilancia debe garantizar la conservackin adecuada de [a
decumentacion, asl como su disponibilidad de forma rapida y completa,

Los documenios de fas nobificaciones de las SRA recibidas (inicialas y de
sequimientog), kos IPS, los PGR, ¥ la comunicacién mantenida con la ANM,
Banean que conmservarse por lo menos cineo (05) afos despuds de |a
finalizacién de la comerciatzacion del products

Debe conservar los POES higtdricos por un minimo de diez (10) afos, atros
archivos melacionados a las aclividedes de farmacovigilancia deben
conservarse durante el iempo que &l TRS o al TCRS mantenga su actividad

Sa debe disponer ¢e un sistema de regisiro de |2 documentacian relecionada
g las aciividades de farmacovigilancia, con un contrel de entrada v salida de
la documentacidn, quedando constancia de la informacian retirada, persona
gque retira v de |a fecha de salida v retomo,
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§5.2.10. ACUERDOS Y CONTRATOS

Podra subcontratar o ftransferr alguns de las actvidedes derivedas de sus
obligaciones y responsabilidades referidas a farmacovigilancia a un  parcaro
mediante acuerdos escritos firmados por 108 represeniantes de ambas pates,
especilicando las responsabilidedes de cada ung oe ellas y la Informaciin a
intercambdar.

52101, Cabe sefialar que al contrato debe establecer gue el TRS o el TCRS sigus
siendo el responsable final en mateda de farmacovigilancks de los
preductos farmacéutcos de los que es fitular

52102 El servicia de terceros contratado para desarroiiar las actvidades
relacionadas a farmacavigitancia, deba cumplir con o estandares v
exigencigs sefislades en el presente documents, sometiendose a las
inspecciones realizadas por la ANM.

52103 Leos acuerdos o contatos relaconados a farmacavigilancia deben incluir
una descripcidn detallada de las sclividades de fammacovigilancia
asignadas @ cada parta involucrada que especifigue; las obligaciones,
formate de datos que deben ser fransferidos, kos procedimientos v los
plazos de transferencia de la informasicon.

2.2.10.4, El contrato establecido entre ] TRS ¢ el TCRS v el senvicio de terceras
encargado de las aclvidades relacionadas a farmacowgiancia debe
permitir gque el TRS o el TCRS audite |as instalaciones, procesos y
decurnentacidn del confratista, refenda a la evaluacidn de la segunidad,
conforme 3 Io establecido en &l literal ) def numeral 5.2.1.2 del presente
Manual.

5.2 10.5. Comunicar al Centro Nacional de Farmacovigilanca y Tecnovigilancia
cualquier transferencia de actividades en materia de farmacovigilancia a
um tercerc.

Vi. RESPONSABILIDADES

6.1. El Minsteno de Salud, a través de la Autorndad Macional de Proeductos Famacauticos,
Dispositives Medicos y Productos Sanitarios (ANM) es responsable de verificar el
cumplimienio de las disposiciones contenidas en el presente Manual, en fos
labesalorios a nivel nacional ¥ en las droguarias del ambite da Lima Metropolitana, asi
como en los almacenes especializados de los Organos Desconcentrados de la
FAutoridad Macional de Salud (00D) o el que haga sus veces y de las Autondades
Regionales de Salud (ARS)

B.2. Las Autaridades Reglonales de Salud (ARS), afravés da las Autondades de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Medicos v Producios Sanitanios de Nivel Regional {ARM),
50N responsables de verificar el cumplimients del presente Manugl en les droguerias v
glmacenes especialzados en sus respectivas jurisdicciones.

6.3, Los Omganos Desconcentrados de la Autoridad Macional de Salud (0D o el que haga
sUS veces, son responsables de verificar en los @macenes especializados en sus
respectivas jurisdicciones, & cumplimignio del presente Manual.

6.4. Los [eboratorios, droguerias y almacenes especialzados, son responsables de @
aphcacion y cumplimienta del presente Manual
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VIl. DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

7.1 Las actividades de farmacovigilancia de las oficinas farmaceutcas y farmacias de los
establecimientos de salud, se ceflisan a lo establecido en las Buenas Practicas da
Cficina Farmacéutica.

7.2 Las actualizaciones y modificaciones de |os anexos contenicos en la presente nomma,
& exceptidn del Anexo 5@ Guia de inspeccion de Buenas Praclicas de
Farmacovigiancia, podran ser aprobsdas por la Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitanics (ANM) medianis
resolucidn diractaral

Vi, ANEXOS
Anexo 1 Elaboracion de los Informes Periddicos de Seguridad (IPS)
Tabla 1: Situacidn mundial da la autonzacion en el mercado

Tabla 2: Estimacion de la exposic:on acumulada de sujetos en los ensayos
climicos,

Tabla 3: Estimacitn de la exposicion acumulada de sujetos en poblaciones
espaciales en los ensayos clinicos

Tabla 4; Resumen del acumulado de los eventos adversos graves de los
ensayos clinicos.

Tabla 5 Resumen del acumulade de RAM o ESAVI proveniente de
fuentes

de datos post-comercializacion.
Tabla & Resumen de hallazgos relevantes de ENSdyos clinicos.

Tabla 7; Resumen de hallazgos en esludios observacionales (no
intervencionales)

Tabla 8: Revisidn de sefales: nuevas, en curso o carradas.

Anaexn 2 Formato de Resumen de la Segundad del Producto Farmaceutico
Anexa 3 Estructura dal Protocolo de los Estudios Post Autarzacidn (EPA)
Anexa 4 Estructura dal informe final de los Esludios Post Autorizacion [EPA)

Anexo 5 Guia de inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
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ANEXO 1

ELABORACION DE LOS INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS)

1. ESTRUCTURA DEL INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD

5 WAIGUEZ L

1.1 Formato del Informe Periédico de Sequridad
El IPS debe contener ia informacidn Indicada a continuacion, teniendo en cuenta qua
fodas las secciones deben ser complatadas y, cuando no se disponga de la mformacien,
debe justificarse debidamente.

a. Portada

MNamero del IPS, el cual comesponde a un comelative designado por gl TRS o
TCRS de los productos farmacéuticos

MNombre comercial v DCI del products farmacsuticos

Forma farmacéutica y presertaciones de! products farmacéutico

MNombre v direccidn del TRS o TCRS

Periodo que cubre el IPS

F:l:h:ﬂde ia Primera Autonzacian Mundial del producio farmacéutico con ese [FA
{FPAM).

Fecha de aulorizacion y nimero de registro sanitario en el Pend,

Fecha de corte de informacién (FEI)

Wombre, frma v correg electrémco del responsable de aprobar &l IP3

Fecha de aprobacion del IPS

Declarecion de confidencialidad y veracidad de la nformacdn contenida en el
documants

b. Resumen ejecutivo
Esta seccion proporciona un resumen de a informacidn mas imporante contenida en
el IPS, incluye ko siguiente:

MNimero de IPS y el perode gue cubre el presente informe:

Brave referencia de fas caracterislicas del producto farmacéutico; Mecanismo de
accion, clasificacion terapéutica, indicaciones, dosificasion, via de adminisiracion
y forma farmacéutica.

Estirnacidn scumulada de la exposicion an

v Bujetos en ensayos clinicos.

¥ Pacienies expuestos en el intervalo de post-aularizacian

Datos generales de casos individugles de SRA, EA, ESAVI o cualguier ot
problema de seguridad refacionado a los productos farmacéuticos.

MNimero de palses en los que esta aulonzado el producio larmacdutico,

Resumen de eventos de seguridad preseniados durante los estudios clinicos
dentra del perioda réportade.

Resumen de medidas sdopiadas o propuestas por razones de seguridad,
incluyendo cambios significativos en la informacidn de referancia del producto, asl
coma atras actwidades de minimizacién de riesgo

Generaciin de sefales: sefales nuevas, en cursn y cerradas

+ Fesumen de la evaluacion general del balance beneficio-riesgo.
= Conclusiones gque incluyan e rescltade de las evaluaciones de seguridad

idenfificadas en el periode reportade, el estado de |2 implementacién de cambice
an la informacion d¢e seguridad del madcaments an &l pais. asi como e resultada
de I8 evaluacién bensficio-nesga.

. Indice

En esta seccidn se enuncia los contenidos del IPS y las péginas respectivas donda
encantrar & infarmacion,
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. Listado de tablas

Enumerar el nembse de las tablas utilizadas an el IPS, 28 como |2 pagina donde
estan ubicadas cada una

. Listado de anexos

Enurmarar o tHulos de las anexas incluidas en el IPS,

. Listade de abreviaturas

Realizar un istado an ordan aliabético de todas lzs abreviaturas, con el respectiva
gignificade, empleadas an el IPS.

. Intraduccién

Incluir la siguienia informacian:

= Caracteristicas del products farmacéulics: descrpeidn, mecanisme de accidn,
clasficacion terapéutica, indicacidn, dosis, via de administracion y forma
farmacéutica

= FPAM v al pais donde se regisind por primera vaz el producto farmaciutico.

s Momero o versidn del IPS, asi como el periodo de iemipo que cubre

= Breve descripcidn de la(s) indicacidn{es) aprobada(s), posolegials), asl como la
poblacidn tratada,

= Breve descripcidn y explicacidn de cualguier informacidn que ne haya sido inclulda
an el infarma.

. Situacién mundial de la autorizacién en el mercado

Describir ¢l estado de autorizacidn de cada pals donde g8 encuentre autorizade &l
products farmacéuticn, incuyende comas minima |3 infarmacitn eolicitada en la Tabla
1, de preferancia en orden cronoldgico

Acciones adoptadas por las autoridades reguladoraz o por ol TRS o TCRS, por
razones de seguridad en el periodo del IPS
Inclwr detalles de las acciones de seguridad adopladaz en los palses donde s
comercializa el producte farmacéutics, durante el perodo cublero por el IPS
Asimismo, debe indicar la razon que mofiva la adopciin de dicha acckn de segurdad.
# Acciones relacionadas con su uso &n investigacion
+ Denegacidn de la autorizacion de un ensayo clinico por razones éticas o de
segurided.
+ Suspensiin parcial o completa de un ensayo clinico o finalizacidn precoz da un
ensayo clinice en curso debido a hallazgas de segundad o falta de eficacia.
« Retiro del producta en investigacidn o el comparader.
« Actividades de gestidn de riesgo, incluvendo:

- Medificacianes al protocolo por motivo de seguridad o eficacia (por eemplo,
cambic de dosis, cambios en los crieros de inclusién'exclusién dal
estudic, intensificacion de monitoreo al sujelo, limiacidn en la duracitn deal
ensayo).

- Resiriccidn en la poblacion de estudio o indicaciones

= Camblos an &l decumenta de consentimienta informado en relacion con los

problemas de seguridad

= Cambios de formulacion.

- Informes refacionados con @ saguridad, solictado por la egencia
reguladora,

- Emision de comunicados a los investigadores o profesionales de (a salud.

- Planes para nuevos estudics dirigidos a problemas de seguridad

= Acciones relaclonadas con la etapa de comercializacidn
* Denegacién de autorizacdn de comercializaciin, ya sea de forma general o
para una indicacidén especifica, incluyendo los cescs de desistimiento
woluntario da la solicitud por parte del TRS o TCRE (especificando las razones)
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I

k.

¥ Denegacion de la renovacion de la autorizacibn sanitaria (especificando las
FEZONES),
¥ Acciones tomadas por mothes de defectos en el producio o prablemas ce
calidad,
v Suspensitn o cancelacidn dal ragistro sanitario o retiro del mercado
¥ Suspensidn de la comercializacion del producto farmacéulico por &l TRS o
TCRS.
¥ Actividades de gesticn del riesgo, Incluyendo:
- Restricciones significativas en [a distribucion o Introduccién de sigunas
medidas de minimizacidn del nesgo.
- Cambios signdficativos relacionados con e seguridad en las indicaciones
ierapeuticas o en la poblacian tratada.
-  Gomunicados enviados 8 los profesaonales de la salud
- Nueve(s) requisito{s) referidos a acciones adicionales de farmacoviglancia,
solicitados por las agencias reguladoras (pregramas de pacientes o
estudios post-comercializacién).

Camblos en la informacion de seguridad del producto

Debe utilizarse como referencia la Gltma informacion de seguridad del producto
farmacéutico elaborada por el TRS o TCRS, debiendo describirse los cambios
realizados durante el pericdo cublerts por &l IPS, como medificaciones en el inserto
ylo ficha &cnica {nuevas contraindicaciones, infereccionas, reacciones adversas,
precauciones, advertencias, hallazgos importantes de estudios clinicos en curso y
tetminados, as’ como les hallazges no clinicos significatives como estudios de
carchogenicidad)

Los cambios realizados deben contener como minime i3 sigulents informacidn:

= Saccién actualizada

= |nfosmmacién Pravia

= Cambios realizados

= Faecha de la modificacion

Paclentes expuestos
Se debe proporcionar una estmacién de la exposicidn de pacientes al producto
farmacéutca en gl pericdo gue cubre el IPS. Dadeo que es dificil oblener una
estimacion axssta, sa podran ulilzar mélodos altermativos, deberd proporcionar =l
calcula de la estmacidn, asi como =l método empleado para fal efecin; como
pacientes-dias exposicidn, nomers de prascripciones, S estas medidas no estan
disponibles puede utilizarse el concepto de “dosis diana defimida’. 5i esta u olras
medidas mas precisas no estan disponibles, entonces deberda proporcicharse la
cantidad del products total vendido para estimar |2 exposicion de pacientes, tales
como unidades de peso o numero de dosis (en unidades), El métado utilizado debera
ser explicado,
= Exposicion acumulada de sujetos en los ensayos clinicos
La informacikin referente a la exposicidn acumulada de pacientzs en estudics
clinicos durante el perioda cublerio por el IPS incluye los estudios cinices
realizados a nivel nacional e internacional. Esta informacidn debe ser presentada
consideranda como minimo ko indcado en las tablas 2 v 3.
Es importanie ezpecificar diferencias imporianies entre los ensayos como dosis,
Vias de administraciin o poblacionas de pacientes,
» Exposicidn acumulada de pacientes durante la post-comercializacion
Los datos deben prasantarse de acuerdo a las sigulentes calegorias:
¥ Exposicidn general post-comercializacion (Mo en ensayos clinicos) Se debe
proporcionar una astimacisn 1otal de pacientes expuestos, Los datos deben
presentarse considerando como minima; i@ indicackan, sexo, edad, dosis
pais. Cuandd aplique, ademas se puete inciuir dependiendo del producha,
otras variabbes, tales como al nimers de vacunas, vias de adminisiracion y |a
duracion del fratameento,
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¢ Cuando existan patores en los reportes que indiquan una pasible sanal da
saguridad, se deban presentar |os datos de exposicidn de lps subgrupos
correspondiznies
v Uso post-comercializacian en pobéaciones especiales
Cuando el producto farmacéutico se haya usado en potlaciones especiales, se
debe proporcionar & informacidn disponible sobre el ndmere acumulado de
pacientes expuestos v el método para calculario. Esta informacian debe ser
presentada de preferencia tomando en consideracion lo sigulente;
Foblacion pediainca.
Foblacion genatrica.
Mujeres embarazadas o en perioda de lactancia,
Pacertas con insuficiencia hepatica, candaca o ranal,
Paciertes con comorbilidades refevanies.
Poblaciones con polimorfismos gensticos ralevanies.
Mujeres embarazadas con ViIH,
Diras poblaciones especiales

" Olros usos post-comersializacion,

2l el TRS ¢ TCRS tiene conogimiente de patrones de uso del medicamento
(sobredosis, abuso, mal uso ¥ usos fuera de las indicaciones aprobadas) v
considers relevantes para la interpretacidn de los dalos de seguridad, debe
hacer una brave descripcion da los mismos. El TRE y TCHS pueda comeniar
& ol uzo fuera de las ndicaciones aprobadas e encuentra basado on gulas
clinicas; evidencia de ensayos clinicos, o ausencia de sternalivas terapéulicas
auterizadas disponibles para esta indicacidn. 5i la infermacidn cuantitativa de
sU us0 esta disponible, esta debe ser proporcionada

|. Presentacién tabulada de datos de eventos adversos (EA) en forma resumida
En asta seccidn se deben presentar ol resumen del acumulado de avenios adversos
serios de |os ensayos clinicos, asl como las RAM y EA presentados durante la post-
comarcializacidn, gue hayan sido reporiados al TRS o TCRS desde la FPAM
# Tabla resumen del acumiulado de los eventos adversos graves de los
ensayos clinicos (Tabla 4)
En esta seccidn s& deben presentar en forma acumulada los avenios adversos
graves provenienies de los ensayos clinicos desde FPAM hasta el FCI del informe
actual. El TRS o TCRS debe explicar cualguier omisién de los datos (por ejempio.
lcs datos de los ensayos clinices pueden esiar no disponibles para los productos
comercializados desde hace varios afics).
Los datos se deben presentar por Clasificacion por Organos v Sistemas (CO8),
tanto para el producte de investigacidn, asl como para el comparador {comparador
activo, placebo), De ser posible, mostrar las tabulaciones de los evenios adversos
graves presentandolos por ensayo, indicacidn, via de administracidn u olras
variables,
Los dalos preseniados de o8 eventos adverscs graves oe |0s ansayos clincos,
debe considerar las siguientes caracteristicas:
v S0in deben senaiarse los eventos adversos graves.
v Para la codificacion de 108 evantos adversos se sugiere emplear [a terminciogia
del MegdDRA y especificar e acuerdo al nivel de COS v al Tésmino Prefarido
{TP}.
* Las tabulaciones deben Incluir informacion de |os ensayos clinicos ciegos
{cuando apligue) ¥ no ciagos
= Tabla resumen del acumulado de RAM o ESAVI proveniente de fuentes de
datos post-comercializacidn [Tabla 5)
Se debe proporcionar las repociones adversas o ESAN desde la FPAM hasta la
FCl dal IPS, s importente considerar;
« Regcciones adversas reportadas espontaneamante, incluyendao los repontes de
los profesionales de la salud, congumidores, literatura cientifica. entre otros,
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¥ Lainformacidn debe astar organizada a nivel de COS v TP,

m. Resumen de hallazgos relevantes de ensayos clinicos (Tabla 8)
Ern esta seccidn g8 proporciona un breve resumen de la informactan relevante da los
ensayos clinicog realizados durante el periodo del IPS, asi como la infarmacidn de
nugvos hallazgos en materia de eficacia'sfactividad y seguridad
Die ser posible, incluir informacion sobre I3 faita de eficacia en ensayos clincos para
la svaluacion del balance beneficic-riesgo.
La informacion relevanie se puede categorizar por sexa y edad (particularments nifias
versus adultos), Indicacidn, dosis ¥ pals.
Incluir un listado de los ensayos cinicos lerminados o en curso en la etapa post-
comercializacidn disefiados con el objetive de identificar, caracierizar o cuantificar un
problema de segunided o confirmar ef perfil de seguridad de! producto farmacéutico
La informacién a considerarse puede provenir de:
» Ensaycs clinicos termirados
+ Ensayes clinicos en curso.
¢ Obros que consdere pertinante.

f. Hallazgos en estudios observacionales (no intervencionales - Tabla T)
Inclur informacion relevanie de los hallazgos de seguridad con impacta potencial en
la evaluacidn beneficio | riesge proveniante de estudios no ntervencionales. estudios
epidemicldgices, regisiros, programas de vigilancia activa y estudics de ufilizacidn ¢s
productos farmacéuticos patrocinados por el TRS o TCRS.

DOtra informacion

=  Proporcionar informacion de segundad proveniente de cuaiguier ofra fuente de
astudios, incluyendo los resultados de analsis combinados o melaandlisis de
ensayos climiccs aleatorizades,

& Suministrar informacion relevanie sobre los patrones de emrores de medicacion y
afrghes de madicacion potanciales, incluso cuando no 28 Asockan con resuftados
adversos
Dicha informacion puede ser relevants para la mterpretacion de o datos de
seguridad o la evaluaciin global del balance beneficio-riesgo del producta
farmacautics.

# |nciyir Ios principales hallazgoes de seguridad provenientss de estudios no clinicos
i wheo 8 i witro, &n cursc o lerminados durante el periodo del IPS (por ejemplo
carcinogenicidad, teratogenicidad, toxicidad, reproduccion o estedios de
inmuncgenicidad, entre otros).

# E| TRS o TCRS puede incluir ios hallazgos nuevos g imporiantes de segurded
publicades en |a [Heratura clentifica; de los cuales haya tomado conocimiento
siampre ¥y cuando sea relevante para la evaluacién del praducto farmacéutico

= 5 el TRS o TCRS elabora miHiples IPS para una sola IFA (cubriends para
diferenies indicaciones o formas farmacéuticas), enfonces debe resumir los
haltazgos mas importantes de [os mismos.

5. WASOINT = Los detos de ensayos clinicos registrados que indiquan falle de eficacia de

preducios farmacéulicos ufilizados para fralar ¢ prevénic enfermedades v que
puedan reflajar un fesge para la vida, se deben mancionar en asta seccién.

¢. Informacién de dltime momento
Se debe inclur nformacidn importante scbre segundad, eficacia y efectividad
potencizlmente importante, que haya side presentada despubs de la FCI, ¥ duranta
el parioda da elaboracion del IPS (B0 dias de calendaria), Tambidn sa debe informar
cualguier cambio significative an la informacitn de seguridad del producto, por
ejempio; contraindicaciones, advertencias, precauciones, nueva reaccidn adversa,
anftre ofras.
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p. Revision de schales: Nuevas, en curso o cerradas (Tabla 8)

Se debe incluir informacién de sefales de seguridad que se hayan cerrado (es decir

aguellas en [as que s& complald la evaluacion) duranta el parodo dal IPS, asi coma

de las sefiales que se &ncueniran @n curso y an las que @ TRS o TCRE ya ha
sdelantado un proceso de revigidn o evaluacian,

La nusva informacién de importancia ciinica de una seflal ya cerrada duranie el

perodo de prasentacidn del IPS también constituye una nueva sefal, otios ejemplos

ineluyan

# Cambios clinicamante significatives en la gravedad dal fesgo.

= Aumento en |la frecuencia del resgo identificado en una defterminada
subpoblaciin.

# Riasgo potenclal qua, sl s& canfirma, podra justificar una nueva advartancia,
precaucidn o restriccidn en ia indicacidn en |la poblacidn, u oiras actividades de
minimizacion de riesgos.

Si alguna agencia reguladora solicitd al TRS o TCRS realizar una invesBgacion para

obtener informacidn scbre un tema especifico (no considerado una sefial), la

informacitn se puede Incluir en asta seccion.

g. Evaluacidn de sefales y riesgos
En esta seccidn el TRS o TCRS debe suministrar informacion acerca de:
# Resumen de los aspectos de seguridad
Se debe proveer informacion en forma resumida acarca de los aspectos de
seguridad del producte farmacéutico, Ia cual comprende: Riesgos identificados
importanies, resgos potenciales importantes e informacidn desconocida,
Los nesgos importantes dentificados o potenciales pueden incluir, Reacciones

adversas imperanies, interacciones c¢on olros  producios  farmaceuticos,

interacciones con alimentos U oras sustancias, errores de medicacidn, efecios de

| exposicion ccupacional v efectos de clase farmacoldgica.

« Evaluacion de sefiales

Incorparar un resumen de |os resultados de Bs avaluaciones da todas las sefiales

de seguridad cerradas durante el periodo del IPS.

Una sefial de seguridad se pusde cerrar después de la evaluacion pargue fue

rechazads 0 porque se delerming gue ers un riesgo potencial o identificado. Por

|o tanto, s& pueden dafinir 2 tipos de sefiales.

v Las consideradas “falsas” despues oe la evaluacion sobre fa base de un crilero
médico y una vakoragidn clentifica de la informacion dispanible

*  Agquellas sefiaies que han sido categorizadas como un nesge potencial o
identificado, incluyendo |a falta de eficacia.

Para embos tipos de sefiales cerradas. debe incluirse una descripcidn de la

evaluacian de cada sefal con el fin de describir claramanie la base sgbre [a cual

la safial fue refutada o considerada coma un riesgo potencial o identificado.

Cuando varias evaluaciones se puedan inclulr en las dos calegorias de safales,

la informacidon se pusde presentar en el siguiente orden;

« Eehales ceradas y refutadas,

+ Sefiales cerradas clasificadas como riesgos potenciales importantes

v Sefiales cerradas clasificadas como riesgos identificados importantas.

« Sefiales cenredas clasificadas comp riesgos potenciales mo importantes.

v Sefiales cerradas clasificadas como riesgos identficados na importante,

Si fuese necesarnio, la evaluacion de las sefiales se puede presantar par indicacion

o por poblackén expuesta

Cada evaluaciin de sefial debe incluir 1a siguiente informacidn seqln cormesponda;

« Fuente u orginador de la sefial

« Antecedentes relevantes para la evaluacidn.

+ Mélodos de evaluacsin, gue incluyen las fuentes de datos, crterios de
busgueda vy lErmnos especificos.
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« Hesultados gue incluyan um resumen Yy analisis cribico de os dalos
considerades en |a evaluacidn de la sefial Tamblén puede incluir una
descripcion de una sene de casos o un repors de caso de saguridad.

+ Discussan
¥ Conclusiones.
Evaluacion de riesgos y nueva informacicn
Esta seccidn debe incluir una evaluactdn critica de la informacién sobre nuevos
nesgos gue no estén considerados en las secciones anieriores. Inclulr la nueva
informacién que haya surgido en el perodo del informe, refarida a un riesgo
conocide, ¥ que no consbtuya una sefal (ejemple; informacian gue confima un
resgo potencial como un riesge identficado o informacién que conduce a una
caracterizacidn adicional de un riesgo ya conocido)

La evaluacién debe incluir la siguiente Informacion: Fuentes de la nueva

informacién, antecedentes relevantes para la evaluacion, método de evaluacion

lincluyendo las fuentes de dales, crilerios de bosgueda ¥ enfoque anallfice),
resullzdos {analisis cribico de los datos considerados an la evaluacidn dal riesga),
dizcusian ¥ conclusiones.

La nueva informacion sa puede organizar de 1a sigulanta manera:

«  Nueva informacién sobre riesgos patenciales importanies

¥ Nueva informacién sobre riesgos importantes identificados.

v Nueva Informacion sobre ofros resgos polenciales no clasificade como
imponante

¢ MNueva informacion sobre otros riesgos identificados no clasificados coma
imponantes,

" Agtualizacion de la informacian faltante.

Laie) evaluacidnies) de le nuevs informacion vy leis) aciualizacien{as| de

informacion faltante se pusden inclulr en esta seccidn del IPS. Cada evaluasion

debe incluir la siguiente infarmacion seqin ocorregsponda:

v Fuente de |3 nueva informacicn

v Antecedentes relevantas para la evaluacidn

v Mélodo(z) de evaluacion. incluyendo fuentes de datos. criterios de bisgueda y
enfoques analiticos

¥ Resultados: resumen v analisis de los datos considerados en la evaluacicn da
fesgos.

«  [Hscusion

« Conclusidn, incluyendo & fa evaluacion apaya ¢ no una actualizacidn de la
caracierizacidn de cualquiera de los riesgos polenciales v riesgos identificados
&n la seccidn de "Caracterizacion de los riesgos”

Caracterizacion de los riesgos

Los riesgos poterciales importantes e dentificados sa caracterizan basandose en

los datos acumuladeos del producio farmacéutico, es decir no se [imita al perioda

del IPS. La caracierizacion de los riesgos puade incluir ia siguients informacidn:

¥ Frecusncia.

« MNumero de casos (numerador) y precision de la estimacion, teniendo en

considarasion 1a fuente da las dalos,

Extension de usoc [dencminador) expresado como nomers de pacientes o

paciente-lempo ¥ precision de la estimacian.

Estmacion del riesgo relativo iprecisian de la estimacidng

Estrmacion del riesgo absoluto {precision de la estimacan).

impacto en ef paciente,

Impacto &n la salud pablica.

Caracleristicas de los pacientés relacionados con el riesgo {edad,

embarazallactancia, msuficiencia hepaticalrenal, comorbilidades relevantes,

polimorfismos gendticos, severidad de la anfermedad, anire otrog)

Dosis, via de administracidan

Duracidn del ratamiantd, perodo da riesgo.

T N N
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* Pravencion del riesgo (grade de prediccidn, posibilidad para la monitorzacian
da una reaccian adversa o parameatro de |abaratana)

¥ Revarsibilidad

#  Mecanismo polencial de ocurrencia

v Wivel de evidencia v su incaidumbre.

Para el caso de los informes realizados para un producta farmacéutico que tiena

varias indicaciones, formas farmacéuticas o vias de administracién; en ks gue

existan diferencias significativas en los riesgos potenciales e identificados; se

puede presentar [a informacidn lenlendo en cuenta las sigulentes consideraciones:

riesgos relativos al [FA, riesgos relacionados a una forma farmacéutica especifica

o viz de administracidn (incluir |2 exposicidn ocupacional}, nesgos relacionados 3

una poblacidn especifica, asl como los riesgos asociados con gl uso sn

prescripcion médica (para farmacos disponibles con 0 5in prescripiitn medica)

Efectividad de la minimizacién de riesgo [si aplica)

En esta seccidn s& debe resumir la informacion relevante de [a efectividad yio las

limitaciones de las medidas de minimizecidn de nesgos para log riesgos

importantes identificados durante el perioda cubierto per al IPS,

La informacian sobre |a efectividad de las aclividades de minimizacicn de nesgos

en cualguier pais gue puedan tener utilidad en otros palfses scn de particular

interés. La informacion de las medidas aplicadas en atros palses puede ser

resurmida por pais, 3 es aplicatée o relevante,

r. Evaluacidn del beneficio
Comprande a infarmacion de referencia y la recientemente icentificada sobre los
beneficios del producio farmaceéutico que apoye la evaluacion del batance beneficio-

mesgo,

Informacion importante

Incluye la Informacidn sobre eficacia y efecividad del producto farmacéutics,
conocida durante al periodo del IPS, scbre la cual se fundamenta la evaluacidn dal
beneficio, Esta informaciin se debe relacionar con la indicacidn autorizada para &l
producto farmecéutico. 5i el producto farmacéutico presenta vanes indicacicnes,
poblaciones o vias de administrazidn, la infermacién se debe caractenzar por
sapargdo para estos factores, cusndo s relevants.

Mueva informacidn identificada sobre eficacialefectividad

En esta saccidn e dabe incluir la nueva infarmacidn disponible sobre eficacia v
efectividad del producto farmacéutico en [as indicaciones autorizadas. durante al
perindo dal IPS

Caracterizacién de los beneficios

Esta seccidn debs proporcionar una mtegracidn de la informacion de referenca
solve |os beneficios del producio farmaceéulico v cuakquier informacidn nueva
relevante disponibie en el perlodo del IPS, para las indicaciones aprobadas. Se
debe realizar una evaluacidn critica tanta de los aspectos que apayan la evidencia,
asl como de las limiaciones de las mismas sobre |8 eficacia’efectividad. Para la
presentacidn de la informacidn se puedan consderar [os siguientes punios: Breve
descripein de la evidencia del beneficio (Incluyendo &l comparador, el famafe dal
afecto, rigor estadistice. deficiencias y fortalezas de la metodologla y consistencia
de los resultados entre los estudios), nueva informacidn que cuestiona la validez
de una variable aternativa o subrogada (si aplica), importancia clinica del tamafo
del efecto, generalizacion de la respuesta al ratamiento en las poblaciones da
pacienies, adecuacion oe la caracterizacidn de la relacidn dosis-respuesta,
duraciin del efecto, eficacia comparativa v una determinacian de la medida en que
los resultados de la eficacia de los esludios clinicos puedan ser generalizados a
las pobiaciones de pacientes tratedos en |a practica clinica

5. Analisis del balance beneficic-riesgo para las indicaciones aprobadas
En esta seccion s& integran los aspectos mas relevantes de la informacion aportaga
en las secciones anteriores sobre (os beneficios v riesgos del producio farmaceéutico,

VERSION PARA PUBLICACION 3]



PROYECTO DE DOCUMENTO TECMICD:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCEA

= Contexto beneficio-riesgo

Proporcionar ung breve descripcidn de kg necesidad médica del producic

farmacaufico en las indicaciones aprobadas, incluyands un mesumen da 8%

alternativas al ratamients {mbdico, quirdrgics, otres o ningdn ratamienta),

Evaluacion del balance beneficio-riesge

Para los productos farmacéuticos autorzados con mas de una indicacion, el parfil

beneficio-riesgo debe sar avaluado y presentade an farma individual para cada

indicacidn, 5 existen diferenciags imporanies enire poblaciones para una misma
indicacion, la evaluacidn benefcio-rigsgo debe ser  prasentada par gfupo
pablacional, de sar posible

La evgluacicn beneficicfriesgo debe tomar en cuenta los sguientes slamentos:

+  La informacicn relevanie sobre los riesgos v beneficios

+ El contexto de uso del producto farmacéutica Condicidn a tratar, prevenir o
diagnosticar, su intensidad; gravedad v poblacién a ser tratada.

+ Con respecio al bengficie, s& debe lener en cugnta su imporancia gliniga,
duracidn v grado en gue se pusda generalizar, asl como la evidencia de la
eficacia en los pacientes gue no responden a obres terapias v tralamientos
altermativos.

« Con respecto al riesgo, considerar su imporiancia clinica, por ejemplo;
MNaturaleza de |a toxicidad, gravedad, frecuencia, grado en el que se puede
prevanir, reversibiidad, impacto en los pacienies, usos fuera de las
indicacionas aprooadas, nuevo uso 0 mal usa.

+ La fuerza, cebilidad e incertidumbre de la evidencia debe ser considerada en
la evaluacion beneficiciriesgo. Asimisma, se debe describir la farma an la que
impacta la incertidurnbre an la evaluaclan de 0% benelicios y rlesgos.

v Se debe proporcionar une explicacion clara de la metodalogia utilizada para
desamollar la evaiuacion beneficio/niasgo.

Los supuesios, las consideraciones v el juicio o ponderaciin que apoyan
las conclusiones de la evaluacion beneficio-ricsge, deben ser clarcs,
Sise proporciona una evaluackon formal cuantitstiva o semicuaniitatva dal
beneficio-riasgo, debe incluirse un resumen de los métodes.

Cuando ge solicita una nueva informacidn imporiante o e ha solictads un P2
aspecifico & solictud de la ANM, se debe presentar un andlisis detallado de los
beneficios v los riesgoz. Por el contraro, cuande se dispone da poca informacidn
nueva durante el intervalo del informe, el erfoque principal de la evaluscian
beneficofiesgo podria congistir @n una avaluacan de los datos de seguridad
actualizados en el infervalo

I. Conclusion
Esta seccidn debe proporcionar un resumen de la niseva informacidn que haya
surgido durante el periodo del IPS ¥ su implicancia en & evaluaciin del balance
beneficic-riesge para cada indicacidn aprobada, asl como para cada grupo
pobiacional, si es relevanie.
El TRS o TCRS de los producios farmacéuticos debe evaluar la necesidad de
propoaner nuevos cambics en la informacién de referencia del products, #n base a las
evaluaciones realizadas
Adicionalmenie, se pueden incluir propuestas prefiminares para cptimizar v evaluar
mas a fondo [a relacién benefica | riesgo, asto puede incluir propuestas adicionales
de actvidades de minimizacidn del riesgo; esta informacidn tamblén debe ser
considerada para incorporaria dentra del Plan de Gestidn de Riesgos
Los cambios propuestos por el TES o TCRS de los producios farmacéuticos sobre la
infarmackan de referencia del producto, deben ser presentados en un 2nexo adicional
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TABLA 1
SITUACION MUNDIAL DE LA AUTORIZACION EN EL MERCADQO

Pais Humréal tlnrnllrl:i::ﬁ:::: F::nha "E
comercia autorzada autorizacion

A2 UREOUFTL
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TABLA 2
ESTIMACION DE LA EXPOSICION ACUMULADA DE SUJETOS EN LOS ENSAYOS
cLiNICOS
B N  Nimero de pacientes i
FXplUesios Numero total de
Tratamiento RTIF:UW ' pacientes
Femenineg Mageuling axpuestos

Medicamento en
investigacion
[correspandients al
producio farmaceéutico del
presents [PS)

Medicamento
comparador (producio
cen el gue se compara en
&l estudio clinico)

Placebo (si aplica)
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TABLAZ
ESTIMACION DE LA EXPOSICION ACUMULADA DE SUJETOS EN POBLACIONES
ESPECIALES EN LOS ENSAYOS CLINICOS

Poblaciones especiales Mimero de pacientes
expuestos
. Poblacién pediatrica
Foblacidn geristrica

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

Paciantes con nsuficiencia hepatica, cardaca o renal

Facientes con comorbldades relevantes

Foblaciones con polimorfismos genélicos relevanies

Mujeres embarazadas con VIH

Otras poblaciones especiales
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TABLA 4
RESUMEN DEL ACUMULADC DE LOS EVENTOS ADVERSDS GRAVES DE LOS
ENSAYOS CLINICOS

Clanificaciin Términe | Comparador | Producto en Ein Placeb Total
?E::“::: preferido activo investigacion tratamienta o
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TABLAS
RESUMEN DEL ACUMULADO DE RAM O ESAVI PROVENIENTE DE FUENTES DE DATOS

POST-COMERCIALIZACION

Espontaneas incluyendo lag provenientes de Eventos adversos

profesionales de salud, paclentesiconsumidores, thulares | graves de estudios

de registro y literatura cientifica de no intervensicn

cOs TP Graves Mo graves Total Graves
| Intervalo | Acumulade | Intervalo | Acumulado “T.'f'm Intersalo | Acumulada
() £ £ ) %) ()

*  Edmienvan comprends el parodo cublefo por al IFS.
**  Elacumulads comprende desde al inicio de fa comercialzacidn hasta FE1 dal 1PS,
*** Elfotal acumulado, es @ sumatona cal acumulade de noilificaciones Bsponianass graves vy na graves
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TABLA G
RESUMEN DE HALLAZGOS RELEVANTES DE ENSAYODS CLINICOS

Namero da
estudio

Titulo del
estudio

Nimero de
pacientes
[tratamiento)

Mumaro de
pacientes
(comparador,
placebo)

Hallazgos de eficacia y seguridad
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TABLAT

RESUMEN DE HALLAZGOS EN ESTUDIOS OBSERVACIONALES [NO
INTERVEMCIONALES)

Mimero de
astudio

Mimero de

Titulo del estudio pacientes
(Tratamiento)

Hallazgos de eficacia y seguridad
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TABLA 8
REVISION DE SENALES: NUEVAS, EN CURSO O CERRADAS
Extado | | Razdn do la Miiodo de J
Descripcicn do la | Fecha de | {nusva, en (Fecha do' Fuenie de la | svaluacion y resuman Wsvolin e Acciones adoptad
sahal dateccidn| curso, o | clarre sefal | de la Infaemachn i safkal o planificadas
Gerrada) imporants de la seal
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ANEXO 2

FORMATO DE RESUMEN DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ESTRUCTURA

1.

Paoriada

Mombre comearcial y DCI del producto farmacéutico,
Forma farmacéutica y presenfaciones del producto farmacéutico.

Mombre v direcckdn del titular de Registre Sanitario y delb cerifiado de Registro
Sanitaric.

= Penodo que cubre la informacion remitda,

» Fecha de aprobacidn y nimers de regstro sanitano en el Perd.

# Fechade corte da informacidn (FCI).

= MNombre, firma y corec alectronico del responsable de aprobar el IPS

= Fecha de aprobacién del IPS

= Declaracdn de confidencialidad y veracidad de la informacidn contenida en el
documanio.

Contanido

Esta saccitn proporciona un resumen de I3 informacidn mas imporante oblenida en el
parindo comespondienta e incluye lo siguiente:

Pariode que cubse al presenta informe
Estimacién de la expesicion durante al parioda que cubre ol resumen an;

« Bujetos en ensayos clinicos.

* Sujatos en estudios obsarvacionales (no intervancionalas)

+ Pacientes expuestos en el intervalo de post-autonzacidn
Acchones adoptadas por las auvtoridades reguladoras o por @l TRS! TCRS por razones
de sagurdad
Dentrp de las cusles se deben considerar cambios realzados durante el penodo
correspondients, como modificaciones en el inserto yio ficha técnica (nuevas
contraindicaciones, interacciones, reaccicnes adversas, precauciones, advenencias,
medidas de minimizacién de resgos, entre olros)
Resumen de casos individuales de sospecha de RAM, EA, ESAVI o cualquier obro
problema de sequndad relacianado a los productes farmacéuticos obtenidas en al
periodo correspondiente.
Rezumen de eventos presentados en los estudios {ensayos clinicos vy estudios
cbservacionales) dentro del periodo reportada
Hallazgos en esiudios (ensayos clnicos v estudics observacionales) cuyo cbietive
principal ea la saguridad y efectividad del uso de praducio farmacéutico
Resumen de falta de eficaca en astudios clinicos
Resumen de hallazgos-en la leratura cientifica
Conclusiones. proporcionar un resumen de fa nueva informacién gueea haya surgido
durania el periodo correspondiente y su mplicancia en la evaluacion del balance
beneficio-riesgo.

De ser necesano, considerar el uso de tablas para Ia presentacion de alguna infarmacian,
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ANEXO 3
ESTRUCTURA DEL PROTOCOLO DE LOS ESTUDIOS POST AUTORIZACION (EPA)

Les protocolos de lof estudios post-autorizacidén (EPA) de seguimienta prospeciivos deben
recoged, de forma genesal, log siguientes aspacios:
1.  Resumen
identificacian y dreccién del patrocinador
Titulo dal estudio,
Cahdigo del pratocolo
Datos del Investigador principal (nombre, firma, correo slectonico, teléfono ¥ direccion)
Tipo de ceniros donde se preve realizer el estudio,
Comité de Etica que lo evalda {y una relacién de los Comités de Etica que no aprabaran
el estudio con anteriondad, si procede).
Objstiva principal
Dizefio.
Enfermedad o trastorno en estudio.
Datos del{los) producto(s) farmacauticols) en estudio, incluyanda &l Ragistro Sanitario.
Pocblacidn en estudic ¥ nomero total de sujetos
Calendario.
Fuenie de financiacidn
Indice.
Informacion geneal;
Cadigo.
Titulg.
Dates de! patrocinadaor
Datos sobwe (os investigadores vy colaboradores (incluir relacdn completa &n un anexe).
Centres ¥ regones donde se preve realizar el esfudio (incluir relacién complete en un
anoxo)
- Duracidn pravista,
Justificacidn del estudic/planteamients el problerma.
DObjetivos.
Matadalogia:
Tipo y disefio de estudio.
Poblacidn de estudio
Criterios de seleccion,
. Tamanho da la muestra
Procedimiento.
Variables e instrumentos de medida. Definicidn v descripcidn de las mediciones,
Analisis estadistico:
-Inchulr una descripcidn de los métodos estadisticos a emplearse.
8. Aspectos eficos;
- Evaluacion beneficio-riesgo para log sujelos de investigacidn
Hoja de informacidn y formulario de consenfimiento.
Confidencialidad de los datos.
Interferencia con los habitos de prescripeitn del madico.
10, Consideracicnes practicas:
Plan de trabajo.
- Procedimientos de comunicackin de reacciones sdversas.
Informes de saguimiento y final,
Difusidn de los resultados.
ANEXCS!
Anexo 1) Cuademo de recojo de datos
Anexo 2. Compromiso del investigador coordinadar.
Anexo 3 Confarmidad del Comité de Efica.
Anexo 4. Ficha i&cniza e inserto del{los} produciols} farmacéuticels) invesbgadols)
Angwd 5 Hoja de informacidn a los sujatos.
Anexo B: Formulario de consentimienta infarmadeo.

ool i

@ i b

Lo
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ANEXO 4

ESTRUCTURA DEL INFORME FINAL DE LOS ESTUDIOS POST AUTORIZACION (EPA)

Partada

® = & ® ® » = &

THule dal estudia

Tipo y disefio del estudio.

Datos del{los) productols) farmacéuticols) en estudio, incluyendo e Fegistro Sanitario.
Datos del patrocinador,

Fecha de inicio y tarmino del estudio.

Datos del Investigador principal (nombre, firma, comeo elecirnico, teléfona y direccidn)
Mombre del Comité de Etica que evalud el astudio.

Fecha oal informe

Contenida

Resumen (maxmo 250 palabras) Infroduccidn, objetvos, melcdologia, resullados y

conclugiones

Intreduccidn: Antecedertes v Justificacidn,

Cibjatvals),

Hipatesis (de aplicar).

Cescripeién de la metodolegla:

= Tipo y disedo de la invesligacion,

- Ceniros de Investigacibn

- Pablacion de estudio: reciutamianta de pacientes

= Criterios de inclusidn y exclugidn

- Tamafo de la muastra,

= Prozedimients; anirevistas de selecoidn v seguimients

- Wanahbles

= Recoleccidn de datos

- Mélodos estadisticos,

= Andlisis  Interpratacidn de la informacidn

Resultados

- Descripcién/caracteristicas de la poblacidn enrolada.

- Pacientes que completaron estudio, pacientes refirados.

- Descripcién y cuantificacion de las vanables propuestas.

= Descripcidn de [az Reacciones adversas.

Discusidn y Analisis de resultados

Conclusiones

Referencias bibliegraficas

Anexos

- Cenificado(s) de aprobacién del Comité de Etica (que cubra el perlodo de
realizacidn delestudio),

- DOiros.
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ANEXO 5
GULA DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA
N s imenios “1=2......
En Lima, sfendo las .. whoras deldia .. T ERR . el o s que

SLSCTIER, mapmtnn:s -.1& In Direccidn Berrer—sl I:IE I'-.-'Iedlr.'arnaﬂtuﬁ Ir:surr'm;tﬂmgﬂﬁmltﬁm] nes
comstluimos. en el focal del  Laboratorio  J  Droguesls [ Almacén  Especiafizado
L R L A i 4 S I A R (e |
€l fin de realizar la inspeccidn, constaldndose ko shjuisnis:

1. PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

1.1 Funcionarios DIGEMID

1.2 Representantes del Laboratono/Croguerialfimacenes Especializados

1.3 Tipa de inspeccion

Regamentada; ____ Cedlificacin Denuncia

2. GENERALIDADES
£.1  Direccion;

Teléfono,

2.2 Quimico Famaseutics Direcior Tacnico {N° C.Q.F.F)

2.3 Responsable de farmacovigiarcia (N° C.OFF)

24 R.LLC, (enexar copia o verificar)
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PREGUNTAS CUMPLIMIENTD
uu;ﬁu SISTEMA DE ABEGURAMIENTO DE LA CALIDAD | S NO | WA | DBSERVACION | CONENTARIOS
ilas actvidades ce Rrmacoviglenca que rediza el
S112s | esablesmienin estin claramenls especificadas por MAYAR
Sdilla | esxibh U oo medic aulofizada ¥ validads cusndo
cofraspandat
5443y | -9 luncores p responsabiicaces de personal eslin
clramerte especifcadas en a3 descfipdonss e MEYOR
531.2b :
trabaie?
5.1142¢c | pEo establacen y aplcan procedimiantos nacisancs MEYOR
8.21.32¢ | para asagurer el cusplimiens de las BRFY
E14.2d | ilas Insdncciones y procedmients astén en un MENGR
5.24.2d | lenguaje ckam y sin ambigledades?
LExistan mecanismos pars la comunicaciie opanuns §
8511.2e | efecliva denro de |3 orgAnkacdn sotee cualguisr MATOR
S2iide | pobkmareaconads con lasegundad delos producios
| fermacautiocs?
54421 £ 5a asianiacen y apican suditonas con ung mecuanpa
5:2.'1.“ minime amual o Semphe que S deloche Cuslquiar MaYOR
gaficianida o necesidad de sotin cameciva?
| i5a Menlifica & invastiga las preocupeciones oue
surgen con respecio l oumptimiania oe les BPFT
51129 MAYOR
32429 ;5 implementan @5 EcoOonEs  comecivas
prEvirTlivas, SEn e nerssE kT
544.2% | LL3 nfomacidn ge segquidad relevanie sociada 3 un
52125 | Poduci larmaciation 58 regsia, investiga y raparta? MAYOR
51121 | £Toda o personal de ld organizacdn paricipa ¥ apoya MAVAR
52121 | enl= ecinidaoes de farmecigiancia?
: LGuenga con un Manusl de Galvad vigase, spobasio
| per bos dracives demaar nlee oedanizasional?
a| 4B amanigrana ssis aciaizada y vigenie?
4 Comampia [a esinuciura ongenizaive soane con ks
Erooasos que reafizal
LR | 1
53143 g TITE MATOR
: (Fnfieia la miacidn jecdmuica que hay enira ol
responsabie de famacovigilancia v I3 direccidn
técnica, asl como con ks demds deparfamendcs o
&nas de 3 pryanzacidn? |
b Cescibe de foma detalads y documents caca |
praesto de trabax?
L Mamiene un regsiro aciualizaoo del carTiulo vire? |
=
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| ¢ Dascribe i procedimianiss cormaspondientss 3
| 1emacovigiancie y s0bre la caliicacon del personai?
L il
| ¢Cuenta con la misidn v visidn da la organizacidn?
! —
WF"‘EEFM| INFRAESTRUCTURA ¥ EQUIPAMIENTOD WA | OBSERVACION COMENTARIOE
Z0ispong de ur firea o unided qua peqrile desarolar
8021 | las actwidades de ismmacowiglancia ¥ gaventica i3 MAYOR
5221 | confidenceaida de la informaciin de las notificaciones
e ST
5123 4Cuents oon eguipos, mobllarcs ¥ malerizlas
sp7g | ECESANCS pan e desarclo de 128 aclvdates de MAYOR
: farmacavigianca®
Jlea instalaciomas y eouipss emclesdos para la
51231 | redlzaciin do e adhvidads da larmacovigiarcia MAYOR
5133 | estér suetos & contrales spropiados fio acdvidadas da
walidacion?
REF. PERSOMAL Nia | OBSERVACION COMENTARIOS
HUMERAL
. 5111 JCusnia cen o8 rewrsss humanos NBCASENSE _
E.L!-i calificadcs pars desamollar  lae  achivdades de CRITICH
l ¢ Dispone de un personal respons ahle de las actividades
5132 | defamacovigitincia de manera parmanents?
5232 CRITICA
| AE! persond ligng un vincuo Rbaral ¢on [a emaasa?
LEl responsabie de Farmacovigdancia es un profesional|
8232 | o3 s salud con fomackin ¥ experencla en & Emay | MATOR
{verficar evidenda)
L Comunicd gl Cenna Maconal de Famacowigiancis y
5733 Tecrovigiancia les dalos ded prolesions! de la sslud MENCR
: dasignada como responsable de Famacovigilanda 7 o
& camibio def misma?
54919 | C-3%8cthicaces de fammacovigiancis redlizadas por of
Si!lh personal heipoisable se dcEcuan a8 B nosnathicad MAYOR
' wiganeg T
(El RFY comunica & TRS o o TCRE las nesesidades
5234b | para |3 implementacidn da B8 pciwidades de MaYOR
farmacarigilansa®
£Toco 2 personal ha recibids rormacidn sobne como
5131¢c feprada o recepoions’ una SAA, asi coma & flio qua
5334g cebe ssgur pere oinglr este Infornacion deste MaYOR
’ cualquier Nerte axieami hasts el drecar licnkanala
unigad g farmecowigiancla, seqln coresgondal
LEl permsnal mespersabla de las adividades ca
51.33d | Brmacovigilanca da respuesta ripada y completa & MAYOR
5.234] | cuslquier soichsd ce informacian de la ANM en malena
e farmiconigiancia?
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5133e LEI persenal reaponsabis da desarpller bas aglividades
52340 @ O farmacoviglangia  eslabloce os POEs do WA DR

fermacvigilancd?

£ B parsonal responsabie de desarllar ias arfividades
ge famaconvighancia elabora ¢l plan de capacitaciin
ANA3T | jnicial v il an matenia de Farmacovigilancia? MEYOR

5.23.4p .
& Genena un negising de kas copaciiaciones gua ircluya |
fechs, contenide, asisssias y exposhor] {

5143 <B pemsonal msponsable oe las acividades de |
5114: fermacovigilancis aplica |5 medidss requisioras CRITICA
¢ BI0DIANIS A0 NUBSID DAE POr MOlivas OF Saguridady

Bl ®AFY comunica & Centro Madonsl de
' Fammasviglernsin y Tecnoviglanga la  siguleste
| infpemacitn ralasiorsds & |3 sagundad de los producios
farmacéulicos:

= Riesgos ingortartes pers la saud pibica.

® Loies obearvados de peoducios farmacduices qua MY R
imligeen un fesgo

o Devisionas  asumidas por otEs  Aulordades
Reguledoras de Medcamenios.

« |rdormaciin de segqunidad derwada de s EPA

52341

= irod pltinenies

57941 AEl RFY rmewizz e projocoin y 13 inlormaditn de

seguiidad oervata e ke EPAY MAYOR

s34k | L] RFV conoce los PGR de iov producks

Tatmiscesiices del TRE o TCRE, segin comesponda’? MK

¢El RFY implemeniz las medidas y esiudics past
523.4] | SuloAzacdn qué pusdan Raber sido inclides en b3 MAYOR
PERT

L1 RFY asiabieca medidas para garanizar @ calcad
§234m | delairdemecidn de los notficagiones de SRA, de ks MAYOR
IPS y deloe informes da EFAT

AET parsnnal fena formacitn adecuada en maferia de
5235 | farmaco ﬂqlllnﬁ:de BOUEMI0 A 5US responsetilidades MAYOR
saignadas

2 s a—

El proiesional de (o salud aue supe 5l BFY o Direciar
Tagnco, - seqin comeiponda Ziend formacidn én MEMCR
reanevia de farmacovigitansa?

B1.34
£336 | +Comunict la somlenca del pamana! responsabie &
lz3 actividades d& frmacovigitensa al Cardo Nacional
o Fammacovigiancia y Tecnawigilancia yo al Cerlra da MENCR
Referancia  Regional  de  Farmecoviglanca v
Tecnowigliancid, Seqin comesponda (S0 de comaco
¥ llempa de suglersia)’

4Cuenfd con un programa de capechactn Inicd MAYCR
LA | abads y dispanicie, U conaidens lemas st 1
: anicacen ce ks BPF, lecitiacin nacondl & mataria
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da  lamacoviglancia, aspeclos melevanies oo
sequrnded, v posibles reacciones adversas, drigidas a
100 el persona
{ Marfiens un regising de su cumpliresnta?
LE| personal qus pudiera mech informacion schin una
SRA recibed formacidn inkal ¥ onfraa sobre fos flujos MAYDS
537§ | ¥accedimiesios para comunicer este evenic al RFVY
(Mammna un regisim de la lecha de |8 Tormactn MAYOR
. mpartiday au cordenkda?
I Ll pereonal de la unidad de fameowigiancis conaos
TITHE fundores v resporsablidades esignadas ¥ Wavos
4 | egppchicadas por ascrils en 135 desmpoaneg 08 0%
puEsing o raben anmsados?
REF. PROCEDIMIENTOE OPERATIVOS
NUMERAL ESTANDARIZADDS (POEs) NO | WA | DBSERVACION COMENT ARIDS
2341 | £Los POEs son aprabados por el Diveclor Téonion? MAYOR
5142 | (los POEs ectdn actuslzedes &n el marco dal WAYOR
F2AT | concoEmisnh) CEniEcg y 1a Legsiaciin vigende?
2143 | ilos POEs se encuenran 3 dsposicidn del parsonal MAYOR
£24.2 Implicada an &l procssa?
Llos nuswce POES o nssvas wargianes sa cisfnbuyen |
ee fanma controlada al parsenal
5144 MENOR
524, BN
;5 matiran '@ versiones obsoisias de lps POEs oa
forma controlads?
5145 |  Marliere un srchiva histrco de s POEs de la MEYOR
5244 | compaila?
Ezlsten POEs gue describen 8! procesa de gestitn o2
Iz netificaciones de las SR8, inchyerdo
= Larecopitacitn de SRA.
EidGs | = Codfcaciieyregairn dalas BRA AV
52453 | + Zegumiento dolss SRA[TRS y TCRE) :
= Evalugcan de tas SRA (TRS y TORS)
# Clzsificacidn de las ERA (TRE y TCRS)
=« Deacdén oe dupicados (TRS y TCRS)
s Moieacidn v amio de ks GRA
5146k | [Exishe POEs parm la gestion de sdichades de AV OR
Sd45c | Fomackan requandos porip ANNY
B448c | LExisten POEs para la adopcidn y seguimenta de izg MAYDR
145g | meddsas requisdorss displesias par la ANMT
:_;:;:1 £ Exlsta un FOE para o desarrallo de capaciaciones? MEY DR
§148e | ;Exste un POE parm mantener un erchive de lodes ks MAYDR
5.245n | documertos en materiade famacoviglarcia?
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5345b &Ex;gl’ﬂamla elabaracidn, apobacion v erin MaAYER

Exlglen POES pana la evsluacon ol peril de seguridad
aui Inchyi |

2245d | » Idenfifcacon y evaluacion de =g MAYCR

» Evaluacidn de larelacion riesgo besefici

LExistan PCES pard 1A Bockines & [0ma s baws 3 108
resullados de la evaluacion del perdl da sequridad,
inclwyendo las modificackres de les oondiiones da
auleezacian del producio frmachuticn?

fldle MAYCR

JEdigien POES para 13 efsboracicn, Implimendacion y

saquITIenTiD de 75 planes g gestan de resgos? MAYCR

a243F

dEdsen POES (o Jocgiar aotings rgenles pof
mptivos da  seguided, incluyando problemas e

o gequiided relacisrados con aspechts b calidad de loe iy

producios lamacsations?

Exsten POES pare |a-geghin de beses de datos o8
farmagmvigilanca, que ncluya

= Waloaciin,
o |Mlzacin i
32451 | » Manterimienin MAYLR
= Senundad de la nfmacidn Fisica ¢ vinual |
= Ciontrol de cembias. |
= [opias oe sequridad y recuperaciin de dalos. |
* Procedimients Fiematve de gestion da galos
= Plan de recuparacian anta desasies.

Exisle un POE para Imestigar las cuestiones da

| sequnidad de lps productos fermectuticos, incluyenda;
® |eg medias pooptadas pam neslinar

24 = LG plazes de dichad nvesigacionss, e

= L decsones agumidss inchyendo sus fechas vy

procasns
LExishe un POE para &l desarmbio de autinapecricreg
| S2A5K | 05 process de trmacovigliancia? AR
345 | ¢Existe un POE pars ol desamalo de Eshies Fost MAYCR
: Agonzadon?

Lirs POES confienen los siguisntes dalos minimas para I

= iderfficagin

8] Mombre def procsdmisns ¥ oddon asignads,

bl Fecha de redacedn definfya

A7 | € Nombre y firrea de I3 persona que 1 ha sisborads MENOR

245 | d) Nombee y fimsa ce b3 perscea que o haravisada '

& Mombra y firma del responsatle oue la ha aprobado
1) ‘Croulackin de ejemplanes: Listado de s personas,
depanamenios o seccionas que fignan copia del
MEMm.
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REF. GESTIOM OE LAS SCSPECHAS DE REACCIONES

SRR ADVERSAS (SRA) 8l | MO | WA | OBSERVACION COMENTARIOS

(Recopla fodas las SRA de ke producios
farmpcitices o dstibuyen wha comenctakzan an al

ambita nacional?

5150 | /Recopia kot evenios como CONSBOLENC 08 uY ko MAYOR
333 | mcomects, sobredasls, dependenca v abuso, usc fuar
e |85 concichonss SA0nzanas, enanes oe medcacn,
falka terapdufica, exposiciin dursnte ¢l embargge o
Isctancis, asi como por awporeition ooapacionsl T [TRE
y TCRS)

JLas quejas o mclamod BocadE 3 SRA s |
5182 notificadas en & Formaly para la Notficaccn de WAYOR

Soapechas de Redcdones Adversas eprabedo por la
AT

gq4y | L8 gesitn dalas SRA se realiza de cuerdo con ol
s35q | Pincipic de veracidad de los cafos suminsirados v s MAYDR
; puigd conirastsr oon ks documentacion fuenta?

5154 458 teglseraia fecha de cada comunicaciin de las SRA
5154 | reobides msigndndole un nimem de idenlificacian MAYOR
g comglativo?

LLa8 noiificaciones de BRA conlienen |a imormaciin
5.1.5.5 | soliciads an los campos coligaanas dal Formalo para
52512 | la MoWicackn ds Soapschas de Reacdones Advensas
arobada por la ANLTY

MAYCR

8156 | AEnviz las nolificaciones dw SRA confome @ o CRITICA
50516 | astablecids en la normatwidad vigenbe®

En faso o iz &l medc eecionico pEra la
naiificacion de SRA, jae venfica s ke sido gfeiva 6u

525,18 | tmangmigin’ MENOR

4 Manfienan un regiina da los prodemas temparales? .

Regieirs kas SRA &n una base de dains, consighande
45 siguienie informacion; |

d| Fecha oe recapoon de l3 SRA

b} Fecha oo mavio oo ks noificacion de- 5RA 2 3 AW

£l Mimers de idanfficaddn comelativ para pamitirfa
trazebilidad.

SV5T | o Codigo e identificaciin del pacients. MAYOR

315,19
g} Los campos oblgatenos de taman de nofficaciin
di SRA. |

F| Crierios do grevedat. (TRS y TCRS).

o) Feania de infarmaciion ce fa FaM

) Geguimlenic vy evdusodn oe les 5RA (TRE ¥
TCRS)

I} Otros releclonecos 8 las A

2158 | /Le bese de dalcs estd acidizads v paeaniizd Lo MAYEOR
L1520 | confidencialdad da s SRAT

§.1.59 | Labasadadzios oe las naificacionas ce SRA permi:
31521 | &) Bisqueds ds indrmaciin

MAYOR
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b Avocese a datos esenciaies,
£} Recuperadin de dains.

o) Anaksis 02 fendencias de los dslos ecumutados
(TRS § TORS].

¢ La torreccitn da datos sehace da manera gie pueds |
5159 | venficar iog datos Bnlencres, gocumeniendo & motiva MY OR
de canbin, dscha v la perscna qua o mallia? 1=

; Establace mecanismos necesarcs pars a gasttn da |
|3 Soapachas di Heactiones advirsas que proceden
5151 | ga @ nolficacidn esponianes, esfudios  post MAYOR
muforizacién. pebiicaciones denifficas, anve ciras
fuerips?

£Para 13 nodficacian oa ias SRA = tiens en ouaria la
5155 | relociin de cousaldad cossignande en ol Tormaio | PaY R
calégors da cauaalidad qus cormasponda’

5.234d | ;58 maiza ol segamiento de la evolucidn y desenlace | MAYDR
50568 | delas SRAY |

ALE Informagidn adicinal que compiements & un
SL56 | repose iscis de SR et nolifcada a la ANM seqin MAYOR
bormatay

o macibe Informacin directaments o8l peciatia o
corsumidor gue Indique que ss he producido une
5257 | reacddnscharsa @59 chiiens nformacidn adiconai de MY OR
fa ERA, conactdndose con o profesionsl de salud
responsable del seguimiento clinica?

{Ragize al saguimenso de los embaszos en s que
&l feio pueda haber esiady ExpRESE B UND OB 55
prochactos: Fammactulicns va 2o 3 lrvds de la madte o
dal padre?

5154 CRTICA
iRaine Informacsds desde | exposicde Al producio
farmacdticn kasta o final S erdarana?

¢Motifica los cascs de SRA relcionadas B producio?

iRecoge y enslda |8 infgrmacidn relacionada &
sopredasls, expasiotn en el embamen 2 lclancia, g
incomacty, dependencis, emons de medcaddn lala
leraphutica incluss 5 eela a0 defha on consacuancis .
521.5% | cinicas negativas? CRTICA

cHotilica @ le ANM I8 cordecuendas  cinicas
pefpudiciples  molagionada  oon @l producto
farmacautics?

5.2.510 L0escata ia duplicidad de fas BRA inidsles o de
saguamianio?

¢Evdila & gravedad de '3z 3RA senficands 8 es

eaperada o inespenads de acwrdo o la Bcha bicnica
S25n aubanzada dal peoduciy famendufcn y o8l estd MAYCR
referanciada o ng en |a lileraturs cenidea?

| iLasnafficaciones de SRA enviacas o la ANM cuentan
BL533 | con i@ inlormacidn 9 i Campos obigalonios, crbanos MayR
de gisvedad y reladdn de causaidad?
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jla Plamadon que comgsporde a SHA grres o
52504 | completa en el merar tempy poalbie? (Exsle o CRITICA
megishs de ios nlenios die contacls sah al palficadee?

Lhotfica oy Fallas becapiulicos die anfconceplivns

53545 | hommonaies, vaounas, producios farmecéuticos usados CRITICA
en enfermedices gue amenazan b vide cel pacikerde ¥
anfirfeccioses? _ |
(halfican  |as ERA  relaconsda 2 productos I

52517 | temacéScos sulonzedos de lorma eecapoonal, CRITICA
corrionre A la eskabliecids en la nomatvidad Woene? I

L Malfica las SRA gue ocuren en el Ambile nacianal
523 4e | procedentesde s Hermura Senlifica, onsionanda en CRITICA
52518 | & fomato de neificacin of thalo del estadic, autar y

ane?

5252 | pEvatlala basa do dates do SRA o Wantiica safialas? I MAY DR

Lloa docurnanlog wo mgies malaconaden con e
5.25.2) | misma SRA a un prodicty famacautico s archivan MENDR
comjuriamente? I

En casa de disponer de us sistara nfomdiico, ashe
Cumpls gan;

 Meddss de seguicad que mpeda el Eoocaso PO
Buforieadd a ke spipis 1 soponies nlamdlices

| 4 Fedizar coples pertdicas de sequridad

525 |, Documentar ios proceses da migracitn 8 date | MR
= Los deos regisiredos en @ sisiema mfomatico
deken pamitir identificer & sulor fecha v horade
introduccién.
e |dandficar todos os camblos secuenciaes a un |
: { g espadlice. |
| ila miomaecion relerida & les 5RA s corsenvads l
A asegurands su confdenciaidad? it
HI.II:IEEFR.IJ. INFORMES PERICDICOS DE BEGURIDAD W5) § | MO | NiA OBSERVACION COMENTARMS
264 | £EaborslosIPS detodos mis producios lamacebicos MAYOR
e ] conforma & [oe plazes eatablacides an lag BPFY
sagy | ¢PTEsensa 2 la ANM los ®5 da sus producios
H.l.-l farmacaulicos da apsamo 2 los plazes esabkecidas &n MAYDR

les BPFY

Ainclayean un soio BPE Ios catos eiEives 8 lodos o
w164 | peodycios farmacdulicos que confengan L misma F4 MENOR
ol misma combinacidn da IFs7

523.4h | sElabora lis (PS fomandc ee consdemciée la |

5265 | estmicturay conlerdo del Lnisa 1 die e BPFY MAYCR
dluwindn sesten haflergos significaivos en o IPS,
wiloen 58 we doben resxizat modficacones an 1 fichs

5264 Scrica e insaro aulanzados? MEYOR
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458 documenta en# 1FS & valoracion oue 08 |ugar 8
la modificagitn del peril de sequridad del producio
farmacéuticn?

4Los FPE elaborados por oivas enldases o emprasss
contraladas $on somalidas a los mismos conlroles de
weradidad y caidad dz 1z Womaciin que los PSS
5167 | eaborados porel TRS ¢l TCRS?

MAYOR

AEI RFY reviga y spruaba s P57

456 docurenia esls procesa?

E368 | ALaFC) s mafira hasta B0 (s calandaro astes oe la MEMCR
presenieciin del IFS a la ANMT

iLa carla de presentacidn del PS5 a la ANM considers
&l nomire: giel 1idar, nambre del producto famacdudko
sagg | DGy Comercial), ol periodo y el nimecs de IPS?

268 e

(El 1PS compléle 58 prasesra A la ANM a5 olicma
aspahal o ingfés en formate digial?

REF.

NUNERAL PLAMES DE GEETION DE RIESGO (PGR) Sl F NG | HiA| OBSERVACKON COMENT ARIDS

jLos POR presentadcs cumplen con KS requishos
asiablacdos an lp NTS N 155-MINCAINQTIGEMID
5171 Morma Téenica de Saud que reoua |3 elaborasion dal MAYCH
Pan da Gasion de FRiesgo de bt Producihes
Famecéuticas?

(Cumplen con presertar los PGR da aus producias
farmacéudices da scusnde 3 Raglamento para &l
sp7g | Regsio. Contml v Viglanca Santaia de Productos

Farracduticos, Disposities . Médices v Produchas
Sanilanes, agrchada per Dacraly Supeamo NO15-
2011-84, v ws modficsionas?

MATOR

(Bl plan e Farmacoigilingla especifica por cada
8273 | poplems do sequidad  las  actividedes do MAYCR
farmacovipllanca que sean necesarias?

Adoumpte con |3 mofemantadion de las acividadas o
S174 | meddas de minkmizacion de resgo oel PGRT 4 Dichas CRITICA
& lividades estan documentads: 7

AGomuict 3 |3 AN cuaiquier halazgo da segundad
SL7F | impodenie gue fenga conocimienio duranie fa CRITICA
raakizaciin da los PGRT

JLas aclualraciones de log PGR sa reflajan én s |PE
CHTESpONOENiES T

ELLT MEYOR
¢De no heber diches eclusizacones tambin &8
documentian e ol P57

L(Oomunca  presiamente & la ARM,  cudguer
527§ | Commicacitn drigita sl pibico yo 3l profesiona de 8 MAYCR

) salud sobre cusstiones de famacoaigiancis de sus
procyches famactulions aulsrizadas?

5378 Lo PGR 28 praserien ala ANM, e idioma esgafial

| | ainges.yen tomato agea MR
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resumen te! PER en idoma espaial?
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DESERVACKON

COMENTARNDS

=181

£ Reslizatos ashudics post autorizacicn solicizdos po
la ARMIT

MaYOR

5182

JLos EPA de lipo obearvacional son somalidos a la
consderacitn de un Comild Instiuciona de Etica gn
Fevestigacian (CIEF) acmailado?

MsYOR

LBl

L5e venfics que, en la malzacdn de kog EPA de
snpumients prospciva, no 58 modifaus i hdbitos
de prescripcitn dél médico o da dspensacidn del
Earmacéuticg?

A5 documenta asls procesa?

MAYOR

LManliene un regisim actualizade de fos EFA que 58
aster realizzndo an el pais?

MR

EiRS

LBl BFY venlice que ke procedimienics. ds
comuricacidn da a8 SRA 8 cumplas ¥ gue s
mpects e segunicsd  gean  adeciadarenis
rmaniaizades?

L 5e documenia esios progescs |

MaYOR
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{Las SR gue se generen on gl maroo da un EPA se
nofifican &l Centro Machorsl de Farmacovigliancis y

Tecnowlgidancia?

LI

{Prasamo el polocoky de estuds ¥ fos Informes de
sequimienta y final en be pléecs indicadas por la ANMT

MaYOR

5204

LEl infemma fing s elabora tomando en consideraciin
i3 astructura y contenida del Anewn 14 de las BFFY

MAYOR
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¢Camuniczh a la ANM -5 huto ena inleenaocidn ded
askudio, asd como lea rezores’

MAYOR

REF.

ARCHIVD

NGO

OBSERVACION

COMENT ARIOS

5.1.6.0
5.2.8.1

{Exishe un archiva de loa docomenios en malerda de
tarmacovigitancia gue garantics su consarvasitn?

(El archive permile ung cisoonbiided e los
documented de farma shpida y complala?

MENIR

5.2.92

fLas doousmanias da lzs nolifcaciores de SRA, FS,
FGR, ¥ | comunicacdn ton la ANW, 58 consendn
cama minimo cinoa (5) ahos despues de (a finalizacion
ou la pomarcializacion dal prodocio

MENCR
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sLoe POEs historicos se consanan por un minimg de
ciez 110 afog?

iOim  docgmenlecide de Iz Bcividades de
farmacovgilanda s congsrvan durante & fampo que
¢l TRS 0 TCRS mantiens sy acfvidad?

MENCR

5182

(Oispong gie un gisioma o8 registm de I
cocumeniadion nelackneda o las eclvidades de
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fExigte un conirg 0 entrada y seida de &
documentaciin, quedandy congianca de B
efomacin refirada, perscna que rafra y de 1a facka |
de saida y relormg?
REF,
| NUMERAL AGUERDOS ¥ CONTRATOS Bl | MO WA | OBSERVACION COMENTARIOS
£En caso oe subcondratar o Yensienr Biguna da las
5.4.7.4 ecividades de lamracovigiancis 3 un teinens, exisn |
!1'“'_1 pouendos  escriios femados por ambas  panes CRITICA
| ' especificands g responeablidades de cada unp &8
als y lailormacitn & inercambia?
| osAn2 LB serigio o8 bemercs. conirabade cumplé con los MEYDR
5210 | estandares y emgencias oelas BRET
£Los acuendos o condialos Incluyen una cescripoin |
dulzliada de las actividedes da Tamacoviglanca
A7) | ssignadss 8 ceda pate, especifcandc:  las MEY DR
52103 | chligeciones, formalo O OBios que deben ser
transiecidos, procedmientos y los plazs de
iransterancis de | Islamackin?
LEl confraio establackio permila que 8l comislants
5174 augile las inglalsonnes, processs § documentacian del MY IR
5.2104 | conlrafisla welerdo @ e activdades da
| farmacavipilancia ransiandas?
L Comuricd & Cantm Macional de Farmatoviglancia y
31T | Tacnowigilanda yip-al Canio de Reterencia Regional MEYDR
52905 | segin coreaparda, I ansfemnca de actividaces e |
mabena da farmacovigilanca 5 un fercern?

CRITICA: Cirounstancia que afects o cumplmisnts de les actividades de farmacovigiancia, y que resresenta un riesgo
significalivo paraia salud de fa poblacisn.

MAYOR: Crounslancia que afecta &l cumplimierto de las acihvidades farmacovigilancia, y que representa un riesgo
moderado para |3 salug de la poblackin

MENOR: Carcunsiancia que indica un Incumpimiznta de les actividades farmacovigiancia, y que regrasenta un riesgo
leve para & saiud de |a poblacion

OBSERVACIONES, CONCLUSIONES y RECOMEMNDACIONES:

VERSION PARA PLBLICACION a5




PROYECTO DE DOCUMENTO TECHICD:
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANGCEHA

Siendo 135, .. hoeas dal dia... delmesde, Al e

¥ previa E:h.lmdai antapurpﬂu’ei rmmmmﬂhmmaamlmmmmawamam da |:rulr
concluida |ainspeccion, firmandose en sefial de conformicad

Inspacior-DIGEMD Director Tacnicn
Irspeclor-DIGEMD Representants legal - Empresa vl
Persona oon quien se reaizs la mspecoion

VERSION PARA PUBLICACION 56
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PROYECTO

CONSIDERANDO:;

Clue, &l numeral §) del aticulo 3 del Decreto Legislativo N* 1161, Ley de Organizacidn y
Funcignes del Ministeno de Salud, establece que e Ministeno de Salud es competente en
productos farmacéuticos v sanitarics, dispositives médicos v establecimiantos farmacéulicos,

Clua, &l articulo 4 del precitado Decreie Legislative dispone que ef Seclor Salud astd
conformads por af Minigterio do Salud, coma organisma rectar, las entidades adscritas a &l y
squellas instituciones pablicas y privadas de nivel nacional, regional y local, v personas naturales
gue reahzan acthndades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y gue tienen
impacie directa o indirgacio an la salud, individual o colactiva;

Cue, oz fiterales a) v b) del articulo 5 del mencionado dispostve lagal, modifcado por la
Lay N* 30895, Ley que fortalece la funcidn rectora dal Ministero de Salud, esltablecen qgua son
funciones rectoras del Ministeno de Salud, formutar, planear, dingir, coprdinar, efecutar, supanisar
v avaluar [a polibca nacional ¥ sactonal de promocidn de la salud, prevencion de enfermedades,
recuperachin, rehabilitacion an salud y buanas practicas en salud, baj su competancia, aplicablz
& iodos log niveles de gobiemo, asi como dictar normas v lineameentos t&cnicos para la adecuada
Ejecucion v supenvision oe las politicas nacionales v sectoriales, entre otros!

Que, al articule 22 de ja Ley N® 28458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos ¥ Producios Sanilarios. establece que para desarmollar sus actividades. las personas
naturales o juridicas, publicas y privadas que s& dedican para i o para tercenas a la fabricacion.
la mporacion, la distribucidn, &l aimacenamiento, 8 dispensacién o & expandia de producios
farmacéuticos. dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplic con los requisitos y
condicionss sanitaras éstablecidas en el Reglamento raspectivo v en las Buenas Practicas de
Manufaciura, Bueras Practicas de Laboratorie, Buenas Practicas de Distnbucion, Buenas
Fracticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacidn y Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapéulico y demas aprobadas por |a Autoridad Macional de Salud (ANS),
a propuesta de |la Autoridad Macional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios (ANM), segin corresponda, v confar con | certificacion cormespondiente en
los plazos que esiablece el Reglamenio;

Que. el articulo 110 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobada paor
Decreto Supremo N° 014-2011-5A, modificado por Decreto Supremo N® 002-2012-54,_ sefala que



las establegimienios fapmacéulicas, para desarrollar aclividades de fsbricacion, Imporiacion
almacenamiento, disinbucion, dispensacién 0 expendio de producios farmacauticos, dispositives
medicas o producios sanitarios, para 3l o para ercernos, deben cerificar en Busnas Praclicas de
Manufaciura, Buenas Prachicas de Laboratono, Buenas Pracicas de Almacenamiento, Buanas
Fraclicas de Disinbucian ¥ Transparie, Buenas Practcas de Farmacovigilancia, Buenas Fracticas
de Dispensacion y Buenas Fraclicas de Sequimiento Farmacoierapautico, seqon cofresponda, v
demas Buenas Practicas aprobadas por la Autondad Macional de Saltud (ANS) a propuesta de la
Autondad Nacional de Productos Fammacauticos, Dispositivos Medos v Producios: Sanitarios
(ANM). Para @« caso de establecimientas farmaceuticos quie se dedican exclsivameanta a la
fabricacion, imporacion, almacenamiento, distribucidn. dispensacion o axpendio de productos
sanitaries, la cedificacidn en Buenas Praclicas es voluntaria,

Que, # numeral 4 de la Tercera Disposicion Complementaria Final del regiamenio en
mencian, dispone que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productzs Sanilaros {ANM), propondra a la Auloridad Nadional de Salud (ANM} &l Documento
Técnico sobre Buenas Practicas de Fammacewigilancia,

Que, el articulo 155 del Reglamente para el Registro, Sondrol v Yigilancia Sanitana de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobodo mediants
Decreto Supremo N® 015-2011-54, establece que lps fitulares del registre sanilaro deben
prasentar los informes periodicos de seguridad (IPS) para kos productos farmacéuticos
dispositives médicos aulorizados, de acuerdo a lo establecido en las Buenas Pricticas de
Farmacovigilansia

e, los reglamantos aprobados por los Decratos Supremos N® 014-2011-54 v D1B-2011-
S48, definen a laz Busnas Pricticas de Farmacovigilansia como al conjunto de normas destinadas
a garanfizar la autenticidad, calidad de los daloz recogidos. confidancigidad de [as informaciones
refativas ala identdad de las parsonas que hayan preseniado y notificado regociones aduarsas y
&l uso de critenos unifermes en ka avaluacion de las notificaciones v en la generacion da sefales
de alerta:

aoe, 8l artlculn 84 del Reglamanto da Jrgamzacion v Funciones del Mimsterio de Salud,
aprobado por Decreto. Supremo. N° 003-2017-34, eslablece gue la Direccion Genaral de
Medicamentos, Insumas v Drogas es & drgano de linea del Ministeno de Salud, dependients del
Viceministeno de Salud Poblica, que constluye @ Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Disposiivos Médicos v Productos Sanitarios a que hace referencia la Ley N°
245D, Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos Méadicos v Producios Sanitasios. Es la
autoridad tEenico-normativa a nivel nacional v sectonial, responsable de proponer la reguiacion v
nonmar dentro de su ambito, asi como evaluar, ejacutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar,
auditar, cerfificar ¥ acreditar en femas relacionados a ko establecido en la Ley N 29455,

Qua, mediante Resolupon Ministerial N* -2018/MINSA se dispuso la publicacion del
proyecto del Documento Técnico: Manual de Buenas Prachcas de Farmacovigitancia, por al plazo
de treinta {30) dias calendario, a efecto de recibir laz sugerencias v comentanos de las entidades
piblicas o privadas, asi coma da la ciudadania en general.

Que, la Dweccion General de Medwamentos, Insumas y Dregas; en @l marco de sus
compatencias, ha propuesio la aprobacion del Documento Tacnico: Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigiiancia, cuya knalidad es contribuir al uso sagurn de los producios farmacéuticos,
medianie ia aplicacion de procadimientos operalivos ¥ practicas eslablecidas que daben saguir los
estableciméentos farmacauticos, para asegurar 18 autenticidad v 1a calidad de los datos de
seguridad para |a evaluacion continua de 105 fiesgos AS0CIa0os & los producios farmacsulicos;

Que, mediante Infarme N° -2018-0GAJMINSA, 1a Oficina Ganeral de Asesorla Juridioa
ha emitido la opinion legal



MINISTERIO DE SALUD | (CA DE PO e b e
L
QU e,

L2 - - S

Estando & lo propuesto por la Diregcion General de Medicamentos, Insumaos y Drogas

Can al vieado de la Drectaora Ganaral de ta Direccidn Ganaral de Madicamantos, Insumos
v Drogas, de la Diractora General de la Oficing General de Asesorfa Juridica, del Secretario
General v del Viceministro de Salud Pablica; v,

O conformidad con lo dispussto an el Dacreto Leqislativg N° 1181, Ley da Organizacion
v Funciones del Ministerio de Salud, modificade por la Ley N® 30355, Ley qua fordalacs |a funcidn
rectora dal Minigterio de Salud; v, en el Reglaments de Organizacién y Funciones del Ministerio
da Salued, aprobado por Decretn Supremo M* 00B-2017-54, madificado por los Decretos Supramos
MW's 011-2017-5A v 032-2017-54,;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Documanto Teécnsco: Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, &l mismo que forma parfe integranie de la presente Resolucidn Ministerial

Articulo 2.- El Documento Técnico aprobado en &l aticulo 1 de la presente Resclucion
§f Ministerial entra en vigancia a los noventa (80) dias calendanio, contados a partir del dia siguiente
de la publicacian en el Diario Oficial “El Peruang”

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparsncia v Anbcormupcion de la Secretaria
General la publicacion de la presente Resclducidn Ministenal en el portal insttucional del Ministerio
da Salud

Registress, comuniguese vy publiquese.

MARIA ELIZABETH HINOSTROZA PEREYRA
Ministra de Salud
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