SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

FORMATO
NOTIFICA’CION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

CONFIDENCIAL
N° Notificacion de la empresa N° Notificacion del CENAFyT

A. DATOS DEL PACIENTE
Cadigo de identificacion del paciente (¥) Edad(*) Sexo(*) Peso(Kg) Diagnostico Principal o CIE 10

OF OM

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS
Marcar con “X” si la notificacién corresponde a :

O Reaccion adversa O Error de medicacion O Problema de calidad [ Otro(ESPecifiue)...........ocuivuiiniiiiiiiiiiiieieee e

Describir la reaccién adversa (*) FechadeiniciodeRAM (*): __ ./ ./
Fecha final de RAM: 0
Gravedad de la RAM(Marcar con X)
O Leve O Moderada O Grave

Solo para RAM grave(Marcar con X)
O Muerte Fecha __ ./ ./

O Puso en grave riesgo la vida del paciente

O Produjo o prolong6 hospitalizacion
O Produjo discapacidad/incapacidad

O Produjo anomalia congénita
Desenlace (Marcar con X)

O Recuperado O Recuperado con secuela

O No recuperado [ Mortal [ Desconocido

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas pre-existentes, patologias concomitantes(ejemplo:
Alergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepética,etc)

C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos biol6gicos es
necesario registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro sanitario y nimero de lote)

Nombre comercial y Fabricante y Lote Dosis/ Viade Fecha Fecha Motivo de
genérico (¥ pais(*) Frecuencia (*) | Adm.(*) | inicio (*) final (*) |prescripcién o CIE 10
Suspensién (Marcar con X) Si No No aplica Reexposicién (Marcar con X) Si No | Noaplica
(1)¢ Desaparecio la reaccién adversa al l;‘i’Rea?jﬁrrﬁg't?alra rﬁﬁggg)rr;ear?t\éers;
suspender el meEjlcgmento u otro medicamento u otro producto
producto farmacéutico? -
farmacéutico?

(2)¢El paciente ha presentado
(2)¢,Desaparecio la reacciéon adversa al anteriormente la reaccién adversa
disminuir la dosis? al medicamento u otro producto

farmacéutico?
El paciente recibi6 tratamiento para la reaccion adversa O Si OO No Especifique:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento__ /_/

D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES|
(excluir medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmacéutico(s) para tratar la reaccién adversa)

Nombre comercial y genérico f DOS'S/. Viade Adm. I_:e_cha Fecha final Motivo . de
recuencia inicio prescripcién
E. DATOS DEL NOTIFICADOR
Fecha de recepcion por el Fuente de informacién de la reaccién adversa: Nombre, correo electrénico y teléfono del
titular de R.S o Espontaneo o Estudio o Literatura Responsable de FCVG
o " o Otro (Especificar)..........cccccveeiiiiieiiieeiinns
e Persona que notifica la reaccion adversa(*) Evaluacion de causalidad por parte del
Fecha (éeEr&I%glc_?cmn al o Profesional de salud(Especifique): Responsable de FCVG
| /y o Usuario o Otro(Especifique):
Tipo de notificacién: Procedencia de la reaccién adversa: La persona que notifica también comunicé al
o Inicial o Hospitalario o Extrahospitalario CENAFYT
o Seguimiento N°.............. o Si o No o Desconocido
o Final Provincia/Departamento:.......

Los campos (*) son obligatorios

Correo electrénico: farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe



mailto:farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS

PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO SANITARIO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

1. Notifique toda manifestacion clinica no deseada que tenga relacion causal con el o los medicamento(s) u otro(s) producto(s)

farmacéutico(s) sospechoso(s)

2. Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas, leves, moderadas y graves relacionadas con el uso de
Productos Farmacéuticos (medicamentos, medicamentos herbarios, productos dietéticos y edulcorantes, productos bioldgicos, productos

galénicos).

Utilice un formato por paciente.

o Uk w

En caso de embarazo, indicar el nUmero de semanas de gestacion al momento de la reaccion adversa.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacién, utilice hojas adicionales.
Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y

si son leves o moderadas, deben ser notificadas en un plazo no mayor de veinte (20) dias calendario.

N° notificacion de la empresa. EI mismo ndmero de notificacién
debera ser usado para notificacion inicial, de seguimiento y final de la
reaccion adversa.

N° notificacién del CENAFyT: Este casillero serd para uso exclusivo
del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

DATOS DEL PACIENTE

Cdédigo de identificacion del paciente: Colocar las iniciales del
paciente o algun otro tipo de identificacién.

Edad: Expresar en nimeros e indicar si son dias, meses o afios.

En caso de no contar con este dato se colocara el grupo etario.

Cuando se trate de anomalias congénitas informar la edad y sexo del
hijo en el momento de la deteccién y la edad de la madre.

Sexo: Marcar con una “X” la opcion que corresponda.

Peso: Indicar el peso del paciente en Kg.

Diagnoéstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base del
paciente (ejemplo: Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su respectivo
caodigo CIE 10 (clasificacion internacional de enfermedades).

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser utilizado para notificar errores de
medicacién, problemas de calidad, u otros (uso fuera de indicacién
autorizada, uso del medicamento u otro producto farmacéutico durante
el embarazo o lactancia, sobredosis o exposicién ocupacional), si estan
asociadas a sospechas de reacciones adversas.

Reacci6on adversa: Describa detalladamente la(s) reaccién(es)
adversa(s) incluyendo localizacién e intensidad y toda la informacion
clinica relevante (estado clinico previo a la reaccion adversa, signos y/o
sintomas reportados, diagnoéstico diferencial) para la reaccion adversa.
Si se modifica la dosis, registrar la nueva dosis administrada. Indicar el
desenlace de la(s) reaccién(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace
mortal especificar la causa de la muerte.

Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la
cual inici6 la reaccion adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la cual
desaparece la reaccion adversa

En caso de existir mas de una reaccion adversa, escriba la fecha de
inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reaccion adversa.
Gravedad de la RAM: Marcar con “X” la gravedad de la reaccion
adversa. La valoracion de la gravedad se realiza a todo el caso
notificado.

Solo para RAM grave: en el caso de una reacciéon adversa grave,
marcar con una “X” la(s) opcién(es) correspondiente(s).

Desenlace: Marcar con una “X” la opcién que corresponda:

Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir fechas):
Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el diagnéstico de la
reaccion adversa y, si esta disponible, las concentraciones séricas del
medicamento u otro producto farmacéutico antes y después de la
reaccion adversa (si corresponde).

Otros datos importantes de la historia clinica: Indicar condiciones
médicas previas de importancia asi como patologias concomitantes
(ejemplo:  Hipertension arterial, diabetes mellitus, disfuncion
renal/lhepética, etc.) u otras condiciones en el paciente (ejemplo:
Alergias, embarazo: nimero de semanas de gestacion, consumo de
tabaco, alcohol, etc.)

MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S)
SOSPECHOSO(S)

Nombre comercial y genérico: Registrar el nombre comercial y
genérico (DCI) indicado en el rotulado del medicamento u otro producto
farmacéutico administrado incluyendo la concentracién y forma
farmacéutica (ejemplo: Amoxicilina 500mg tableta).

Fabricante y pais: Colocar el nombre del laboratorio fabricante y el
pais de procedencia.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dosis/frecuencia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los intervalos de administracién del
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg
cada 12 horas).

Via de administracion: Describa la via de administracion del
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, V).
Fecha inicio y final: Indicar la fecha (dia/mes/afo) en que inici6 y
finaliz6 o se suspendié el tratamiento con el medicamento u otro
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continde al
momento de la notificacion, colocar la palabra “Continda”.

Motivo de prescripciéon o CIE 10: Describa el motivo o indicacién
por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue
prescrito o usado en el paciente o su respectivo cédigo CIE 10.

Para conocer el efecto de la suspension y reexposicion: Marcar
con una “X” la opcién que corresponda.

El paciente recibi6 tratamiento para la reaccién adversa: Indicar
si la reaccion adversa requiri6 tratamiento (farmacologico,
quirargico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la
informacion solicitada.

En el caso de productos biolégicos es necesario registrar el
nombre comercial, laboratorio fabricante, nUmero de registro
sanitario y namero de lote.

MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Registrar el nombre comercial y genérico (DCI) de los
medicamentos u otros productos farmacéuticos prescritos o
automedicados utilizados en los 3 Ultimos meses antes de la
aparicion de la reaccion adversa. Excluir los medicamentos u otros
productos farmacéuticos usados para tratar la reaccion adversa. En
el caso de anomalias congénitas, indicar todos los medicamentos u
otros productos farmacéuticos utilizados hasta un mes antes de la
gestacion. En caso de que el tratamiento continte al momento de la
notificacion, colocar la palabra “Continta”.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Fecha de recepcion por el titular de RS: Registrar el dia/mes/afio
de conaocido el caso.

Fecha de notificacion al CENAFyT: Registrar el dia/mes/afio que
el titular del registro o certificado de registro presenta a la ANM.
Tipo de notificacion: Marcar con “X” la opcién que corresponda.
Fuente de informacién: Marcar con una “X’ la opcién que
corresponda. En el caso de “Literatura”, adjuntar una copia del
articulo publicado.

Persona que notifica la reaccién adversa: Marcar con una “X” la
opcioén que corresponda.

Procedencia de la reaccion adversa: Marcar con una “X” la opcion
que corresponda e indicar el lugar donde se presento la reaccion
adversa.

Nombre, correo electrénico y teléfono del Responsable de
FCVG: Sefialar el nombre completo y teléfono de contacto del
responsable de farmacovigilancia.

Evaluacion de causalidad por parte del responsable de FCVG:
Registrar la categoria de causalidad de la(s) reaccion(es) adversa(s)
evaluada(s).

La persona que notifica también comunic6 al CENAFyT: Marcar
con una “X” la opcién que corresponda.

Correo electrénico: farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe



mailto:farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe

