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Resumen

La presente investigacion tuvo como objetivo determinar el grado de
cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Précticas de
Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., Lima, 2021.
El método de la investigacion fue deductivo del tipo béasico. El enfoque fue no
experimental y de corte transversal. Se tomard como poblacion todos los

documentos técnicos de la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C, durante

finales del 2021 e inicios del 2022. Como principales resultados se encontrd que
el nivel de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia fue bajo, respecto al aseguramiento de la calidad 50% vy del
personal 25%, pero después de la implementacion aumentd significativamente
el cumplimiento de la documentacion al 100% respectivamente. Por otro lado,
se evidencio que respecto al cumplimiento de los documentos técnicos de
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia respecto a los procedimientos, fue
critico, obteniendo en la primera encuesta un porcentaje de 11.5% con respecto
al incumpliendo de estos procesos; y la segunda encuesta fue de 100%
mejorando en la aplicacion de sus procedimientos respecto a farmacovigilancia.
Finalmente, se concluye que ,la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C. cumple
con los documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en
100%.

Palabras claves: Buenas Practicas de Farmacovigilancia, farmacovigilancia,

documentos técnicos, procedimientos.



Summary

The objective of this research was to determine the degree of compliance
with the technical documents of Good Pharmacovigilance Practices in the
Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C., Lima, 2021. The research method was
deductive of a basic type. The approach was non-experimental and cross-

sectional. All the technical documents of the Drogueria Corporacion Farmacil

SAC will be taken as a population, during the end of 2021 and the beginning of
2022. As main results, it was found that the level of compliance with the
technical documents of Good Pharmacovigilance Practices was low, with respect
to the assurance of the quality 50% and of the personnel 25%, but after the
implementation, compliance with the documentation increased significantly to
100.0% respectively. On the other hand, it was evidenced that compliance with
the technical documents of Good Pharmacovigilance Practices regarding the
procedures was critical, obtaining in the first survey a percentage of 11.5% was
obtained, having non-compliance with these processes and the second survey
was 100 % improving the application of their procedures regarding
pharmacovigilance. Finally, it is concluded that the Drugstore Corporacion
Farmacil S.A.C. complies with the technical documents of Good
Pharmacovigilance Practices in 100%.

Keywords: Good Pharmacovigilance Practices, pharmacovigilance,

technical documents, procedures.



INTRODUCCION
CORPORACION FARMACIL S.A.C., se fund6 a principios del 2009 con el

objetivo de importar y comercializar Productos Farmacéuticos y Dispositivos
médicos. El afio 2012 se constituye como drogueria en el Distrito de San Martin de
Porres, para brindar servicio de almacenamiento, importacion y distribucion de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos, Productos sanitarios y

afines. Para finales del 2018 amplia el servicio de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte, asi como almacenamiento de productos refrigerados (2°C a 8°C). Por
ello, se compromete a una gestion empresarial que asegure la calidad de sus
productos y servicios a satisfaccion de sus clientes, cumpliendo con la legislacion
vigente y garantizando el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento
y de Transporte, ademas promoviendo el desarrollo de las competencias de sus
trabajadores y mejorando continuamente los procesos de nuestro SGC.

A partir del 2020, se aprobd el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, a través de la Resolucion Ministerial N° 1053-
2020/MINSA, documento que tiene como objetivo principal para la salud publica
garantizar la calidad de los medicamentos que estan en el mercado, asi puedan
asegurar la eficacia y la seguridad de los medicamentos para los pacientes y certificar
a los establecimientos farmacéuticos con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
para titulares de Registro Sanitario (RS) y Certificado de Registro Sanitario (CRS) y

NO titulares de Registro Sanitario y Certificado de Registro Sanitario.
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Por lo cual, Corporacién Farmacil tiene que implementar y mejorar el sistema
de aseguramiento de la calidad, el personal, los procedimientos operativos
estandarizados (POES), la gestion de las sospechas de reacciones adversas, el
archivo, los contratos, la infraestructura y equipamiento; mientras que para los
establecimientos farmacéuticos titulares del registro sanitario afiadirlos Informes
Periddicos de Seguridad (IPS), Planes de Gestion de Riesgo (PGR), y Estudios Post

Autorizacion (EPA).
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CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1 Planteamiento del problema

Hoy en dia, la Farmacovigilancia en la etapa de post comercializacion o
fase 1V realiza una actividad importante y necesaria, porque reconoce, mide,
valora y previene, los posibles peligros de utilizar el medicamento una vez
comercializado. Esta actividad es fundamental para contribuir al acceso de
medicamentos de calidad, seguros y de eficacia. (1) La Farmacovigilancia es de
importancia para todos los organismos internacionales, las entidades
reguladoras, la empresa farmacéutica y los expertos en salud. (2)

La OMS, en 1968 inicié el programa de supervision farmacoldgica
mundial sobre seguridad de los medicamentos; se inicidé con solo 10 paises y
desde 1978 Suecia se integra con el centro de vigilancia de Uppsala (UMC)
aportando una guia cientifica y soporte técnico; para el 2016 son 153 paises que
participan en el programa. (3)(4). La OMS ha considerado de interés mundial,
desarrollar Guias de Buenas Practicas de Farmacovigilancia a modo de
directrices, con el fin de brindar seguridad a los pacientes (5). Desde que se
evidenciaron eventos de situaciones peligrosas para la salud (por los afios 60) la
vigilancia farmacéutica ha adquirido relevancia a grado global, ya que involucra

al sector econémico y social de un pais (6). Se han creado programas de

12



monitoreo especializados para reportar las reacciones adversas, con el objetivo
de vigilar constantemente los f&rmacos que ingresen a un pais, de acuerdo a la
normativa vigente. (7)
En Europa y América tenemos a las entidades regulatorias
internacionales, como la Organizacién Mundial de la Salud(OMS), la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), la Administracion de
Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos(FDA), la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios(AEMPS), la Agencia de Sustancias
Toxicas y Registro de Enfermedades (ATSDR) quienes nos brindan informacion
cientifica y pertinente, acerca de la manipulacion de farmacos Yy aparatos
médicos, en cuanto a su efectividad y seguridad , relevantes para las decisiones
que afecten a toda la poblacion, para evitar posibles riesgos o eventos adversos.
América del Sur, tiene el gran reto de actualizar sus estrategias en politicas de
salud, a fin de alinearse con las agencias regulatorias de alta vigilancia y
optimizar laactividad de Farmacovigilancia. En el Pert desde el afio 1999
contamos con un sistema peruano de Farmacovigilancia, sin embargo,
necesitamos desarrollar actividades y politicas mas rigurosas con el fin de
reflejar informacion real y estadistica requerida por la normativa del Ministerio
de salud. El director técnico, responsable de un establecimiento farmacéutico,
debera poseer los conocimientos necesarios y obligatorios para llevar a cabo la

implementacion de la actividad de Farmacovigilancia (8)
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En nuestro pais, de acuerdo al contexto internacional, el funcionamiento
de la actividad de Farmacovigilancia esta planteada estratégicamente por el
Ministerio de salud contando con un plan operativo institucional, cuya
responsabilidad recae en DIGEMID, segun la norma técnica DS N° 010-97-
SA(9) realizando labores de monitoreo a través de: DIRIS, DIRESA, DISA,
ESSALUD, etc., cuya finalidad es obtener resultados medibles e indicadores que
permitan mejorar la planificacion en politicas de salud.

De acuerdo a lo manifestado anteriormente, tenemos que resaltar que la
importancia del estudio se basa en evidenciar el cumplimiento de documentos
técnicos de buenas practicas de Farmacovigilancia en la drogueria Corporacion

Farmacil S.A.C.

1.2 Formulacién del problema

1.2.1 Problema general
¢Cudl es el grado de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas

Précticas de Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.,

Lima, 20217

1.2.2. Problemas especificos

v' (Cual es el grado de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia respecto al Sistema de Aseguramiento de la

Calidad en la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C., Lima?

14



1.3

131

13.2

v

¢Cudl es el grado de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia respecto al personal en la Drogueria
Corporacion Farmacil S.A.C., Lima?

¢Cudl es el grado de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia respecto a Procedimientos en la Drogueria

Corporacion Farmacil S.A.C., Lima?

Objetivos de la investigacion

Objetivo general

v Determinar el grado de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacion Farmacil

S.A.C., Lima, 2021. Tabla 02.

Obijetivos especificos

v Determinar el grado de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas

Précticas de Farmacovigilancia respecto al Sistema de Aseguramiento de la
Calidad en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., Lima. Tabla 03.

Determinar el grado de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia respecto al personal en la Drogueria

Corporacion Farmacil S.A.C., Lima. Tabla 04.

Determinar el grado de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia respecto a Procedimientos en la Drogueria

Corporacion Farmacil S.A.C., Lima. Tabla 05.

15



1.4

141

14.2

Justificacion de la investigacion

El estudio es de importancia para la Administracion y Direccion Técnica
de la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C, porque facilita aportes para la
implementacion de procedimientos segun el documento de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, para contribuir al empleo seguro, autenticidad, calidad y
analisis continuo de peligros relacionados a los productos farmacéuticos en los

establecimientos farmacéuticos.

Tedrica
La investigacion busca mediante la teoria, que la Drogueria Corporacion

Farmacil S.A.C., obtenga la certificacion de Buenas Practicas De
Farmacovigilancia (BPF) mediante documentos técnicos requeridos por

DIGEMID y asi cumplir con la normativa vigente para futuras inspecciones.

Metodologica
El método, el procedimiento, la técnica y el instrumento empleado en el

estudio aspira obtener la validez y confiabilidad para resolver mi problematica
en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C. y cumplir con lo requerido segun
el manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia y asi podrian ser usados en

trabajos de investigacion posteriores cuando se haya demostrado.
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1.4.3 Practica
Se busca que la Drogueria cuente y cumpla con el conjunto de reglas y

procedimientos establecidos para asegurar la calidad y confidencialidad de la

informacion recopilada en las notificaciones de sospechas de reaccionadversas.

1.5  Limitaciones de la investigacion

1.5.1 Temporal

El presente estudio se realizara en el periodo 2021-2022 con una duracién

de 6 meses.

1.5.2. Espacial

El presente estudio se realizara en el distrito de San Martin de Porras.

1.5.3 Recursos

Los documentos técnicos implementados para la ejecucion de las Buenas
Précticas de Farmacovigilancia de la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.,
se utilizaran los documentos técnicos validados durante el periodo de vigencia
de la R.M. N0.1053-2020/MINSA, pudiendo posteriormente ser modificada o
mejorada por nuevas disposiciones sanitarias propuestas por la Autoridad

Nacional de Medicamentos.

17



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes

211

Internacionales
Juarez, (2017). En su investigacion: Implementacién del programa de

Farmacovigilancia dirigido a pacientes trasplantados, con tratamiento
inmunosupresor, en el servicio de nefrologia, hipertension, dialisis y trasplante
del departamento de pediatria del hospital Roosevelt. Tuvo como objetivo
“Implementar el sistematico de Farmacovigilancia en la unidad de Nefrologia
del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin en pacientes contrasplante
Renal”. Método: Realiz6 un estudio descriptivo, por revision retrospectiva de las
historias clinicas en 40 pacientes pediatricos trasplantados que acudieron a
consulta externa; y analisis prospectivo por Farmacovigilancia activa, cuyo
periodo de revision fue del 2009 a julio 2015. Se usaron guias de control de
efectos adversos en los pacientes. Arrojando informacion de los problemas
relacionado con la medicacion en el periodo de la revision; el resultado fue que
37 pacientes presentaron manifestaciones de reacciones adversas en mayor
medida del sistema digestivo; con 22 casos de diarrea, 9 enfermedades de la
sangre y sistema hematopoyético evidenciando anemia, 8 casos de fiebre;
asimismo, el 32.5% de pacientes presentaron intoxicacion por Tacrolimus, otros
efectos adversos fueron: la Prednisona (28.13%), el Micofenolato (17.19%) y
Azatioprina(10.94%). Con los resultados realizaron las notificaciones
pertinentes y se informd al meédico de los datos encontrados. Conclusion: luego

de la comparacion entre la primera fase y la segunda fase de estudio se

18



determind la asociacion de los medicamentos que generaban un efecto adverso,

logrando que la Farmacovigilancia activa detecte que él nervioso y el sistema

digestivo notoriamente afectados con los medicamentos inmunosupresores

como el Tacrolimus. (10)

Arévalo, (2016) en su estudio: Evaluacion de Conocimientos Sobre el
Sistema de Farmacovigilancia en el Area de Medicamentos de Uso Humano.
Luego de Aplicar Metodologia de Capacitacion a los Responsables en la
Industria Farmacéutica Far Biopharma S.A. En el Periodo de Marzo a Abril de
2016. Cuyo objetivo es evaluar el nivel de intelecto del &rea de medicamentos
de uso humano y estructurar un sistema de Farmacovigilancia mediante
formacion del personal farmacéutico de la industria farmacéutica
FARBIOPGARKA S.A. Con la metodologia utilizada que consistié en las
capacitaciones, a través de un proyecto operacional no practica pre y post a
evaluar, con una poblacion de 40 trabajadores (bioquimicos farmacéuticos y
asistentes de la empresa). Obteniéndose el incremento de conocimientos en el
grupo experimental. Concluyd que el aprendizaje del personal de la empresa
Farbiopgarka SA se incremento al estar relacionado con el manual de Buenas
Précticas presentado en el estudio de Farmacovigilancia; ademas, las variables

que no afectan el incremento de la de conocimientos fueron edad y sexo. (11)
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Alvarez, (2016) desarroll6 un estudio en Chile. “El objetivo de la practica
de Farmacovigilancia y tecnovigilancia es incrementar la seguridad de la salud,
decreciendo el porcentaje de situaciones adversas en la praxis clinica”, se llevo
a cabo la creacion de un programa de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en
Genomma Lab Chile. La metodologia empleada fue la busqueda de informacion
bibliografica a través de agencias regulatorias internacionales, recopilandose y
clasificandose la informacién para elaborar los procedimientos de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de acuerdo a la Resolucion 4854 Exenta
(18/12/2015), que admite listas de supervision en Farmacovigilancia a duefios
de registros sanitario, ademas se adiestré a los participantes del proceso de
Farmacovigilancia. En conclusion, se llevaron a cabo acciones de
Farmacovigilancia y tecnovigilancia en Genomma Lab Chile. (12)

Gordhon, (2018) desarrolld un estudio en Sudafrica. “Evalud el
discernimiento, conductas y praxis profesionales de la salud que notifican la
RAM de los medicamentos a través de la presentacion de informes en un
hospital”. El objetivo evallo la inteligencia, las conductas y las praxis de los
profesionales de la salud sobre la notificacion de RAM en un hospital publico.
La metodologia empleada es un cuestionario el cual constaba de 21 preguntas, 5
demogréficas, 7 de conocimientos ,1 de actitud y 7 préacticas del participante. La
poblacion fueron médicos, enfermeras y farmacéuticos. Se obtuvo que 297
profesionales de salud, es decir el 87, 87% respondieron al cuestionario, mientras

que el 50.17% tenia conocimientos sobre cdmo informar; por otro lado, los
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farmaceéuticos eran los profesionales con méas probabilidades de saber como
informar representando el 82. 61%. Ademas, el 96.88% de los participantes

recibié previamente una capacitacion sobre ADR y conocian como notificarlas.

El 58.59 % de los participantes encontré6 un RAM, pero solo el 16,50 lo habia
notificado. En conclusion, los médicos, enfermeras y farmacéuticos tenian
conocimiento de la presencia de RAM, sin embargo, era poco probable su
notificacion, situacion reversible al de tener conocimiento de Farmacovigilancia.
(13)

Lozano, (2020). Realizo una investigacion en Espana. “Conocimiento y
actitud sobre préacticas en Farmacovigilancia de Los profesionales farmacéuticos
de farmacia comunitaria y farmacia hospitalaria en Espafia, del afio 2020”. El
objetivo fue estimar el nivel de entendimiento de los farmacéuticos espafioles
con respecto a la farmacovigilancia y medir el nivel de cognicion de los
farmacéuticos espafioles en el campo de la vigilancia sanitaria y su nivel de
reporte de reacciones desafortunadas relacionadas al medicamento. Asimismo,
se requiere capacitacion, para disminuir las variaciones entre farmacéuticos
comunitarios y farmacéuticos hospitalarios. EI método empleado consta de un
cuestionario, que contiene 12 preguntas relacionadas a la Farmacovigilancia; su
poblacion estuvo constituida por farmacéuticos colegiados que pertenecen a la
Sociedad Espafiola y los afiliados a lacomunidad de farmacéuticos hospitalarios.
Por consiguiente, los resultados arrojan que el 99% de los farmacéuticos

hospitalarios afirman la presencia de una RAM, 96% de ellos sélo realizo la
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notificacién. EI 73,5% de farmacéuticos comunitarios estuvo en presencia de una
RAM, sin embargo, el 48,7% aceptdé que notificara. Se concluye que los

farmacéuticos hospitalarios entienden las obligaciones relacionadas a la

farmacovigilancia, ademés se observa que los farmacéuticos entrevistados
avalan la actividad de farmacovigilancia a fin de incrementar la aceptacion de
los expertos al reporte, para obtener mejores terapias y la utilizacion sensata de
los farmacos en beneficio del paciente. (14)
Nacionales

Corrales, (2018). Desarrollé una investigacion en Perd. “La Relacion
entre el grado de conocimiento y las actitudes sobre las actividades de
farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de Comas — 2017”. El objetivo es precisar el grado de
inteligencia y la actitud con referencia al reglamento de salud que involucra las
acciones en vigilancia sanitaria de los expertos en farmacia del distrito de
Comas. La metodologia es observacional, descriptiva correlacional,
prospectivo, transversal, utilizandose el cuestionario para la recoleccion de
datos. Los resultados obtenidos determinan que el 78% de los expertos
farmacéuticos de Comas, presentan un grado medio de inteligencia sobre leyes
relacionadas. En la conclusion se hallaron dos actitudes negativas como la
modorra y la ignorancia. (15)

Aro (2020). Realizd la investigacion en Pert. “Relacion entre

conocimiento y actitudes en farmacovigilancia y notificacion de reacciones
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adversas a medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital 111 Daniel
Alcides Carrion Essalud Tacna 2018”. El objetivo es establecer la

correspondencia entre la inteligencia y las conductas de vigilancia sanitaria y el

reporte de eventos desafortunados que involucran a los farmacos. La
metodologia es del tipo observacional, prospectivo, transversal y analitica
utilizandose el cuestionario para medir la inteligencia y el escalafon de Likert en
la conducta frente a la vigilancia sanitaria y reporte de reacciones adversas a
medicamentos. Los resultados obtenidos muestran que 141 profesionales de la
salud que laboran en el hospital, (8.93%) presentan una actitud desfavorable;
luego el 60.71%, imprecisa las respuestas; el 30.36%, posee conducta propicia;
ademas, los profesionales con un grado de inteligencia alto, el 9.41% posee
conducta negativa; mientras, el 52.94% presenta inseguridad y el 37.65% tiene
una conducta desfavorable. Se deduce que carece de correlacion la inteligencia
y la conducta de vigilancia sanitaria en los expertos. (16)

Salazar, (2021). Realiz6 el estudio en Pert. “Grado de conocimiento de
quimicos farmaceuticos sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones
adversas en Cajamarca 2020”. El objetivo fue medir el nivel de entendimiento
de los expertos en la vigilancia del farmaco y la notificacion de eventos adversos
en Cajamarca para el afio 2020. La metodologia de la investigacién es del tipo
bésica y observacional, utilizando el instrumento cuestionario, basado en 20
items. Los resultados obtenidos son 70% de QF son mujeres; el 30% esta

comprendido entre las edades 30 y 35 afios; el 34,9% posee grado de magister;
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el 55,8% posee grado medio de conocimiento. La conclusion es que los expertos
poseen el discernimiento en un grado medio de conocimiento sobre vigilancia

farmacoldgica y notificacion de eventos desafortunados. Sobre una calificacion

de 13,5 puntos en promedio; ademas, los factores como posgrado académico no
influyen para la actividad de vigilancia del farmaco y manifestacion de eventos
desafortunados. (17)

Guerra, (2015). Realiz6 la investigacion en Pera. “Propuesta de manual
de procedimientos operativos estandar de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
en una drogueria ubicada en la ciudad de Trujillo”. El objetivo es proponer
documento que describan los procesos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
para una empresa en La Libertad, se elaboré la propuesta de documentos
estandarizados de procedimientos. La metodologia utilizada consistio en realizar
la revision y analisis bibliografico, para poder comparar las diferentes
normativas de acuerdo a los mandatos gestion de calidad; asimismo, se
realizaron preguntas y conversaciones al personal de la Diresa en relacion a la
vigilancia sanitaria. Los resultados obtenidos del trabajo de investigacion fueron:
que la actividad de farmacovigilancia involucra de forma integral a todo el
personal encargado de llevar estas tareas descritas de manera responsable, desde
recepcionar, manejar y reportar los posibles eventos o circunstancias
desafortunadas, en los plazos establecidos a fin de brindarles prioridad
actividades que competen a la admision, badsqueda, analisis y transmision de la
comunicacion de RAM. La conclusidn es la elaboracién compendio de recursos
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técnicos estandarizados en vigilancia sanitaria para la empresa de la Libertad, ya
que el presente trabajo pretende lograr la entrega del medicamento al usuario

mas alla del acto de dispensacion. (18)

Requejo, (2016). En la investigacion realizada en Pert. ‘“Propuesta de
procedimiento operativo estdndar para el reporte de sospecha de incidentes
adversos (IA) y notificacion de sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos (RAMS) para las oficinas farmacéuticas, en la region La
Libertad”. El objetivo fue elaborar una proposicion de documentos técnicos
estandarizados de vigilancia farmacoldgica, notificacion de eventos adversos.
Los resultados son la elaboracion de los documentos a traves de sus diferentes
fases, basandose en los objetivos, estrategias y requerimientos de la empresa, en
el marco de la normativa vigente. EI método es descriptivo basandose en una
proposicion de documentos técnicos en farmacia, con perspectiva de calidad
basada en 1SO 9001: 2008 en farmacia o botica a través de cinco fases. La
conclusion fue la elaboracion de una proposicion de documentos técnicos para
la vigilancia sanitaria en farmacia, elaboracion de documentos maestros de
inspeccion y Registré Maestro de Registros finalizando con un método técnico

preparacion y control de documentos. (19)

Bases Teoricas
Farmacovigilancia

Segun la Organizacion Mundial de Salud (OMS) se precisa que la
vigilancia sanitaria de farmacos es la ciencia y actividad que se encarga de

evaluar, detectar, comprender y prevenir cualquier efecto no deseado de los
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medicamentos (20). La Farmacovigilancia es una actividad de interés mundial y
cada pais tiene que vigilar y examinar cada reaccidén adversa encontrada en la
poblacidn, ya que es una responsabilidad compartida con todos los profesionales
de salud.

La actividad de vigilancia farmacoldgica, se inicia a causa del
medicamento Talidomida, sedante que fue prescrito para reducir las nauseas en
pacientes embarazadas; al pasar los ensayos de toxicidad en roedores
satisfactoriamente, se empezd a comercializar en Europa. Luego de cinco afios
fue suspendida y retirada del mercado, porque se presentaron varios casos de
recien nacidos con defectos congénitos y muertes (especialmente en los lugares
donde se comercializdé dicho medicamento). La tragedia llamé la atencion por
temas de seguridad y eficacia, a fin de que no vuelva a suceder una catastrofe
de igual magnitud. Los organismos reguladores obligaron a sustentar que un
farmaco reciente no sea teratdgeno y pase pruebas de genotoxicidad en animales
experimentales. (21)

La practica de farmacovigilancia, en Peru, fue aprobada en 1990 con la
R.D. N° 354-99-DG-DIGEMID, se determina colaborar con el consumo seguro
y logico de los medicamentos e incluye los recursos de notificacion espontanea
de una supuesta situacion desfavorable del medicamento, con la recopilacién de
6 reportes de sospechas. (22)

Buenas préacticas de farmacovigilancia

El proceso de farmacovigilancia acierta controles que permitan
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manifestar la naturaleza de la informacidn que serd recibida a través de formatos

especificos para la notificacion de las reacciones adversas (22).

El D. S. N° 014-2011-SA determina que las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia son el compuesto de preceptos, sefialados a validar y
legitimar la calidad de la informacion arrojada, o la intimidad de las
comunicaciones relacionadas a la persona que hayan presentado y notificado.

La farmacovigilancia cuenta con procedimientos operativos y préacticas
de calidad y certeza, para los datos recogidos de los eventos desfavorables de los
farmacos, estos documentos deben detallar de manera clara y entendible la
informacion para el cumplimiento de buenas practicas de farmacovigilancia.

(23)

Documentos técnicos de farmacovigilancia

Contar con documentos entendibles completos y siempre actualizados
son de mucha importancia para asegurar la calidad y el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia para evaluar la relacion entre riesgo/
beneficio del medicamento con sus reacciones adversas.

Aseguramiento de la calidad

Incorporar la gestion de calidad a los procesos criticos que involucra la

farmacovigilancia, se representa como una herramienta que permitird prevenir

errores y eventos adversos. Es una revision de la normativa vigente,
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fortaleciendo los sistemas integrados en la organizacion donde aplicara (24).

El establecimiento farmacéutico, drogueria, debe incorporar textos de
calidad y directrices autorizadas por el director técnico. Garantizando que los
farmacos, ofrezcan seguridad y garantia para su consumo (25).

El modelo que salvaguarda la Calidad en Farmacovigilancia es una
estructura organizacional que involucra responsabilidades, procedimientos y
procesos del sistema de farmacovigilancia. Las Buenas Practicas
Farmacovigilancia determinan lineamientos garantizados. La originalidad y
naturaleza de los datos recopilados tienen el fin de evidenciar riesgos asociados
a los seres humanos. La actividad esta apoyada en la privacidad y
confidencialidad de los que notifican el RAM. En lineas generales, la
uniformidad en el registro emite auditorias internas o externas del proceso de
farmacovigilancia. (24)

2232 Manual de calidad

Es un documento fundamental para obtener conocimientos del sistema
de calidad, este manual es una guia para el personal de la empresa, tanto interno
como externo; encontramos los procedimientos, formatos, objetivos, registros e
instructivos para la implementacion, desarrollo y mejora del mismo.

La gestion de calidad en una drogueria implica crear un departamento de
farmacovigilancia para describir los procesos estandarizados de dicha actividad;
ya que actualmente, existen diferentes enfermedades que involucran ciertos
farmacos de estrecho margen terapéutico o causados por el uso irracional de los
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farmacos, en tal sentido, se determina describir una proyecto de textos

estandarizados y documentos que se alinean a un procedimiento de calidad de
farmacovigilancia de wuna drogueria, cuya actividad es comercializar
medicamentos y dispositivos , comprendido del manual de calidad. (26)
El aseguramiento de la calidad en una drogueria nos permite:
Funciones y responsabilidades claras y especificas.
Delinear y aplicar procedimientos para la seguridad de los farmacos, aparatos
médicos y productos sanitarios.
Establecer procedimientos de auto inspeccion a fin de ser evaluar periédicamente.
El proceso de farmacovigilancia colabora con la trazabilidad y la informacion
accesible a las autoridades pertinentes.
En un sistema de aseguramiento de calidad, las actividades involucradas
documentan la eficacia del seguimiento. El manual de calidad debera demostrar
el compromiso de la organizacion y de las personas con el fin de cumplir con el

sistema de aseguramiento de la calidad.

2.2.3.3 Manual de organizacién y funciones
Pretende evidenciar y delimitar los cargos primarios, las funciones
particulares, los requerimientos y las correspondencias de mando, subordinacion
y organizacion o puestos de tarea fijados.
De acuerdo a la normativa actual, tenemos que el farmacéutico es el

profesional del farmaco, posee relevancia en la aplicacion y desarrollo de
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variados programas en farmacovigilancia, contribuyendo a promover la

seguridad al paciente, buscando se logre una terapia farmacoldgica apropiada
para el paciente, por tal motivo, el documento de estructura y desempefios, en
el &mbito de la farmacovigilancia, dictaminadas por la OMS vy las entidades
regulatorias, resaltan el compromiso y seriedad del rol del quimico farmacéutico
para llevar a cabo el cumplimiento de Ilas buenas précticas de
farmacovigilancia.(27)

2.2.3.4 Autoinspecciones y/o auditorias de calidad

La farmacovigilancia es un acto que integra las autoridades regulatorias
de cada pais, a la industria y a los profesionales en salud. Dentro de un sistema
de calidad, la auto inspeccion es el gestor de aseguramiento de calidad que
permitira evidenciar el cumplimiento de las actividades de custodia al
cumplimiento de las directrices de las buenas practicas de farmacovigilancia.

La auto inspeccion independiente permite tomar medidas correctivas y
prevenir acciones que se dan con los protocolos destinados a la
farmacovigilancia. La actividad de auto inspeccion llevada a cabo una persona
competente. (28)

Las auditorias internas deben estar programadas anualmente para cumplir
con un seguimiento de gestion de calidad. La drogueria debera plasmar y aplicar
un programa de auditoria que contenga: frecuencia, responsable criterio, alcance,
limites y listado de procedimientos auditables.

Es importante mantener la neutralidad y la objetividad del acto de
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auditoria, llevandose a cabo por terceras personas para no auditar procesos

propios. Los resultados arrojados serviran para enriquecer los procedimientos y
tomar medidas correctivas a fin de identificar las fortalezas y oportunidades de

la drogueria.

2.2.35 Control de informacién documentada

224

El seguimiento de gestion de calidad en la actividad de
farmacovigilancia, requiere que los cambios mantengan informacion
documentada para el conocimiento de las consecuencias que podrian producirse
en el sistema, un ejemplo son los recursos econdmicos, variaciones en el
proceso, cambios en las instalaciones, etcétera.

Personal

Dentro de la actividad de farmacovigilancia se detectan, evaluan,
comprenden y previenen posibles efectos adversos que pueden padecer los
pacientes frente a un medicamento, para poder disminuir estd infortunada
probabilidad, se establecen lineamientos respetando los aspectos normativos y
administrativos, para lograr una notificacion confiable. (29)

La importancia del personal se sostiene en la determinacion para
implementar y llevar a cabo eficazmente la actividad de farmacovigilancia, en
temas de control y operacion de técnicas, en el proyecto de direccion de calidad.
La farmacovigilancia requiere personal calificado y capacitado para poder
generar resultados confiables y auténticos (30), en una drogueria debe ser

realizado por un profesional Quimico Farmaceéutico.
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Los trabajadores deben de contar con conocimientos epidemiologia,

farmacologia, toxicologia y medicina

2.24.1 Plan de capacitacion
La capacitacion es la accion que permite hacer a alguien apto a través
de sus habilidades para un fin. (31). Los conocimientos desarrollan sus
capacidades y aptitudes, modifican conductas y crean otras. Se podra evaluar lo
aprendido. (32)
La importancia de la capacitacion, radica en conocer claramente fuentes
de informacion de documentos indispensables para la drogueria, y se obtendra a
través de manuales de procesos, actividades, instructivos. La trasmision de la
informacion, se obtendra a través de canales de comunicacion personal
(involucrando laalta direccidn) para sostener el funcionamiento del sistema. (33)
El plan de capacitacion de la alta direccion técnica, permitira que todos
los grados de la organizacion drogueria no tergiversen la interpretacion de las
normas de farmacovigilancia.
2.24.2 Cronograma de capacitacion
El cronograma de capacitacion de la drogueria contiene dimensiones e
indicadores que correspondan a la necesidad de llevar a cabo la actividad de
farmacovigilancia; la capacitacion a profesionales quimicos farmacéuticos y

técnicos de la empresa permitiran las actividades de farmacovigilancia y
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regularizaran las acciones encaminadas a desarrollar los indicadores de gestion
de calidad en farmacovigilancia. (34)
Se buscard mejorar los conocimientos acerca de farmacovigilancia,
buenas préacticas de farmacovigilancia, normas y procedimientos de entidades
regulatorias a las cuales estan sujetas la Préctica de Farmacovigilancia en Perd.
Se tendré en cuenta como adiestramiento para lograr implantar las acciones de
farmacovigilancia. Se podré evaluar el comportamiento profesional
durante el proceso de capacitacion. Permitira identificar riesgos futuros.

Servird como motivacion ya que es una actividad enriquecedora.

225 Procedimientos
Describe, recibe, recoge y ordena de forma logica las actividades de
trabajo vinculado con las notificaciones de sospecha de reacciones adversas,
estos son procesos estandarizados donde se detalla como realizar la actividad de

una manera correcta, para evitar errores en cada procedimiento.

2.25.1 Planes de gestion de riesgo

El programa de diligencias de peligro, para la gestion estratégica de la
drogueria, involucra eventos que puedan generar actividades en contra de los

procesos Yy directrices planteadas en las buenas practicas de farmacovigilancia.
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e Laevaluacion de riesgos

La drogueria gestiona los riesgos de la ocurrencia que podrian afectar
negativamente a la empresa, existen diferencias para establecer prioridades y
administrar los objetivos basados en aquellos que ocurran con mayor dinamismo
y probabilidad. (35)

Los principios que se toman en cuenta frente a la gestion de riesgos:

. La drogueria establece objetivos para la evaluacion correcta de riesgos
implicitos. Se conocen las tareas, planes, directrices para cumplir con
los objetivos a fin de identificar oportunamente los riesgos relacionados
a estos. (36)

. Se identifican los riesgos en cada area de la empresa para establecer
objetivos especificos y responsabilidades especificas. (37)

. Se identifica el riesgo de fraude a fin de evidenciar mecanismos para
contrarrestar o evitar el dafo a la empresa drogueria. (38)

. Evaluacion permanente de las modificaciones internas y externas que

afecten a la drogueria. Ejemplo imagen, ubicacion, personal. (34)

2.3 Farmacovigilancia en el Peru

Para continuar con el desarrollo de la ejecucion del proyecto de la

farmacovigilancia en nuestro pais, fue necesario una reestructuracion legal que
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renovara y fomente desde estamentos superiores, la estructura sistémica
nacional a través de los preceptos reglamentarios validos. Los cuales Son:
1. D. S. N°013-2014 -SA

Describe a los procedimientos peruanos de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia y cuya rubrica es propia del mandatario en curso, asi mismo,
anula la RD. N° 354.99-DG-DIGEMID. Este documento moderniza el
procedimiento de farmacovigilancia, ademas plantea, la formacion del grupo que
conforma el proyecto de farmacovigilancia y Tecnovigilancia, la jurisdiccion
regional, el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
CENAFyT, CRR, CRI, oficinas del area, industria farmacéutica y personas de la
Salud. (39)

2. Resolucion Ministerial N° 539.2016-SA

Admite la Norma Técnica N° 123.MINSA/DIGEMID V° 01 que
reglamenta las tareas de vigilancia farmacologica y tecnovigilancia de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Se manifiestan las
tareas propias de cada integrante del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. Detalle de la norma: a) Los comercios de salud con internacion
estan obligados a tener comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia. b)
Deberan tener un responsable de farmacovigilancia y tecnovigilancia. ¢) Los
duefios de registro sanitario deberan tener un experto del area. d) Se cumpliran
los tiempos de reporte. (40)

3. Ley N226842 Ley General de Salud
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El postulado 26842, en el art. 34°y 73° refiere a los expertos en la salud,
industria y comercializadores de farmacos que elaboran y distribuyen, deben
manifestar eventos desfavorables a farmacos que sean peligrosos, estan forzados
a transmitir a la jurisdiccion de salud.

El D. S. N° 010-97-SA admite el estatuto para la inspeccion, control y
cuidado de medicamentos y similares. Menciona la farmacovigilancia en el
titular 8 de control y vigilancia, a través del capitulo 3 y art 136 inscrito por la
maxima autoridad en medicamentos. (9)

4. Resolucion Ministerial N° 354-99-DG
Se autoriza la practica de Farmacovigilancia, designa
competencias del nuevo Organismo de farmacovigilancia y personas que la
conforman, adjunta documentos de reporte para los expertos y para la industria
farmacéutica. EIl dictamen marca las acciones de farmacovigilancia en nuestro
pais. (41)
5. Ley 29459
La legislacion de medicamentos, instrumentos médicos y
productos sanitarios. (2009). Del codigo en los art. 35° y 36 menciona el
procedimiento de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia que es guiado ANM,
fomenta el proceder de investigaciones farmaco epidemioldgicas Utiles para
determinar la garantia de los farmacos licitos. Refiere que el deber del duefio del

registro sanitario es comunicar los eventos desfavorables de los medicamentos,
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asi mismo, es obligacion de los expertos en salud, reportar a los organismos
pertinentes.

El D. S. N° 014-2011-SA afirma el estatuto a los comercios
farmacéuticos, refiere a través de los art. 42°, 65°, 77°, 84° y 97° que el
responsable de los establecimientos tiene el deber de comunicar los presuntos
eventos desfavorables relacionados a medicamentos, actividad realizada
fisicamente o via virtual, en el tiempo pertinente. (42)

En el Decreto Supremo N° 016-2011-SA autoriza laadmision,
control y supervision salubre de farmacos, instrumentos medicos y productos
sanitarios, asi mismo, se anula al D. S. N° 010- 97, por medio del Titulo V,
Capitulo 1, se establecen en lineas generales las acciones de prevision de
peligros adjuntos al uso de los medicamentos y ejecucién de acciones en
farmacovigilancia. El Il Capitulo esta relacionado al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. El Capitulo 3 aborda actividades
relacionadas a la farmacovigilancia y las estrategias salubres para llevarse a
cabo en ensayos clinicos, gestion de peligros, actividades relacionadas al
acceso de informacion que involucre peligros en la salud de la comunidad,
investigaciones luego de la autorizacion sanitaria de medicamentos, Yy
finalmente, comunica en los plazos establecidos las advertencias que pongan

en riesgo a los usuarios (43)

2.3 Formulacién de hipotesis
No corresponde por ser variable Unica.
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3.2

3.3

3.4

CAPITULO IIl: METODOLOGIA
3.1 Método de investigacion

La presente tesis se fundamenta en el estudio tedrico descriptivo de corte
transversal, basada en el desarrollo de documentos técnicos relacionados con la
normatividad vigente, utilizando el método deductivo. Segun Fausto; et al.;
(2013), “Consiste en una forma de razonamiento légico, partiendo de una verdad
general para llegar a los hechos particulares.” (47) Es decir, que empezamos por
el tema en general para después llegar a los objetivos particulares, al detalle.

Enfoque investigativo

La investigacion es de enfoque cuantitativo, ya que utilizaremos la recoleccion
y andlisis de datos para responder nuestros objetivos de investigacion con base
en la medicion numérica y andlisis estadistico (44).

Tipo de investigacion

El estudio es de tipo basica, indico Muntané J. (2010) “Se caracteriza
porque se origina en un marco tedrico y permanece en él. El objetivo es
incrementar los conocimientos cientificos, pero sin contrastarlos con ningun
aspecto practico” (48). Por lo que nuestra investigacion se basa en recopilar
informacion para el disefio de los documentos técnicos de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

Disefio de la investigacion
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3.5

El disefio de investigacion es no experimental, ya que estd basado en la
basqueda de bibliografia de nivel descriptivo y corte longitudinal. Segun
Rodriguez y Mendivelso (2018) “se clasifica como un estudio observacional de
base individual que suele tener un doble proposito: descriptivo y analitico, el
corte longitudinal cuando se realizan dos 0 mas mediciones de las variables de
interés en el mismo individuo.” (49)

La investigacion consta en 4 etapas:

1° etapa: verificacion y analisis de R.M. No. 1053-2020/MINSA, se identificara
los items para la ejecucion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Se hara
la primera medicion que es de Diagndstico para conocer el nivel en que se
encuentra los procedimientos operativos estandar de Farmacovigilancia de

Corporacion Farmacil S.A.C.,

2° etapa: ldentificando la problematica se procedera a elaborar y/o mejorar el

MOF.

3° etapa: Se elaborardn los procedimientos operativos estandar de

Farmacovigilancia con sus formatos e instructivos.

4° etapa: Se realizara la segunda medicién en donde se controlara mediante una

lista de cotejo las disposiciones exigidas por la R.M. No. 1053-2020/MINSA

Poblacidn, muestra y muestreo
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Poblacién

En este trabajo de investigacion, se tomard como poblacion todos los

documentos técnicos de la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., que se

encuentra ubicada en la Calle Emeterio Pérez N° 327 Urbanizacion Ingenieria

del Distrito de San Martin de Porres — Lima — Per.

Muestra

Se tomardn como muestra todos

Farmacovigilancia que

exige el

Manual de

Buenas

Farmacovigilancia de la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C.

Muestreo

Préacticas

los documentos técnicos sobre

de

No se aplicara ninguna técnica de muestreo pues se tomara toda la muestra.

3.6

Variable del Estudio

Variables y Operacionalizacion

Cumplimiento de los Documentos Técnicos de las Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

Tabla 1. CUADRO OPERACIONAL

Variable Definicién Dimensiones | Indicadores / Escala de Escala
Operacional ITEM Medicion valorativa
Cumplimiento de| EI cumplimiento de | Aseguramiento El manual de ORDINAL |Cumple: 80-100%
los documentos [documentos técnicos| ~ Calidad Calidad Cumplimiento
técnicos de las |de Buenas Précticas parcial: 40-70%
Buenas Practicas de No cumple: 0-30%
Manual de ORDINAL [Cumple: 80-100%

de
Farmacovigilanci

Farmacovigilancia
en la Drogueria

Organizaciones y
Funciones (MOF)

Cumplimiento
parcial: 40-70%
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a en la Drogueria
Corporacion
Farmacil S.A.C,
Lima.

Farmacil S.A.C sera

Aseguramiento de
Calidad, Personal y

Cada una de ellas
seran evaluadas en
la escala ordinal con
los valores finales de

parcialmente y no

Corporacion

evaluado con las
dimensiones

Procedimientos.

cumple, cumple

cumple.

No cumple: 0-30%

Procedimiento de

Autoinspecciones

y/o auditorias de
calidad

ORDINAL

Cumple: 80-100%

Cumplimiento

Parcial: 40-70%

No Cumple: 0-
30%

Procedimiento de
Acciones
Correctivas y
Preventivas

ORDINAL

Cumple: 80-100%

Cumplimiento
Parcial: 40-70%

No Cumple: 0-
30%

Control de
informacion
documentada

ORDINAL

Cumple: 80-100%

Cumplimiento

Parcial: 40-70%

No Cumple: 0-
30%

Personal

Recursos humanos

ORDINAL

Cumple: 80-100%

Cumplimiento

Parcial: 40-70%

No Cumple: 0-
30%

Plan de
Capacitaciones

ORDINAL

Cumple: 80-100%

Cumplimiento
Parcial: 40-70%

No Cumple: 0-
30%

Procedimientos

Procedimiento de
elaboracién, manejo,

Cumple: 80-100%

control y ORDINAL | Cumplimiento
distribucion de Parcial: 40-70%
documentos No Cumple: 0-
30%
Procedimientos de Cumple: 80-100%
gestion de -
notificaciones de las ORDINAL Pi%?;;!'%?%o%
SRA '
No Cumple: 0-
30%
Quejas y Reclamos [ ORDINAL [Cumple: 80-100%
asociadas a las SRA Cumplimiento
parcial: 40-70%
No cumple: 0-30%
Procedimientos de | ORDINAL |Cumple: 80-100%
gestion de Cumplimiento
solicitudes de parcial: 40-70%
informacion No cumple: 0-30%
requerida por la
ANM
Procedimiento para Cumple: 80-100%
la adopciony ORDINAL | Cumplimiento

seguimiento de las

Parcial: 40-70%
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medidas reguladoras

No Cumple: 0-
30%

Procedimiento de

Cumple: 80-100%

custodia de los ORDINAL Cumplimiento
documentos de Parcial: 40-70%
Farmacovigilancia No Cumple: 0-
30%
Procedimiento para| ORDINAL |Cumple: 80-100%
elaboracion, Cumplimiento
aprobacion y envio parcial: 40-70%
de IPS No cumple: 0-30%
Procedimiento de Cumple: 80-100%
evaluacion
permanente del [ ORDINAL | Cumplimiento
perfil de Seguridad Parcial: 40-70%
No Cumple: 0-
30%
Procedimiento de | ORDINAL [Cumple: 80-100%
Gestion de acuerdos Cumplimiento
y contratos con parcial: 40-70%
terceros No cumple: 0-30%
Procedimiento de Cumple: 80-100%
acciones tomadas | ORDINAL Cumplimiento
por motivos de Parcial: 40-70%
seguridad No Cumple: 0-
30%
Procedimiento para Cumple: 80-100%
la gestion de base de] ORDINAL Cumplimiento
datos de FV Parcial: 40-70%
No Cumple: 0-
30%
Procedimiento para Cumple: 80-100%
investigar los ORDINAL Cumplimiento
problemas de Parcial: 40-70%
seguridad de No Cumple: 0-
Productos 30%
Farmacéuticos.

Procedimiento de Cumple: 80-100%
estudios post ORDINAL Cumplimiento
autorizacion. Parcial: 40-70%

No Cumple: 0-
30%

Fuente: Elaboracién Propia

3.7 Técnica e instrumento de recoleccion de datos

La técnica es la observacion al respecto, Campos y Lule (2012) lo define

“la observacion es la forma mas sistematizada y l6gica para el registro visual y

verificable de lo que se pretende conocer; es decir, es captar de la manera mas
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objetiva posible, lo que ocurre en el mundo real, ya sea para describirlo,
analizarlo o explicarlo desde una perspectiva cientifica” (50).

El instrumento sera la lista de cotejo, segln Pérez (2018) explica que es
“un listado de enunciados que sefalan con bastante especificidad, ciertastareas,
acciones, procesos, productos de aprendizaje, o conductas positivas. Frente a
cada uno de aquellos enunciados. Se considera un instrumento de evaluacion
diagnoéstica y formativa dentro de los procedimientos de observacion.” (51)

3.7.2 Descripcion de instrumento

Utilizara como modelo de inspeccion la lista de cotejo, de elaboracion
propia adaptada del manual de Inspeccion de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia descrita en la R.M. No. 1053-2020/MINSA por la autoridad
competente Direccion General de Medicamentos (DIGEMID).

Se hara un diagnostico con el listado de cotejo Después del resultado se
procederd a elaborar y/o mejorar la herramienta como el Manual de Calidad,
Manual de Organizaciones y Funciones, Procedimientos Operativos Estandar,

Formatos e Instructivos.

Para el diagnostico del cumplimiento de los documentos de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia se aplicé como instrumento el listado de cotejo,
con la que se realizara un diagnostico sobre los documentos técnicos antes de la
implementacién y/o mejora de los mismos. Las diferentes dimensiones abarcan

los siguientes criterios:
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0 No cumple
1 Cumple Parcialmente
2 SiCumple
El instrumento consta de 3 dimensiones con un total de 22 items.
e Dimension N°1: Sistema de Aseguramiento de la Calidad
partiendo del item 1 al 7.

e Dimension N°2: Personal del item 8 al 9

e Dimension N°3: Procedimientos del item 10 al 22.

3.7.3 Validacion

La aprobacion del presente instrumento fue validada sometiendoa juicio
de 3 expertos de la materia que son docentes de la Universidad Norbert Wiener.

La validez del contenido por juicio experto es laempleada en este trabajo,
entendida como el grado en que un instrumento de medicion aparentemente mide
la variable en cuestion, de acuerdo con “voces calificadas” identifican tres tipos
principales: contenido, criterio y construccién para determinar el cumplimiento

de las buenas précticas de farmacovigilancia de la Drogueria Corporacion

Farmacil S.A.C. (45).

3.7.4 Confiabilidad

En este trabajo utilizaremos una lista de cotejo la cual es un instrumento
de observacion. La lista de cotejo por ser un instrumento estandarizado no se
necesita realizar la confiabilidad ya que su uso permanente certifica su idoneidad

(46).
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3.8

3.9

Plan de procesamiento y analisis de datos

Luego de haber recogido los datos segun el acta de inspeccion en la lista
de cotejo se procedi6 a hacer latabulacion de estos en un archivo Excel de Office
2016; para alcanzar cada uno de los objetivos se procedera a elaborar tablas de
frecuencia por cada dimension segun el nivel de cumplimiento e ilustrarlos

mediante diagramas de barras simples.

Aspectos éticos

Basado en los fundamentos éticos para el estudio, no se realiza en seres

humanos, el estudio no presenta peligros debido a que objetivo es construir y/o

mejorar los textos que colaboren a la drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.

para lograr la Certificacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
4.1 Resultados

4.1.1. Andlisis descriptivo de resultados
a) Resultados de la Evaluacion inicial del cumplimiento de las BPFV en la
Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.: Inspeccion inicial

Tabla 2. Porcentaje de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., Lima, 2021

DOCUMENTQOS TECNICOS CUMPLIMIENTO
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 50.0%
PERSONAL 25.0%
PROCEDIMIENTOS 11.5%

% DE CUMPLIMIENTO 28.85%

Fuente: Elaboracién propia

GRAFICO Ne 1. Cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Précticas de
Farmacovigilancia

60.0
%
50.0 ‘
% ‘
40.0 I
v | |
30.0 | |
% | - -
S | \ O
20.0
ASEGURAMIENTO PERSON PROCEDIMIEN
DE LA
DOCUMENTOS

Fuente: Elaboracién propia
Interpretacion:

En latabla 2 y grafico 01 se muestra que el cumplimiento de los documentos
técnicos respecto al aseguramiento de la calidad fue de 50%, del personal fue de 25.0%

finalmente respecto a los procedimientos es de 11.5%. Lo cual se evidencia que no
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cumple con los documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la

Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C. teniendo un porcentaje de 28.85%.

Tabla 3. Porcentaje de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Précticas de
Farmacovigilancia respecto al Sistema de Aseguramiento de la Calidad en la Drogueria
Corporacion Farmacil S.A.C

PRIMERA MEDICION

ASEGURAMIENTO CALIDAD PUNTAJE PORCENTAJE
¢Cuenta con el manual de Calidad? 2 14.29%
¢Cuenta con el Manual de Organizaciones y Funciones (MOF)? 1 7.14%
¢Existe Procedimiento de Autoinspecciones y/o auditorias de
calidad? 0 0.00%
¢Existe Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas? 2 14.29%
¢Existe Procedimiento de plan Gestién de Riesgos? 0 0.00%
¢Existe Validacion del proceso? 0 0.00%
¢Cuenta con Control de informaciéon documentada? 2 14.29%

TOTAL DE CUMPLIMIENTO 7 50.00%

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO Ne° 2. Cumplimiento de los documentos técnicos de BPF respecto
Aseguramiento de la Calidad

¢,Cuenta con Control de informacién 14.29

¢ Existe Validacion del 0.00

proceso?
. - g 0.00
¢ Existe Procedimiento de plan gestién de

Riesgos? 14.29
/. Existe Procedimiento de Acciones Correctivasy... 0.00

¢ CuentaconelManualde Organizacionesy... 7.14%

ASEGURAMIEN

Cuenta con el manual de Calidad®

0.00 4.00 8.00 12.00%
CUMPLIMIEN

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla 3 y grafico 02 muestra que la Drogueria cuenta con el Manual de

Calidad, acciones correctivas y preventivas y Control de informacion documentada,
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obteniendo 2 puntos cada uno, caso contrario con los documentos de validacién del
proceso, procedimiento de gestion de riesgo y Procedimiento de Autoinspecciones y/o
auditorias de calidad que obtuvieron 0 punto en cada pregunta. Obteniendo el porcentaje
de 50 % cumplimiento parcialmente con los documentos técnicos de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia respecto al Sistema de Aseguramiento de la Calidad en la
Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.

Tabla 4. Porcentaje de cumplimiento de los documentos técnicos de BPF respecto al
personal en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C

PRIMERA MEDICION

PERSONAL PUNTAJE PORCENTAIE
¢ Cuenta Recursos Humanos? 1 25%
¢Cuenta Plan de Capacitaciones? Se registra 0 0%
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 1 25%

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO Ne 3. Cumplimiento de los documentos técnicos de BPF respecto al personal

¢Cuenta Plan de Capacitaciones? Seregistra 0%

PERSON

¢ Cuenta Recursos Humanos? 25%

0% 5% 10% 15% 20% 25%  30%

PORCENTAJE

Fuente: Elaboracion propia
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Interpretacion:

En la tabla 4 y grafico 03 muestra que cumple parcialmente con Recursos

Humanos teniendo un puntaje de 1 puntos, caso contrario que no cumple con el Plande

Capacitaciones, concluyendo con un porcentaje de cumplimiento de los documentos

técnicos de Buenas Précticas de Farmacovigilancia respecto al personal en la Drogueria

Corporacion Farmacil S.A.C. de un 25.0%.

Tabla 5. Porcentaje de cumplimiento de los documentos técnicos de BPF respecto
a los procedimientos en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.

PRIMERA MEDICION
PROCEDIMIENTQOS PUNTAJE PORCENTAJE
¢Existe Procedimiento de elaboracion, manejo, control y distribucién de
documentos? 2 8%
¢Existen procedimientos de gestién de notificaciones de las Sospecha de
Reaccion Adversa (SRA)? 1 4%
¢Cuenta Quejas y Reclamos asociadas a las SRA? 0 0%
¢Existen procedimientos de gestion de solicitudes de informacion
requerida por la Autoridad Nacional de Medicamentos? 0 0%
¢Existe algin procedimiento para la adopcion y seguimiento por motivos
de seguridad? 0 0%
¢EXxiste Procedimiento de custodia de los documentos de
Farmacovigilancia? 0 0%
¢Existe Procedimiento para elaboracién, aprobacion y envié de Informe
Periddico de Seguridad (IPS)? 0 0%
¢Existe Procedimiento de evaluacion permanente del perfil de
Seguridad? 0%
¢Existe Procedimiento de Gestion de acuerdos y contratos con terceros? 0%
¢Existe Procedimiento de monitoreo y blusqueda de literatura cientifica? 0 0%
¢Existe Procedimiento para la gestion de base de datos de
Farmacovigilancia? 0 0%
¢Existe Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de los
Productos Farmacéuticos? 0 0%
¢Existe Procedimiento de estudios post autorizacién? 0 0%
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 3 11.5%

Fuente: Elaboracién propia
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GRAFICO N° 4. Cumplimiento de los documentos técnicos de BPF respecto a los
Procedimientos.

¢ Existe Procedimiento de estudios post... 0
¢ Existe Procedimiento para investigar los... %

¢ Existe Procedimiento para la gestion de base de... 00/
0

E ¢ Existe Procedimiento de monitoreo y busqueda... 0
W ¢ Existe Procedimiento de Gestion de acuerdosy... %
= ¢Existe Procedimiento de evaluacion permanente... 0
[ ¢ Existe Procedimiento para elaboracion,... oy
L . . .
O ¢ Existe Procedimiento de custodia delos...
g:) ¢ Existe Procedimiento para la adopciony... %
a ¢Existe Procedimientos de gestion de solicitudes... O
¢Cuenta Quejas y Reclamos asociadas alas = %
SRA? 4
¢ Existe Procedimientos de gestionde... Q04

0% 1% 2% 3% 4% 5% 6% 7% 8% 9%
% CUMPLIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla 5 y grafico 04 muestra que en la primera encuesta cumple con el
Procedimiento de elaboracién, manejo, control y distribucién de documentos obteniendo 2
puntos, por otro lado cumple parcialmente con el procedimiento de gestion de
notificaciones de las sospechas de reacciones adversas y con el Procedimiento de
elaboracién, manejo y distribucion de documentos teniendo 1 puntos en esa pregunta,
Concluyendo que no cumple con los documentos técnicos de Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia respecto a los procedimientos en la Drogueria Corporacion Farmacil

S.A.C. ya que obtuvo un 11.5%.
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Tabla 6. Lista de manuales y procedimientos elaborados e implementados en la
Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C. Lima, 2021.

N° DE POEs

Nombre del POE
Implementado

Objetivo

Documentos Sobre Aseguramiento de la Calidad

MOF Manual de Organizacionesy  [Establecer las funciones y responsabilidades del
Funciones responsable de la farmacovigilancia en la drogueria
Corporacion Farmacil S.A.C.
CF-POE-BPFV- [Manejo de Autoinspecciones y-Establecer lineamientos para verificar el cumplimiento
012 0 Auditorias ende las actividades de farmacovigilancia aplicadas en
Farmacovigilancia CORPORACION FARMACIL S.A.C. y/o empresas
relacionadas asegurando asi el correcto funcionamiento
del sistema de farmacovigilancia
CF-POE-BPFV- [Elaboracién y Presentacion delEstablecer los requisitos técnicos y el procedimiento que
003 Plan de Gestién de Riesgo ydescribe el manejo local de las actividades relacionadas
Actividades de Minimizacion dea la elaboracion, sometimiento e implementacion de los
Riesgos planes de gestion de riesgo y sus actividades de
minimizacion de riesgos de los productos farmacéuticos
de uso humano que se importan, comercializan vy
distribuyen por CORPORACION FARMACIL S.A.C.
cuando corresponda.
CF-POE-BPFV- |Gestion de Base de Datos|Detallar las actividades a realizar para mantener un
005 Correcto Archivo y Validaciénadecuado registro y trazabilidad de la documentacion

de Procesos de

Farmacovigilancia

fisica y digital correspondiente a los Eventos
IAdversos/Sospechas de Reacciones Adversas (SRA) y
toda la documentacidn relacionada a farmacovigilancia,
gestionadas por CORPORACION FARMACIL S.A.C

Documentos Sobre Personal

CF-POE-BPFV-
009

Capacitacion de

Farmacovigilancia al personal

Establecer el procedimiento operativo estandarizado para
las capacitaciones de farmacovigilancia al personal de la
empresa y personal tercerizado, socios comerciales y
proveedores de servicios con el potencial de detectar
eventos adversos, reacciones adversas y otras situaciones
relacionadas a la seguridad de los productos
farmacéuticos

POEs de Farmacovigilancia

CF-POE-BPFV- |Deteccidn, andlisis, registro yEstablecer el procedimiento operativo estandarizado para

001 notificacion de sospecha degla deteccidn, analisis, registro y notificacion de lag
reacciones adversas alsospechas de reacciones adversas (SRA) de los productos
medicamento farmacéuticos de la empresa.

CF-POE-BPFV- [Elaboracion y presentacion delEstablecer los requisitos técnicos y lineamientos

002 Informe Periddico de Seguridadnecesarios para la elaboracion y presentacion ante Ia

a la autoridad sanitaria

Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU)
Equipo del Centro Nacional de Farmacovigilancia Y
Tecnovigilancia (ECENAFYT) de DIGEMID los Informes
Periddicos de Seguridad (IPS) de los productos
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farmacéuticos de uso humano que se importan,
comercializan y distribuyen por nuestra empresa

CF-POE-BPFV- |Gestion y conduccidon defEstablecer el procedimiento para planificar, establecer,
004 estudios Post-autorizacion conducir, cerrar, archivar y publicar los Estudios Post-
Autorizacion (EPA) de los medicamentos de uso humang
que se importan, comercializan y distribuyen por
CORPORACION FARMACIL S.A.C., cuando
corresponda
CF-POE-BPFV- |Manejo de Reclamos de CalidadAsegurar que la informacion de Reacciones Adversas &
006 relacionados a  ReaccionegMedicamentos (RAMSs) asociadas a reclamos de calidad &
Adversas a Medicamentos los productos de CORPORACION FARMACIL S.A.C.
sea enviada y recibida por el responsable de
Farmacovigilancia.
CF-POE-BPFV- |Gestion de Comunicaciones con|Establecer el procedimiento para la gestion de lag
007 la Autoridad Reguladora comunicaciones y solicitudes de informacion realizadas
por la Autoridad Reguladora (ANM) en materia de
Farmacovigilancia.
CF-POE-BPFV- |Gestion de acuerdos y contratos|Establecer el procedimiento para la gestion de los acuerdos
008 con terceros relacionados con |y contratos con terceros relacionados a farmacovigilancia.
Farmacovigilancia
CF-POE-BPFV- |Gestion de Recursos del SistemalEstablecer el procedimiento operativo estandarizado para
010 de Farmacovigilancia la gestion de los recursos necesarios para la conduccién del
Sistema de Farmacovigilancia de CORPORACION
FARMACIL S.A.C.
CF-POE-BPFV- |Monitoreo y Busqueda deBrindar las pautas a seguir para el monitoreo y blsquedal
011 Literatura Cientifica de literatura cientifica confiable y veraz relacionada con |4
seguridad y eficacia de productos farmacéuticos cuyo
registro sanitario este bajo la titularidad de
CORPORACION FARMACIL S.A.C.
CF-POE-BPFV- |[Evaluacién del  Perfil  deAnalizar la informacion de seguridad recopilada en un
013 Seguridad de Productosperiodo de tiempo a través de la identificacion y
Farmaceuticos evaluacion de sefiales generadas en CORPORACION
FARMACIL S.A.C., y de la evaluacién riesgo beneficio
de los productos farmacéuticos cuyo registro sanitario se
encuentra bajo la titularidad de CORPORACION
FARMACIL S.A.C.
CF-POE-BPFV- |Investigacion de las CuestionesEstablecer los lineamientos para la investigacién de las
014 de Seguridad de Productoscuestiones de seguridad de productos farmacéuticos cuyo
Farmaceéuticos registro sanitario esta bajo la titularidad de la drogueria
CORPORACION FARMACIL S.A.C.
CF-POE-BPFV- |Adopcion de Medidas porDefinir las medidas a seguir por la drogueria
015 Motivos de Seguridad CORPORACION FARMACIL S.A.C. cuando existe

evidencia de un problema de seguridad con alguno de log
productos farmacéuticos que se encuentran bajo su
titularidad

Fuente: Elaboracién propia
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b) Resultados de la Implementacién cumplimiento de las BPFV en la Drogueria
Corporacion Farmacil S.A.C.: Inspeccidn final (post test)

Tabla 7. Porcentaje de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., Lima, 2021

DOCUMENTQOS TECNICOS CUMPLIMIENTO
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 100.0%
PERSONAL 100.0%
PROCEDIMIENTOS 100.0%

% DE CUMPLIMIENTO 100.00%

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO N° 5. Cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Précticas de
Farmacovigilancia
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Fuente: Elaboracién propia
Interpretacion:

En la tabla 07 y grafico 05 se evidencia que el porcentaje de cumplimiento de
los documentos técnicos respecto al aseguramiento de la calidad, personal y a
procedimientos se elevo a su totalidad de 100.0%. Lo cual concluye que si cumple con
los documentos técnicos de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia en la Drogueria

Corporacion Farmacil S.A.C. con un 100.0%.
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Tabla 8. Porcentaje de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia respecto al Sistema de Aseguramiento de la Calidad en la Drogueria
Corporacion Farmacil S.A.C

SEGUNDA MEDICION

ASEGURAMIENTO CALIDAD PUNTAJE PORCENTAJE
¢Cuenta con el manual de Calidad? 2 14.29%
¢Cuenta con el Manual de Organizaciones y Funciones (MOF)? 2 14.29%
¢Existe Procedimiento de Autoinspecciones y/o auditorias de calidad? 2 14.29%
¢Existe Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas? 2 14.29%
¢Existe Procedimiento de plan de gestion de Riesgos? 2 14.29%
¢Existe Validacion del proceso? 2 14.29%
¢Cuenta con Control de informacion documentada? 2 14.29%

TOTAL DE CUMPLIMIENTO 14 100.00%

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO N° 6. Cumplimiento de los documentos técnicos de BPF respecto
Aseguramiento de la Calidad
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla 8 ygrafico 06 muestra que la Drogueria cuenta contodos los

documentos, obteniendo 2 puntos cada uno. Finalmente, el porcentaje es de 100.0 %
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cumplimiento con los documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
respecto al Sistema de Aseguramiento de la Calidad en la Drogueria Corporacion
Farmacil S.A.C.

Tabla 9. Porcentaje de cumplimiento de los documentos técnicos de BPF
respecto al personal en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C

PRIMERA MEDICION

PERSONAL PUNTAJE PORCENTAJE
¢Cuenta Recursos Humanos? 2 50%
¢Cuenta Plan de Capacitaciones? Se registra 2 50%
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 4 100%

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO N° 7. Cumplimiento de los documentos técnicos de BPF respecto al
personal
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Fuente: Elaboracién propia

Interpretacion:

En la tabla 9 y grafico 07 se evidencia que después de la implementacion de los

documentos el porcentaje aument6 al 100.0% cumpliendo en su totalidad con los
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documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto al personal en

la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.

Tabla 10. Porcentaje de cumplimiento de los documentos técnicos de BPF
respecto a los procedimientos en la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C.

SEGUNDA MEDICION

PROCEDIMIENTOS PUNTAJE PORCENTAJE

¢Existe Procedimiento de elaboracion, manejo, control y distribucién de
documentos? 2 8%
¢Existe Procedimientos de gestion de notificaciones de las Sospecha de
Reaccion Adversa (SRA)? 2 8%
¢Cuenta Quejas y Reclamos asociadas a las SRA? 2 8%
¢Existe Procedimientos de gestion de solicitudes de informacion requerida
por la Autoridad Nacional de Medicamentos? 2 8%
¢Existe Procedimiento para la adopcion y seguimiento por motivos de
seguridad? 2 8%
¢EXxiste Procedimiento de custodia de los documentos de
Farmacovigilancia? 2 8%
¢Existe Procedimiento para elaboracién, aprobacion y envié de Informe
Periddico de Seguridad (IPS)? 2 8%
¢Existe Procedimiento de evaluacion permanente del perfil de Seguridad? 2 8%
¢Existe Procedimiento de Gestion de acuerdos y contratos con terceros? 2 8%
¢Existe Procedimiento de monitoreo y bdsqueda de literatura cientifica? 2 8%
¢Existe Procedimiento para la gestion de base de datos de
Farmacovigilancia? 2 8%
¢Existe Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de los
Productos Farmacéuticos? 2 8%
¢Existe Procedimiento de estudios post autorizacion? 2 8%

TOTAL DE CUMPLIMIENTO 26 100%

Fuente: Elaboracion propia

GRAFICO N° 8. Cumplimiento de los documentos técnicos de BPF respecto a los
Procedimientos.
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla 10 y grafico 08 muestra que después de la implementacion de los
procedimientos el porcentaje aument6 al 100.0% cumpliendo en su totalidad con los
documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto a los

procedimientos en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.

5.1.2. Discusién de resultados

° En la investigacion se tuvo como objetivo general determinar el grado de
cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C. Los resultados obtenidos en la tabla N°
7. Muestran que la Implementacion cumplimiento de las BPFV en la Drogueria
Corporacion Farmacil S.A.C.: Inspeccidn final (post test) se obtuvo la respuesta a
cumplimiento de la calidad con representacion de 100.0%, seguida de la respuesta del

personal con 100%; vy, finalmente la respuesta procedimientos de un 100 %. Se
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observa, el incremento del 71.15% de respuesta con respecto al objetivo general; en
comparacion con la tabla 2 al 26.47%. En comparacion con el estudio de Corrales, en
su investigacion “La Relacion entre el grado de conocimiento y las actitudes sobre las
actividades de farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de comas — 2017”, los resultados obtenidos determinan que
el 78% de los expertos farmacéuticos de Comas, presentan un grado medio de
inteligencia sobre leyes relacionadas. Determinando dos actitudes negativas relevantes
como la modorra y la ignorancia. Se deduce, el cumplimiento del objetivo en base a

la ejecucion del Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Y el D. S. N° 013-2014 -SA

° En esta investigacion se plantea determinar el grado de cumplimiento de los
documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto al Sistema de
Aseguramiento de la Calidad en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., Lima. Esta
informacion se recoge en la tabla 08, se observa que la empresa cuenta con todos los
documentos, obteniendo el porcentaje es de 100.0 % cumplimiento con los
documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto al Sistema de
Aseguramiento de la Calidad en la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C.; en
comparacion con la tabla 3 cuyos resultados iniciales obtenidos fueron al 50% menor
al mismo objetivo. Asi mismo en el estudio de Guerra, Propuesta de manual de
Procedimientos operativos estandar de farmacovigilancia y tecnovigilancia en una
drogueria ubicada en la ciudad de Trujillo, obtiene que la actividad de

farmacovigilancia involucra a todo el personal, concluyendo en la elaboracion de
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recursos estandarizados en vigilancia sanitaria para la empresa. Se deduce de la
informacién planteada que el cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia en un sistema de aseguramiento de calidad, se debera
involucrar y documentar la eficacia del seguimiento, por lo tanto, el manual de calidad
deberd demostrar compromiso de la organizacién y de las personas con el fin de

cumplir con el sistema de aseguramiento de la calidad.

) A partir de los hallazgos, en relacion a determinar el grado de cumplimiento de
los documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, respecto al
personal en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., Lima. Que, conforme a la tabla
N° 4, se observa la falta de capacitaciones y acciones de recursos humanos a través del
resultado de 71.15 % menor con respecto a la tabla 7 con representacion de 100.0%.La
importancia, radica en las acciones y manejo de conocimientos para desarrollar
capacidades y fin de evaluar posteriormente los aprendizajes de los manuales e
instructivos que seran brindados en un cronograma de capacitacion a través de recursos
humanos, involucrando a todo el personal de la organizacion, lo cual permitird
actividades de farmacovigilancia para regularizar las acciones y directivas de
gestion de calidad en farmacovigilancia, para identificar riesgos futuros , asi mismo
motivara y enriquecerd a Los profesionales quimicos farmacéuticos y técnicos en la
empresa. Entonces podemos inferir que el resultado final obtenido luego de la
implementacién y concrecion del objetivo es de vital importancia el cumplimiento de
los documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Drogueria

Corporacion Farmacil S.A.C.
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) La tarea de identificar como determinar el grado de cumplimiento de los
documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto a
Procedimientos en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., Lima. Se expresa a
través de la Tabla 05, muestra que en la primera encuesta no se cumple con el
Procedimiento de elaboracion, manejo, control y distribucién de documentos con 8%,
por otro lado, cumple parcialmente con el procedimiento de gestion de notificaciones
de las sospechas de reacciones adversas al 4%; continuando con la evaluacion, se
observa la nulidad de resultados por la carencia documentaria. Tenemos luego que los
resultados post implementacion de los documentos técnicos, como se observa en la
tabla 10, se incrementan en 92 % para lograr el 100.0%. En relacién a la informacion
analizada, podemos afirmar que el cumplimiento de los documentos técnicos de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto a Procedimientos en la Drogueria
Corporacion Farmacil S.A.C. es indispensable para la gestion documentaria y
evidencia coherencia con el objetivo planteado porque canaliza, optimiza, garantiza la
informacion pertinente al area de farmacovigilancia en concordancia con el manual de

calidad de la empresa.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones
° Se determind que el porcentaje de cumplimiento de los documentos

técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto al Sistema de
Aseguramiento de la Calidad es de 100.0%, obteniendo el cumplimiento en la

Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.

° Se determind que el porcentaje de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto al personal en la
Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C. es de un 100.0%, cumplimiento con los

documentos respectivos.

° Se determind, en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C. cumple
con los documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia respecto a

los procedimientos el cual el resultado del porcentaje fue 100.0%.

° Se determind que el porcentaje de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia es de 100.0% teniendo un

cumplimiento en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.
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5.2 Recomendaciones

e Es importante que se implementen los procedimientos operativos estandares
respecto a los documentos técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia segun

la R.M. No. 1053-2020/MINSA.

. Se debe mejorar todos los documentos técnicos necesarios segun la
guia de inspeccion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, para que laDrogueria
Corporacion Farmacil S.A.C. cumpla en su totalidad con los documentos requeridos
para la certificacion de BPFV.

. Preparar y capacitar a todo el personal involucrado para garantizar el
cumplimento de los procedimientos implementados y asi poder asegurar la calidad

de los productos en el almacenamiento.
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Anexo 2: Instrumentos

LIMA, 21 DE DICIEMBRE 2021

CUMPLE CUMPLE PARCIAL NO CUMPLE

2 1

0

“CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS TECNICOS DE BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA DROGUERIA CORPORACION FARMACIL 8.A.C, LIMA, 2021.”

ITEMS ’ VARIABLE 1: Cumplimiento de los doc tos técnicos de las Buenas Practicas de
‘ Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C, Lima.
Ne° DIMENSION 1: Aseguramiento de Calidad cumpLE| CUMPLE NO
PARCIAL | CUMPLE
1 |;Cuenta con el manual de Calidad? [ —_ - |
2 |¢Cuenta con el Manual de Organizaciones y Funciones (MOF)? = w —
3 |¢Existe Procedimiento de Autoinspecciones y/o auditorias de calidad? - = "
4 |;Existe Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas? B T3 = —
5 ¢ Existe Procedimiento de Plan gestion de Riesgos? -~ — =
6 |¢Existe Validacion del proceso? - - . . i
7 |;Cuenta con Control de informacién documentada? v e —
DIMENSION 2: Personal cumpLE CUMPLE NO
PARCIAL | CUMPLE
8 |¢Cuenta Recursos Humanos? = v~ =
9 ;Cuenta Plan de Capacitaciones? Se registra —_— o v
DIMENSION 3: Procedimientos cumpLE| CUMPLE | NO
PARCIAL | CUMPLE
10 |;Existe Procedimiento de elaboracién, manejo, control y distribucion de
documentos? = ‘/ S = o
11 |;Existe Procedimientos de gestion de notificaciones de la Sospecha de s N
Reaccion Adversa (SRA)? =1
12 |;Cuenta Quejas y Reclamos asociadas a las SRA? - = e
13 |;Existe Procedimientos de gestién de solicitudes de informacion /
requerida por la Autoridad Nacional de Medi s? = = N
14 |;Existe Procedimiento para la adopcién y seguimiento de las medidas _ - (/
| reguladoras?
15 |¢Existe Procedimiento de custodia de los documentos dg /
I armacovigilancia? = @ il
16 |;Existe Procedimiento para elaboracion, aprobacion y envié de Informe
Periddico de Seguridad (IPS)? = = il B
17 |;Existe Procedimiento de evaluacion permanente del perfil de
Seguridad? : . v
18 ¢Existe Procedimiento de Gestion de acuerdos y contratos con terceros? — sl L/_
o ¢ Existe Procedimiento de monitoreo y busqueda de literatura cientifica? — = /
20 |;Existe Procedimiento para la gestion de base de datos de
Farmacovigilancia? - - { ]
21 ;Existe Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de los . ~ / |
~ |Productos Farmacéuticos? B
= [ v

¢ Existe Procedimiento de estudios post autorizacion?

Fuente: Elaboracion propia

[o0aw .::F:m(w\&
Rrsecuspme De OTE0

adibll VZ/‘V’
- lﬁ:;/,iqg/e ok ?g\& ¢ ”
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LIMA, 18 DE MARZO 2022

Anexo 2: Instrumentos

CUMPLE CUMPLE PARCIAL NO CUMPLE
2 1, 0

“CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS TECNICOS DE BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA DROGUERIA CORPORACION FARMACIL S.A.C, LIMA, 2021.”

ITEMS | VARIABLE 1: Cumplimiento de los documentos técnicos de las Buenas Pricticas de
Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C, Lima.
N° | DIMENSION 1: Aseguramiento de Calidad cumpLg| CUMPLE | NO

PARCIAL | CUMPLE

(Cuenta con el manual de Calidad? W — =
¢ Cuenta con el Manual de Organizaciones y Funciones (MOF)? - ! — =
Existe Procedimiento de Autoinspecciones y/o auditorias de calidad? = -

; Existe Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas?

¢ Existe Procedimiento de Plan gestion de Riesgos? = -
¢ Existe Validacion del proceso?
Cuenta con Control de informacién documentada?

DIMENSION 2: Personal cumpLg| CUMPLE NO
PARCIAL | CUMPLE

\

WK

N | B W

8 ¢Cuenta Recursos Humanos?
9  |¢Cuenta Plan de Capacitaciones? Se registra

DIMENSION 3: Procedimientos cumpLE| CUMPLE | NO
PARCIAL | CUMPLE

W

~ =

10 |;Existe Procedimiento de elaboracion, manejo, control y distribucion de
documentos?

N
)
l

11 |;Existe Procedimientos de gestion de notificaciones de la Sospecha de —
Reaccion Adversa (SRA)? =%
12 |;Cuenta Quejas y Reclamos asociadas a las SRA?

13 |;Existe Procedimientos de gestion de solicitudes de informacién
requerida por la Autoridad Nacional de Medicamentos?

14 |;Existe Procedimiento para la adopcion y seguimiento de las medidas
reguladoras? B
15 |;Existe Procedimiento de custodia de los documentos de
Farmacovigilancia?
16 ;Existe Procedimiento para elaboracion, aprobacion y envié de Informe;
Periddico de Seguridad (IPS)?

\\\\\

17 |;Existe Procedimiento de evaluacion permanente del perﬁ] de
Seguridad? e
18 | Existe Procedimiento de Gestion de acuerdos y contratos con terceros?

;Existe Procedimiento de monitoreo y busqueda de literatura cientifica?

20 |;Existe Procedimiento para la gestion de base de datos de
Farmacovigilancia?

|

21 |;Existe Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de los
Productos Farmacéuticos?

{
\

A \\\\
\

\

2 ¢ Existe Procedimiento de estudios post autorizaciéon?

I
|

Fuente: Elaboracion propia

B
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SISTEMA DE GESTION DE CODIGO CF-MA-
CALIDAD
N° PAGINA ..de ..
MANUAL DE ) e
ORGANIZACION Y
Farmacil - FUNCIONES - MOF R0
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta../../...

ICF-MA-MOF-... IGERENTE GENERAL

FUNCIONES GENERALES

Es la maxima autoridad de la direccidon encargada de la gestion administrativa y financiera

sus funciones son:

= Es responsable ante los accionistas, por los resultados de las operaciones y el
desempefio organizacional, junto con los demas gerentes funcionales planea, dirige y
controla las actividades de la empresa.

= Ejerce autoridad funcional sobre el resto del personal administrativo, operacional y
farmacovigilancia de la empresa.

RELACION DEL CARGO

Relaciones Internas:

= Depende directamente de los socios constituyentes de la empresa.

Relaciones Externas:

= Realiza permanentes coordinaciones con entidades financieras, contable, legal y
entidades regulatorias como SUNAT, Municipalidad, DIGEMID y DIGESA

ATRIBUCIONES DEL CARGO

=  Cumplir y hacer cumplir los reglamentos, normas, procedimientos, manuales y
disposiciones vigentes.

= Supervisa la labor del personal Profesional y Técnico a su cargo.
= Es el representante legal de la empresa.

FUNCIONES ESPECIFICAS

= Establecer politicas de acuerdo a los lineamientos de los accionistas.

= Establecer objetivos estratégicos en como satisfaccién de intereses, produccion,
rentabilidad, eficiencia, inversiones, desempefio de la organizacion, responsabilidad
publica, entre otros.

= Ejecutar las disposiciones de la sociedad, asi como ejercer la rentabilidad juridica,
comercial y administrativa de la sociedad, en concordancia con las atribuciones que le
confieren los estatutos y el manual de organizacién y funciones.

= Realizar actos y contratos ordinarios correspondientes a la captacién de nuevos clientes.
= Firmar contratos ordinarios correspondientes a la captacién de nuevos clientes.

= Fijar objetivos, desarrollar planes estratégicos y operativos, disefiar la estructura y
establecer procesos de control.

= Adecuar las capacidades de la organizacion y competitividad a las demandasdel medio
= Traducir los objetivos estratégicos en metas operacionales especificas de cada area dela
[




empresa
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y verificar su cumplimiento.
= Equipay adecua estructuralmente las areas de trabajo y motiva positivamente al personal.
= Apoya sus funciones delegando responsabilidades en las diferentes areas de la empresa
mediante una coordinacion previa.

= Aprueba los procedimientos operativos estandar y eval(ia el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucion y Transporte y BPFV.

= Da las pautas en coordinacién con la Gerencia Administrativa y el director técnico para
hacer cumplir los procesos de gestion de calidad: Poes, manuales, instructivos.

= Autoriza el abastecimiento de las existencias del almacén cuando hay disminucion de
productos.

= Mantiene contacto con los proveedores nacionales e internacionales en
coordinacion con el Gerencia administrativa, en busca de nuevas tecnologias, insumos
y productos mas adecuados.

= Se encarga de la contratacion y despido del personal.

= Coordina con las entidades bancarias el apoyo econémico a la compafiia.

= Decide y autoriza la compra de los productos, evalla y aprueba los precios referenciales
a comercializar.

= Esta autorizado a firmar los cheques de la empresa, sin limite de monto.
= Supervisa frecuentemente todas las areas.

= Realizar compras de bienes, propiedades, equipos para la empresa.

= Realizar seguimiento contable.

= Calificacion y seguimiento de proveedores y productos en referencia a calidad y
farmacovigilancia.

= Esla Unica que decide delegar responsabilidades de confianza para el buen desempefio
descentralizado de la empresa.

= En caso de su ausencia, el Gerente Administrativo ejercera su funcion, comunicando a
través de memorandum.

REQUISITOS MINIMOS

Experiencia: Manejo y dominio administrativo, resolucién de problemas, direccion,

supervision.

Capacidades y habilidades:

= Capacidad de direccién, organizacién, analisis y expresion.

= Habilidad para trabajar en equipo y bajo presién, lograr cooperacion, concretar
resultados en el tiempo oportuno y de liderazgo para obtener los objetivos de nuestra
empresa.

Actitudes minimas: Actitud proactiva, cortesia y buen trato al personal, clientes y

proveedores.

ICF-MA-MOF-003 IGERENTE ADMINISTRATIVO

|FUNCIONES GENERALES
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Remplazo del Gerente General en sus funciones administrativas:
= Apoyar administrativa y financieramente a todas las areas de la empresa, como recursos
humanos financiera y contable, abastecimiento de insumos y materiales para las areas
administrativas almacén y transporte y servicios generales de la empresa.
Elaborar y revisa los documentos del Sistema de Gestion de calidad.

RELACION DEL CARGO
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Relaciones Internas:

Depende directamente de los socios y gerencia general.
Apoya en las diferentes areas de la empresa mediante una coordinacion previa

Relaciones Externas:

Coordina con entidades financieras, contable, legal antes de la agenda con la gerencia
general.

Da atencion a solicitudes o visitas de SUNAT, Municipalidad, Diresa y DIGEMID.
Realiza coordinaciones con los proveedores y clientes (Usuario)

ATRIBUCIONES DEL CARGO

Cumplir y hacer cumplir el Manual de Organizacion y Funciones, asi como los
reglamentos, normas, procedimientos, manuales y disposiciones vigentes.

Firmar contratos, cronogramas en representacion del gerente (previa solicitud).
Realizar compras, contratar servicios.

FUNCIONES ESPECIFICAS

Planificar, organizar, dirigir, controlar y evaluar en forma continua el funcionamiento de
las diferentes areas a su cargo en funcion de los objetivo y metas de la Gerencia a su
cargo, en concordancia con las politicas y objetivos de la empresa.

Velar por el cumplimiento de las normas legales, reglamentos internos, estatutos de la
empresa y otros vigentes, referente a los procesos Contables-Financieros, logisticos,
recursos financieros, recursos humanos, servicios de terceros y otros inherentes a sus
labores.

Coordina, propone, establece y fomenta nuevos y eficientes procedimientos, manuales
de organizacién y funciones, reglamentos e instrumentos normativos para el mejor
desempefio y control de los 6érganos de su competencia, contribuyendo a la racionalizar la
gestion administrativa de la empresa.

Controla y evalla las actividades contables — financieras a través del &rea legal-contable
velando por que estas se realicen en concordancia con las normas y procedimientos de
la empresa, asi como los principios legales dispuestos por el Estado para no infringir en
sanciones.

Coordina con la gerencia y propone los objetivos, metas y acciones a desarrollar
anualmente, para un andlisis e integracion al plan operativo general de laempresa.

Vela por una buena administracion de los niveles de inventarios fisicos de los materiales
de propiedad de la empresa y el buen almacenamiento; asi como las actividades de
registro y control, verificando que las adquisiciones sean de acuerdo a las necesidades
reales y las prevenciones adecuadas en cantidad, calidad, oportunidad y economia.
Supervisa el stock mensual de los clientes que les presta servicio de almacenamiento,
mediante el area de aseguramiento de calidad. Que documentos se encuentren vigente y
actualizado (DIGEMID, Municipalidad, Sunat, Defensa Civil, Ministerio del trabajo, etc.).
Administra y evalla el sistema de gestion de almacenes y contable que permita al
personal un adecuado registro y control.

Evalla constantemente a las areas bajo su cargo: Gestiébn administrativa, Gestién
Comercial, Gestion de Almacenes, Gestion de Direccién Técnica y Gestion de
Aseguramiento de Calidad.

Coordina con la Gerencia comercial todo lo relacionado con ventas y cobranzas.

Verifica conjuntamente con el area contable el 6ptico uso de los recursos financieros
provenientes de contratos y ventas.
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= Define y propone politicas y traslado de fondos hacia la cuenta de inversiones para
proyectos futuros.

= Evalla, selecciona y califica al personal y proveedores, junto con el director técnico.

= Realiza cotizaciones de los servicios que ofrece la empresa, da la informacion, orienta al
cliente.

= Elabora los contratos de servicio de almacenamiento y de distribuciony transporte.

= Da soporte en la BPA, BPDT y Farmacovigilancia a los clientes a los que le prestamos
servicio de almacenamiento.

= Apoya o da atencion en las auditorias programadas o inopinadas realizadas Digemid o
Diresa.

= Gestiona las autorizaciones, certificaciones ante Digemid, Municipalidad, Ministerio de
Transporte, Aduanas, etc.

= Realiza las coordinaciones con los proveedores extranjeros para la calificaciones y
autorizaciones sanitarias (RS), pesquisas.

= Evalla y aprueba los precios de compra y venta de los productos a comercializar.

= Realiza cualquier actividad o funcion delegada por el Gerente General, dentro de su
competencia.

= Puede dar atenciones a las autoridades de salud en auditorias inopinadas.

= Evalla junto al director técnico, asistente de Direccion Técnica las quejas y reclamos.

= Recepciona, gestiona y hace el seguimiento sobre la farmacovigilancia de los productos
gue la drogueriaimporta y comercializa junto con direccién técnicay el responsable de
farmacovigilancia.

= Coordina con los Usuarios, sobre las diferencias de inventarios.

= Autoriza las culminaciones de contrato por faltas o incumplimiento al contrato.

= Es administrador del sistema informético SIGA, para control o supervisién, pudiendo
realizar consultas de stock, reportes de inventarios, status, ubicaciones, ingresos,
salidas, Kardex.

REQUISITOS MINIMOS

Educacién: Minimo exigible: Estudios en Administracién y Negocios, Farmacia y Bioquimica.

Experiencia: Administracion, Gestién de Calidad, Buenas practicas de almacenamiento,

Buenas Practicas de distribucién y transporte, Buenas practicas de Farmacovigilancia,

direccion, supervision organizacion de personal.

Capacidades y habilidades:

= Capacidad de direccién, organizacion, analisis, expresion, ser un lider, trabajar en
equipo y bajo presién.

= Tener moral sélida, disciplina, personalidad definida, destreza y habilidad para toma de
decisiones. Capacidad y habilidad para coordinar y comunicarse.

Actitudes minimas: Actitud proactiva, puntualidad, dinamismo cortesia y buen trato al

personal,

clientes y proveedores.

ICF-MA-MOF-... IDIRECTOR TECNICO

|FUNCIONES GENERALES
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Dirigir, coordinar y supervisar todas las actividades técnicas, administrativas del
almacén, aseguramiento de calidad, asuntos regulatorios y farmacovigilancia.

Cumplir con los objetivos, cronogramas y actividades, a través del planeamiento,
organizacion y
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direccion garantizando un eficaz sistema de gestion de calidad

RELACION DEL CARGO

Relaciones Internas:
= Depende directamente del Gerencia General y/o Gerencia Administrativa

= Ejerce autoridad y supervisa a todo el personal de almacén y aseguramiento de calidad.
Relaciones Externas:

= Los directores técnicos de los clientes con servicio de almacenamiento y transporte.

= Autoridades supervisoras DIGEMID, DIRESAS, Municipalidad y empresas que
homologan.

= Proveedores de bhienes y servicios.

ATRIBUCIONES DEL CARGO

= Cumplir y hacer cumplir los reglamentos, hormas, procedimientos, manuales,
disposiciones vigentes y politicas de la empresa.
= Velar por el buen funcionamiento técnico-administrativo y asistencial en la drogueria.

= Representar formalmente la Direccion Técnica(regente) ante Digemid, Diresa, Digesa,
otra autoridad supervisora, clientes y proveedores.

= Supervisa la labor del personal profesional y Técnico a su cargo.

FUNCIONES ESPECIFICAS

= Dirigir, organizar, coordinar, planificar, controlar y supervisar las actividades técnicas-
administrativas con la participacion del personal a su cargo para lograr su cumplimiento
de metas y objetivos.

= Unico responsable de la Liberacion o rechazo de productos para su distribucion en el
mercado peruano, segln lo establecido en los procedimientos CF-POE-005 y CF-POE-
006.

= Planificar, elaborar, ejecutar o supervisar el cumplimiento de los programas o
cronogramas de gestion de calidad como: Inspecciones al almacén y personal,
capacitaciones, inventarios, mantenimientos, calibraciones, mapeos térmicos,
evaluaciones médicas, reinscripciones de RS, Calificaciones de proveedores,
calificaciones de clientes y libros oficiales.

= Elaborar, revisar, actualizar, modificar, controlar y difundir los documentos técnicos:
Procedimientos, Manuales, Guias, Instructivos, formatos, etc.

= Supervisar las actividades realizadas al personal que tiene a su cargo con la finalidad de
que cumplan sus funciones, responsable de calificarlos.

= Realiza induccion, capacitaciones al personal nuevo y segun cronograma, enviar informe
a la Gerencia, custodiar los documentos y generar copia de seguridad para la
trazabilidad.

= Forma parte del comité como lider o integrante: de farmacovigilancia, auditorias, quejas
y reclamos e inventarios, junto con gerencia administrativa, asistente de aseguramiento
de calidad y Jefatura de almacén.

= Evalla, recibe la quejas y reclamos de los Usuarios y clientes con relacion a la venta de
bienes y los servicios de gestion de almacenamiento y transporte.

= Recibe, elabora y ejecuta las NO CONFORMIDADES, es el que propone las acciones
inmediatas y a largo plazo, oportunidades y mejoras. Comunica a la gerencia y a los
involucrados (Usuario) de cada proceso a ejecutar, realiza el seguimiento hasta cumplir
con todas las propuestas establecidas, custodia los documentos y genera copia de
seguridad paratrazabilidad.
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Resuelve cualquier discrepancia entre los documentos y los productos recibidos.
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= Verifica que se realicen todos los registros necesarios que garanticen un adecuado
desarrollo de las actividades en el Almacén con el objeto de velar por el mantenimiento
de la calidad de los productos.

= Elabora cronograma anual de inspecciones y lo ejecuta segin cronograma o de
seguimiento tanto al almacén y al personal para detectar cualquier defecto en el
desarrollo de su actividad y proposito.

= Elabora y ejecuta cronograma anual y ciclicos mensuales de inventarios de bienes que
comercializa Farmacil y de los que custodian.

= Brinda soporte interno a los directores técnicos que prestamos servicio de
almacenamiento y transportes sobre las hormas vigentes.

= Revisa periédicamente los registros de sugerencias, quejas, reclamos, y devoluciones,
para determinar si se repite algun problema que merezca especial atencion y que tal vez
justifique su notificacién a la autoridad de Salud.

= Ante una comunicacién de la DIGEMID o de la OMS para el retiro de productos del
mercado, es responsable de las acciones, y comunicaciones a realizar, actuando de
acuerdo a la normatividad legal vigente.

= Cuando ocurra un reclamo o devolucion por defecto, deterioro u otro problema serio,
debera realizar una evaluacion o investigacion del problema en el menor tiempo posible.

= Preparar los expedientes para la obtencién de modificaciones, ampliaciones, cambio,
Registros Sanitarios, Certificaciones.

= Sus requerimientos en favor de mejoras de nuestra empresa, seran de prioridad, y en un
plazo minimo de atencion.

= Custodiar todos los documentos oficiales, como contratos, Resoluciones, de los
productos a importar (Registro Sanitario, Protocolo de Andlisis del producto y/o
especificaciones del producto.

= Supervisar el cumplimiento de los procesos de recepcion, cuarentena y almacenamiento,
dar visto Bueno del acta de recepcién.

= Cumpley hace cumplir
= Optimizar el sistema de Aseguramiento de Calidad.

= Acceso como administrador al sistema SIGA: ingresos, salidas, reportes, status, kardex,
liberacion productos de Farmacil, ubicaciones, proveedores, clientes, traslados internos,
productos, contramuestras.

REQUISITOS MINIMOS

Educacién: Minimo exigible: Titulo de Quimico Farmacéutico, Colegiado y habilitado.
Experiencia: Experiencia y conocimiento en Gestion de Calidad, Buenas practicas de
almacenamiento (BPA), Buenas Practicas de Transporte y Distribucién (BPDT), Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, asuntos regulatorios. Experiencia en direccion, supervisién
organizacion de personal.
Capacidades y habilidades:
= Capacidad de direccién, organizacion, analisis y expresion.
= Habilidad para trabajar en equipo y bajo presion, lograr cooperacion, concretar
resultados en el tiempo oportuno y de liderazgo para obtener los objetivos de nuestra
empresa.
Actitudes minimas:
Actitud proactiva, Cortez y buen trato al personal, clientes, proveedores e inspectores de
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salud.
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‘CF-MA-MOF-. . ‘RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA

FUNCIONES GENERALES

Mantiene la vigilancia del cumplimiento de las actividades de Farmacovigilancia en Ia
empresa.

Asegura que la recopilacion, el reporte y el manejo de la informacion de seguridad
asociada a los productos de CORPORACION FARMACIL S.A.C. se realice segun los
requisitos regulatorios locales y politicas de la empresa.

Mantiene la supervision de la gestién de informacién de seguridad, la gestion de riesgos
de seguridad y todas las demas actividades de farmacovigilancia, asegurando el
cumplimiento de las Buenas Practicas de farmacovigilancia (Politicas y procedimientos
de la empresa, normativas locales e internacionales) y la preparacion para la
Certificacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia segun lineamientos detallados
por la Agencia Nacional de Medicamentos.

Responsable de garantizar la disponibilidad de todos los recursos necesarios
(directamente y/o a través de su reemplazo) y de la implementacién oportuna de las que
permitan asegurar la continuidad del Sistema de Farmacovigilancia ante cualquier evento
disruptivo que afecte a la empresa.

Asegura un archivo de mantenimiento del sistema de farmacovigilancia local.

RELACION DEL CARGO

Relaciones Internas:

Relaciones Externas:

Depende directamente del director técnico, quimico farmacéutico asistente y Gerencia
administrativa.
Supervisa las actividades del personal de almacén.

Actlia como la persona de contacto a nivel nacional para problemas relacionados con
farmacovigilancia en el Peru en representacion de la empresa CORPORACION
FARMACIL S.A.C.

Es el contacto directo para DIGEMID para el manejo de consultas sobre seguridad y
otros problemas de seguridad locales importantes y brinda respuesta de forma rapida y

completa a
cualquier solicitud de la Autoridad Nacional de Medicamentos.

ATRIBUCIONES DEL CARGO
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Gestiodn de los reportes de seguridad de casos individuales procedentes de todas las
fuentes de reporte relevantes.

Gestion de reportes periddicos de seguridad

Supervision de la implementacion del plan de gestién de riesgos (PGRs)
Supervision de estudios y programas

Comunicacion de seguridad

Gestion de la Unidad de Farmacovigilancia.

Supervision y monitoreo de la gestion de proveedores de servicios/proceso de
contratacion externa
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Capacitaciones de farmacovigilancia

FUNCIONES ESPECIFICAS

Recopilar, gestionar, evaluar y notificar a la Autoridad Nacional las reacciones e
incidentes adversos de los productos comercializados, segun formato autorizado y en los
plazos establecidos por la autoridad.

Realiza el seguimiento adecuado de la evolucion y desenlace de cada caso de SRA.
Revisar periédicamente bibliografia cientifica para identificar Sospechas de Reaccién
Adversa a los Medicamentos (RAM).

Mantener la confidencialidad de las notificaciones de sospechas de reacciones e
incidentes adversos.

Elaborar y mantener una base de datos para el registro de las reacciones e incidentes
adversos.

Proporciona informacion relacionada con la seguridad para la preparacion de Informes
periddicos, cuando corresponda.

Asegura la preparacion de Informes periodicos para los productos, cuando corresponda,
en colaboracién con el Direccion Técnica.

Mantiene la supervision de la presentacion de informes periédicos a la autoridad
regulatoria local segun las politicas y procedimientos de CORPORACION FARMACIL
S.A.C. y los requisitos regulatorios.

Contribuir con el desarrollo del Plan de Gestion de Riesgos, y garantizar la supervision
de su implementacion, en colaboracién con el personal pertinente segin las politicas y
procedimientos de la empresa y de las autoridades regulatorias locales, cuando
corresponda.

Implementa las medidas y estudios Post-autorizacién que puedan haber sido incluidos en
los PGRs.

Garantiza que se implementen procesos de reportes de seguridad adecuados a nivel de la
empresa y, si corresponde, describirlos en procedimientos operativos relevantes, para,
ensayos clinicos intervencionales, estudios no intervencionales, estudios posteriores a la
autorizacion, estudios de mercado y programas de apoyo para pacientes, segun las
politicas y procedimientos de CORPORACION FARMACIL S.A.C. y los requisitos
regulatorios.

Asegura que las consultas de seguridad, otras consultas significativas de seguridad, si
fuera aplicable, manejo de crisis locales/internacionales sean realizadas de acuerdo a los
requerimientos de CORPORACION FARMACIL S.A.C. y de las autoridades regulatorias
locales.

Actuar como punto de contacto para las autoridades sanitarias locales y garantizar la
comunicacién de la informacién de seguridad relevante a las partes interesadas claves
externas, segun corresponda.

Mantener la supervision de los procesos de comunicacion directa a profesionales de lal
salud.

Se mantiene actualizado con las regulaciones locales y actla como persona designada
para farmacovigilancia.

Establecer, modificar, actualizar y desarrollar los Procedimientos Operativos Estandar
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(POES) del Sistema de Farmacovigilancia de CORPORACION FARMACIL S.A.C.

Garantizar la recopilacion y el andlisis de métricas de farmacovigilancia y los indicadores

de
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desemperio (KPI).

Proporcionar informacién sobre los KPI de farmacovigilancia para su discusion, incluso
en revisiones de gestion formales de la empresa.

Mantener la supervision y proporcionar informes a las partes interesadas relevantes y a
la alta gerencia sobre el desempefio del sistema de farmacovigilancia de CORPORACION
FARMACIL S.A.C.

Actuar como experto en temas de farmacovigilancia, seguridad de productos para
cualquier CAPA (accion correctiva y preventiva) relacionada con farmacovigilancia.
Revision de contratos y acuerdos de farmacovigilancia

Revisar los contratos y brindar informacion sobre las clausulas, secciones de seguridad,
redaccion necesaria para garantizar el cumplimiento de los procesos de
farmacovigilancia.

Revisa y aprueba las clausulas, secciones de seguridad, redaccion necesaria en los
acuerdos comerciales locales.

Garantiza la preparacion y ejecucién de los acuerdos de farmacovigilancia, cuando sea
necesario.

Mantiene la supervisién de las actividades de farmacovigilancia como se describe en el
acuerdo de farmacovigilancia para los acuerdos comerciales locales.

Garantiza el conocimiento y contribuye, segln corresponda, a las actualizaciones de

los insertos de los productos.

Contribuye a la implementacion de los compromisos de farmacovigilancia (aquellos
asumidos por indicacion de la Autoridad regulatoria al momento de la inscripcion, re-
inscripcién del Registro Sanitario), cuando corresponda.

Lidera el equipo de personas y promueve los estdndares de farmacovigilancia en toda la
organizacion.

Asegura un nivel adecuado de experiencia de farmacovigilancia de los miembros de la
Unidad de Farmacovigilancia, y proporciona oportunidades de capacitaciéon y desarrollo
para los miembros, segun corresponda.

Asegura que las actividades de farmacovigilancia tengan los recursos adecuados
cuando se requiera.

Garantiza recursos adecuados y la continuidad del negocio.

Promueve la cultura de Farmacovigilancia en toda la organizacion.

Proporciona informacién al responsable de manejo de proveedores de servicios para
garantizar que se cumplan los requisitos de farmacovigilancia.

Actla como responsable de asegurar el cumplimiento de las responsabilidades de
farmacovigilancia para proveedores de servicios de Farmacovigilancia, segun
corresponda.

Garantiza que todo el personal reciba informacién sobre como reportar y/o recepcionar
una sospecha de RAM, asi como el flujo que debe seguir para dirigir esta informacion
desde cualquier fuente externa hasta la unidad de Farmacovigilancia.

Elabora el plan de capacitacion inicial y anual en materia de farmacovigilancia.

REQUISITOS MINIMOS
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e Educacion: Minimo exigible: Profesional de la Salud con Titulo Profesional.
Experiencia: 2 afios de experiencia en materia de Farmacovigilancia u otros afines.
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Capacidades y habilidades:

= Capacidad de Supervision, organizacion y andlisis.

= Habilidad para trabajar en equipo y bajo presion, lograr cooperacion, concretar
resultados en el tiempo oportuno y de liderazgo.

= Puntualidad, honestidad, responsabilidad, respeto, honradez y creativo.
Actitudes minimas: Actitud proactiva, cortesia y buen trato al personal, proveedores e
inspectores de

salud.
PROCEDIMIENTOS Codigo: (CF-RE-001
: OPERATIVOS DE Version:
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DETECCION, ANALISIS, REGISTRO
Y NOTIFICACION DE SOSPECHAS
DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General

VIGENCIA: Desde ../..I.... hasta ../..[...

PROCEDIMIENTO OPERATIVO CODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR _ ’ 001
DETECCION, ANALISIS,’ N° DE Pagina 84 de
REGISTRO Y NOTIFICACION EAG'N 10
DE SOSPECHA DE RAMs 3
VERSION 1
REVISION 0
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

1. OBJETIVO:
Establecer el procedimiento operativo estandarizado para la deteccién, andlisis, registro
y notificacion de las sospechas de reacciones adversas (SRA) de los productos

farmacéuticos de la empresa.

2. ALCANCE:
El presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por el personal responsable de
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la deteccion, registro, andlisis y notificacion de las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos.
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3.

RESPONSABI
DA

DE

S

GERENTE GENERAL (GG)

Aprobar el presente procedimiento.
Velar por el cumplimiento del presente

procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)

Revisar, controlar y difundir el presente

procedimiento. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

Elaborar el presente procedimiento.
Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.
Archivar los documentos generados.

FRECUENCIA:

Cada vez que se presenten reportes de sospecha de RAMs
Semanal: Revision de publicaciones y blusqueda de reclamos en pagina WEB

REFERENCIAS:
Ley N° 26842: “Ley General de Salud” y sus modificatorias.
Ley N° 29459: “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” y sumaodificatoria.
RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.
RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumaodificatoria.
RD 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, Aprueba el formato de notificacion de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por los
titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario.
RD 813-2000-DG-DIGEMID Aprueban Algoritmo de decision para la evaluacion de la
relacion de causalidad de una Reaccion Adversa a Medicamento.
CF-POE-BPFV-006 POE de Manejo de Reclamos de Calidad relacionadas a
Reacciones Adversas a Medicamento.

CF-POE-BPFV-008 POE de Gestién de Acuerdos y Contratos con Terceros relacionados
con
Farmacovigilancia.

CF-POE-BPFV-011 POE de Monitoreo y Busqueda de Literatura Cientifica.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Algoritmo de causalidad: Instrumento para la evaluacion de sospechas de
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reacciones adversas a productos farmacéuticos a través de una serie de preguntas
cerradas (variable en nimero) que pueden ser cuantitativas o cualitativas. Permite
unificar criterios en el proceso
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de evaluacion. El utilizado por el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es
el Algoritmo de Karch y Lasagna modificado.

Causalidad: El resultado del andlisis de la imputabilidad y de la evaluacion
individual de la relacién entre la administracion de un medicamento y la aparicién de
una reaccion adversa permite determinar una categoria de causalidad, y para su
determinacion se utilizan algoritmos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es el area técnica de
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, encargada de vigilar la seguridad de los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se comercializan y

usan en el pais, y de coordinar con los involucrados en el Sistema Peruano de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se

ha notificado una sospecha de reaccion adversa al Centro Nacional de

Farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacion de caracter personal o

médico. De forma similar, se mantendra la confidencialidad de la informacién

personal relativa a los profesionales notificadores.

Evento Adverso (EA): Llamado también acontecimiento adverso, todo episodio

médico desafortunado que puede presentarse durante el tratamiento con un

medicamento en general, medicamento biolégico, medicamento que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y productos naturales procesados de
uso medicinal, pero que no tiene relacidon causal necesaria con el tratamiento.

Aungue se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista relacién

causal. De acuerdo a su intensidad o gravedad pueden ser graves y no graves. En

base a su aparicién pueden ser:

- Esperado o listado: Aquel cuya naturaleza y grado de intensidad ha sido
previamente observado y documentado en el proceso para el medicamento o
producto natural procesado de uso medicinal en estudio.

- Inesperado o no listado: Cualquier evento adverso que no ha sido previamente
observado ni reportado en el proceso.

Formato de Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa: Es el formato de

recogida de sospechas de reacciones adversas aprobado por la Autoridad Nacional

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
recoge informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al producto
farmacéutico sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final,

indicacién terapéutica), a la reaccion adversa (descripcion, fecha de comienzo y

final, desenlace, efecto de la reexposicidon si ha existido, etc.) y al profesional

notificador (nombre, direccién/correo electrénico, teléfono, profesion, entre otros).

Notificaciéon de Sospecha de Reaccidn Adversa: Acto de informar la ocurrencia
de una sospecha de reaccién adversa en el formato autorizado.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Es cualquier reaccidon nociva no
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico
en el ser humano para profilaxis, diagnéstico o tratamiento o para modificar
funciones fisioldgicas.
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= Reaccion adversaLeve: Reaccidn que se presenta con signos y sintomas facilmente
tolerados. No necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden o no
requerir de la suspensién del producto farmacéutico. Se considera una reaccioén no
seria.

= Reaccion adversa Moderada: Reaccion que interfiere con las actividades sin
amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacoldgico
y puede o no requerir la suspension del producto farmacéutico causante de la
reaccion adversa. Se considera una reaccion no seria.

= Reaccion adversa Grave: Cualquier ocurrencia médica que se presente con la

administracion de cualquier dosis de un producto farmacéutico, que ocasione uno o
mas de los siguientes supuestos:

- Pone en peligro lavida o causa la muerte del paciente;

- Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria;

- Escausa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa;

- Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido;

- Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.

ABREVIATURAS:

O ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

O CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia vy

O Tecnovigilancia. DIGEMID: Direccion General de

] Medicamentos insumos y Drogas. EA: Evento adverso.

O RAM: Reaccién Adversa al Medicamento u otros productos farmacéuticos.
1 RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

] SRA: Sospechas de Reacciones Adversas.

CONDICIONES GENERALES:

J Las SRA de nuestros Productos Farmacéuticos, se recopilaran incluyendo los
eventos que se presenten como consecuencia de:
- Uso incorrecto
- Sobredosis
- Dependencia y abuso
- Uso fuera de las condiciones autorizadas
- Errores por medicacién
- Errores programaticos
- Falla terapéutica
- Exposicién durante el embarazo o lactancia
- Exposicién ocupacional
[0 La Unidad de Farmacovigilancia revisa las fuentes de reporte (correo electrénico,
teléfono, pagina web) a diario con el fin de identificar casos de SRA a los
O productos de la empresa. La Unidad de Farmacovigilancia revisa la bibliografia
cientifica local e internacional
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utilizando bases de datos, Ejemplo LILACS con una frecuencia definida y las
documenta en sus registros correspondientes.

O La Unidad de Farmacovigilancia cuenta con el acceso a la lista actualizada de los
productos con registro sanitario comercializados en el &mbito nacional.

[ La gestion de una SRA debe realizarse de acuerdo con el principio de veracidad de
los datos suministrados y la informacion contenida en la misma debe poder
contrastarse con la fuente documentaria.

] Las consultas recibidas por parte de la ANM en relacion con los reportes de casos
son respondidas por el RFV.

8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

8.1 DETECCION

Orden Descripcion de la

Actividad _

8.1.1 | Reportes recepcionados por cualquier personal de CORPORACION
FARMACIL S.A.C. Para el proceso de recepcion de un evento adverso por parte
de cualquier personal de CORPORACION FARMACIL S.A.C.; quien recepciona
el reporte debera tomar nota, como minimo, los siguientes datos:

- Descripcion del evento

- Producto farmacéutico relacionado

- Notificador (teléfono y/o correo electrénico)

- Datos del paciente afectado

Dicho reporte puede proceder de la notificaciébn espontanea de un profesional
de la salud, obtenerse a través de la red de distribucién o ventas (Cliente o
Usuario final del Producto Farmacéutico), del personal de atencion telefénica del
servicio de informacion médica o del Centro de Informacion de Medicamentos
(CenadIM)

El Responsable de Farmacovigilancia deberd registrar el evento adverso
recepcionado a

través del Formato CF-FO-BPFV-001: Base de Datos de Farmacovigilancia,
con la finalidad de evidenciar que tiene toda la informacién completa.

8.1.2 | Reportes recepcionados a través del numero y/o correo electrénico de la
unidad de farmacovigilancia de CORPORACION FARMACIL S.A.C.

Todos los reportes que lleguen a través del nimero y/o correo electrénico del
area de farmacovigilancia de CORPORACION FARMACIL S.A.C., seran
recepcionados directamente por el Responsable de Farmacovigilancia.

Todos los reportes que provengan de esta fuente podran provenir a su vez de
cualquier socio comercial de CORPORACION FARMACIL S.A.C., como
distribuidoras, entre otras. El Responsable de Farmacovigilancia debera
registrar el evento adverso recepcionado a través del Formato CF-FO-BPFV-
001: Base de Datos de Farmacovigilancia, con la finalidad de evidenciar que
tiene toda lainformacion

completa.
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8.1.3

Canales digitales

= No se lleva a cabo el monitoreo activo de SRA de rutina de los sitios web y
medios digitales que no son de la empresa (es decir, sitios web / medios
no creados, patrocinados o mantenidos por CORPORACION FARMACIL
S.A.C)).
Sin embargo, cualquier empleado de CORPORACION FARMACIL S.A.C.
gue tenga conocimiento de cualquier informacién de seguridad publicada
en estos sitios web debe informar a la Unidad de Farmacovigilancia.

= Si se identifica una noticia en una publicacion local, se revisa para
detectar cualquier SRA.

= Los reportes de SRA de fuentes de Internet y medios digitales que no son
de CORPORACION FARMACIL S.A.C. se consideran y se procesan como
reportes espontaneos.

= El Responsable de Farmacovigilancia debera realizar semanalmente una
bldsqueda de quejas, reclamos y/o reportes que afecten la salud de algin
consumidor de los productos farmacéuticos de los cuales CORPORACION
FARMACIL S.A.C. es titular de registro sanitario, en las redes sociales y
pagina web de la mencionada drogueria.

e Esta actividad quedara registrada en el Formato CF-FO-BPFV-002:
Revision y reconciliacion de canales digitales.

= De encontrar algun caso, el Responsable de Farmacovigilancia debera
registrar el evento adverso a través del Formato CF-FO-BPFV-001: Base
de Datos de Farmacovigilancia.

* Independientemente de la funcionalidad de los medios de contacto (buzén
de correo de contacto, numero de teléfono, etc.), se realizan de forma
trimestral pruebas de contacto para garantizar el funcionamiento de los
medios de contacto para comprobar que todos los EA potenciales sean
finalmente recibidos por la Unidad de Farmacovigilancia.

Se documentan los resultados de esta prueba y verificacién en el Formato CF-FO-

BPFV-003:
Prueba de Contacto de los Medios Disponibles.

8.1.4

Estudios Post Autorizacién

El DT o RFV recibe el requerimiento de la autoridad para realizar el EPA, el
cual se ejecutard ya sea por parte de nuestro personal o por contrato con un
OIC (Organizacion de investigacién por contrato).

Si las conclusiones del EPA indican nuevas SRA estas deben ser notificadas al
CENAFyYT conforme a la Norma técnica 123-MINSA/DIGEMID Versién 01, para
ello el RFV debe generar el registro del mismo en el Formato CF-FO-BPFV-
001: Base de Datos de Farmacovigilancia, con la finalidad de evidenciar que
cuenta con toda la informacién

requerida.

8.1.5

Publicaciones cientificas de casos ocurridos en el ambito nacional

El RFV realiza la revision de la bibliografia cientifica de forma semanal. Una
excepcion a esta frecuencia se da para las revistas locales donde la revista se
publica con menos frecuencia, p. Ej. Mensual, trimestral, esto se documenta en

07



la lista de revistas médicas.
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El ciclo de revisién no contiene brechas entre las revisiones, es decir, para una
blusqueda semanal, la revision es de lunes a lunes o en su defecto de martes a
martes, etc.

Para los eventos adversos procedentes de publicaciones cientificas de casos
ocurridos en el ambito nacional, la bldsqueda de informacion cientifica se
seguira de acuerdo a lo dispuesto en el Procedimiento CF-POE-BPFV-011
Monitoreo y Blsqueda de Literatura

Cientifica.

8.1.6

Reclamos de calidad

a. Revision:

= Se revisan los reclamos de calidad sobre productos para identificar si alguno
de ellos esta relacionado a una SRA.

= El Director Técnico responsable del manejo de los reclamos de productos
sigue el presente procedimiento para la notificacion de SRA.

= Durante el proceso de revisién de los reclamos de productos, se recopila y
se proporciona a la Unidad de Farmacovigilancia cualquier informacion de
seguridad reportada.

Nota: considerar la aclaracion de si el paciente se administré el producto.

= En el caso de que la Unidad de Farmacovigilancia reciba informacion
relacionada con una queja sobre un producto, dicha informacion es capturada
y entregada al Director Técnico.

b. Reconciliacion:

La reconciliacion se lleva a cabo de forma mensual para garantizar que todos los

eventos adversos recibidos a través de reclamo del producto se hayan

informado a la Unidad de Farmacovigilancia de acuerdo con el Procedimiento

CF-POE-BPFV-006 Manejo de

Reclamos de Calidad relacionadas a Reacciones Adversas

Medicamentos.

a
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8.1.7

Reportes de personal tercerizado

La Unidad de Farmacovigilancia toma conocimiento de cualquier acuerdo
local con terceros, como socios comerciales, distribuidores, etc.; de
acuerdo al Procedimiento CF-POE-BPFV-008: Gestion de Acuerdos y
Contratos con Terceros relacionados con Farmacovigilancia.

Los contratos/acuerdos locales, los protocolos de estudios post-
autorizacion cuentan con clausulas de Farmacovigilancia sobre
recopilacion de EA / intercambio de datos de seguridad de acuerdo con el
Procedimiento CF-POE- BPFV-008: Gestion de Acuerdos y Contratos
con Terceros relacionados con Farmacovigilancia.

La reconciliacién debe tener lugar de forma regular para garantizar que
todos los eventos adversos capturados por el tercero se hayan informado
a la Unidad de Farmacovigilancia.
El tercero responsable proporciona el informe de los EAs reportados a la
Unidad de Farmacovigilancia, y contiene como minimo:

- Periodo de reconciliacion.

- Terceros responsables y datos de contacto.

- Informacién de EA y el cédigo de identificacion (por ejemplo, cédigo

del caso o de su seguimiento).
- Fecha de identificacion del EA.
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- Fecha de reporte a la Unidad de Farmacovigilancia.

La reconciliacion consiste en realizar una comparacion entre la informacion
del EA descrita en el reporte de terceros con los registros de los reportes
en la base de datos de la Unidad de Farmacovigilancia, con el fin de
asegurar que todos los eventos adversos identificados por el tercero fueron
recibidos por la Unidad de Farmacovigilancia.

Los resultados de esta reconciliacion se documentan en el Formato CF-
FO- BPFV- 004: Reconciliacién con Personal Tercerizado, incluso si no
se identifican nuevos EA o informacion de seguridad.

Cada Evento Adverso recepcionado proveniente de cualquier fuente de
informacién tendra una codificacién que se detalla en el procedimiento
operativo estandar de Gestion de Base de Datos y Correcto Archivo de la
Documentaciéon de Farmacovigilancia.

Para cualquier evento adverso recepcionado, proveniente de cualquier
fuente de informacion, en caso el Registro para la Recepcion de Eventos
Adversos no esté completo, el RFV debera buscar proactivamente mayor
informacién relacionada al evento adverso con la finalidad de que cumpla
con los criterios necesarios (Paciente, Evento, Producto y Notificador) para
su posterior reporte a la ANM. De ser posible, se solicitara al notificador el
consentimiento para poder contactar al profesional de salud que lo atiende
para obtener mayor informacion.

Se realizard al menos 03 intentos de comunicacion cada 03 dias con el
notificador para obtener mayor informacién, los mismos que tendran que
ser registrados en el

Formato CF-FO-BPFV-001: Base de Datos de Farmacovigilancia.

8.2 | ANALISIS
Orden | Descripcion de la Actividad
8.2.1 = El RFV analiza si el EA recibido por la Unidad de Farmacovigilancia

corresponde a una SRA.

El RFV analiza si corresponde a un caso duplicado, confirma la gravedad
y determina la validez.

El RFV verifica que el reporte de SRA contenga la informacion solicitada en
los campos obligatorios del CF-A-BPFV-001 para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas a medicamentos u otros
productos farmacéuticos correspondiente, aprobado por la ANM con RD
N° 144-2016- DIGEMID-DG-MINSA (Anexo N° 1) o la que haga sus veces.
Para efectos de la notificacion, se considera que el dia cero inicia desde
gue se cuenta con esta informacién.

El RFV evalla los reportes de SRA y aplica el “Algoritmo de decision para
la evaluacién de la relacion de causalidad de una reaccion adversa a
medicamentos” segun RD 813-2000-DG-DIGEMID.

Para la evaluacion de causalidad de las notificaciones de RAMs validas se
toman en cuenta los criterios de evaluacion:

1. Secuencia temporal
Conocimiento previo

Efecto del retiro del Farmaco

Efecto de reexposicién al medicamento sospechoso

Factores contribuyentes que favorecen la relacién de causalidad
Exploraciones complementarias

o0 s N
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= En el caso de sospecha de RAM como consecuencia de la interaccion de
2 0 mas medicamentos, la aplicacion del algoritmo de causalidad sera al
conjunto de los medicamentos que interaccionan como una sola
asociacion medicamento-RAMSs.

= Para el caso de SRAM en embarazo en que el feto pueda estar expuesto a
uno o mas PFs a través de la madre y/o transmisiéon via semen por
exposicion Paterna, la informacion debe considerarse desde el inicio de la
exposicion del o los PFs hasta el final del embarazo.

= ElI RFV determina la gravedad de acuerdo con lo indicado en el documento
“Algoritmo de Decision parala Evaluacion de laRelacionde Causalidad de una
Reaccion Adversa a Medicamentos” (RD 813-2000-DG-DIGEMID) vy la validez
de los reportes de SRA de acuerdo a lo indicado en el “Documento de
Orientacién para la Identificacion y Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos Farmacéuticos —
DIGEMID”.

= El RFV debera seguir las indicaciones del instructivo: CF-IN-BPFV-001
Instructivo de Analisis de Casos de Eventos Adversos - Reacciones
Adversas, la cual sera la guia para realizar las actividades del presente
procedimiento.

Nota. - Cuando la SRAM es informada por el consumidor/usuario final, previa

autorizacion del mismo, se debe intentar obtener informacién adicional del

SRAM contactandose con el profesional de la salud responsable de su

atencion (médico

tratante).

8.3 | REGISTRO

Orden | Descripcion de la Actividad

. El RFV ingresa los casos al Formato CF-FO-BPFV-001: Base

de Datos de Farmacovigilancia, considerando como minimo:

- Fecha de recepcién de la SRA.

- Fecha de envio de la notificacion de SRA a la ANM.

- Ndmero de identificacion correlativo para permitir la trazabilidad.

- Cadigo de identificacion del paciente.

- Los campos obligatorios del Formato para la Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas correspondiente, aprobado por la ANM con RD 144-
2016- DIGEMID-DG-MINSA o la que haga sus veces.

- Gravedad de la SRA.

- Fuente de informacién de la RAM.

- Seguimiento y evaluacion de las SRA.

. Se conservara la codificacion asignada al Evento Adverso
correspondiente.
. El RFV asignara un cédigo a los reportes de seguimientos realizados a la

ANM segun el procedimiento operativo estandar de Gestion de Base de
Datos y Correcto Archivo de la Documentacién de Farmacovigilancia.
. La base de datos debe estar actualizada y garantizar la
confidencialidad de las SRA.

8.4 | NOTIFICACION

Orden | Descripcion de la Actividad
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8.4.1

Se debe proceder con el envio de la notificacion de las SRA a la ANM
cuando se cuente con la siguiente informacion:

- Campos obligatorios del Formato de Notificaciones de Sospechas de
Reacciones

113



Adversas (SRA): Datos del paciente, datos del producto, datos del evento y
datos del notificador.

- Gravedad (leve, moderada y grave): segun corresponda.

- Categoria de causalidad (con excepcion de la categoria "No evaluable").

El RFV debera naotificar alguna consecuencia clinica de casos referentes a
sobredosis, exposicion en el embarazo o lactancia, uso incorrecto,
dependencia, errores de medicacion, errores programaticos, falla
terapéutica.

El RFV debera notificar los fallos terapéuticos de anticonceptivos

hormonales, productos farmacéuticos usados en enfermedades que

amenazan la vida del paciente y anti infecciones en los que se demuestre
gue el germen es resistente cuando previamente no lo era.

Todas las notificaciones de SRA deben ser enviadas en medio fisico o

electrénico en los siguientes plazos:

1. Las sospechas de las reacciones adversas graves son reportadas en los
formatos aprobados por la ANM, dentro de las veinticuatro (24) horas de
conocido el caso, utilizando los medios de comunicacién disponibles.

2. Las sospechas de reacciones adversas leves y moderadas, son remitidas
en un plazo no mayor a veinte (20) dias calendario en los formatos
aprobados por la ANM.

El RFV debera seguir las indicaciones del instructivo: CF-IN-BPFV-01

Instructivo de Analisis de Casos de Eventos Adversos - Reacciones

Adversas, la cual sera la guia

para realizar las actividades del presente procedimiento.

9. DOCUMENTOS REFERIDOS:

Cédigo del Descripcion del Documento
Documento

CF-FO-BPFV-001 | Base de Datos de Farmacovigilancia.

CF-FO-BPFV-002 | Revision y reconciliacion de Canales Digitales

CF-FO-BPFV-003 | Prueba de Contacto de los Medios Disponibles

CF-FO-BPFV-004 | Reconciliacion con Personal Tercerizado

CF-IN-BPFV-001 Instructivo de andlisis de casos de eventos adversos —

reacciones adversas

CF-DF-BPFV-001 | Diagrama de Flujo para la Deteccion, Andlisis, Registro y

Notificacion de SRA.

Formato de Notificacion de Reacciones Adversas

CF-A-BPFV-001 | aMedicamentos u otros Productos Farmacéuticos, segun

corresponda
10. CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version
CODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS
CF-POE-BPFV-002 1 0 Paginalde?7

POE
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Farmacil ;.

ELABORACION Y PRESENTACION
DEL INFORME PERIODICO DE
SEGURIDAD A LA AUTORIDAD

SANITARIA

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../...
PROCEDIMIENTO OPERATIVO CcODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 002
ELABORACION Y N° DE Péagina 94 de 9
PRESENTACION DEL IPS A /’:AG'N
LA AUTORIDAD SANITARIA .
VERSION 1
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REVISION
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. OBJETIVO:

Establecer los requisitos técnicos y lineamientos necesarios para la elaboracion vy
presentacion ante la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU) — Equipo del
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (ECENAFYT) de DIGEMID los
Informes Periédicos de Seguridad (IPS) de los productos farmacéuticos de uso humano
gque se importan, comercializan y distribuyen por nuestra empresa

. ALCANCE:

El presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por el personal responsable de
la elaboracion y presentacion de los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) a la
Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU) - Equipo del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (ECENAFYT) de DIGEMID.

. RESPONSABILIDAD

ES: GERENTE

GENERAL (GG)

= Aprobar el presente procedimiento.

= Velar por el cumplimiento del presente procedimiento.
DIRECTOR TECNICO (DT)

= Revisar, controlar y difundir el presente procedimiento.
RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA (RFV)
= Elaborar el presente procedimiento.

= Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

Es responsabilidad del personal que participa en las actividades que generan informacion
gque debe incluirse en el IPS facilitar la informacién correspondiente ante solicitud del
responsable de Farmacovigilancia.

. FRECUENCIA:

= Cada seis (6) meses durante los primeros dos (2) afios; a partir de la fecha de
autorizacion del producto farmacéutico en el pais.

= Por los tres (3) afios siguientes un reporte anual.

= A partir del sexto afio, un reporte cada cinco (5) afios. EI cumplimiento de esta
exigencia se computa después del término sefialado en el segundo plazo.

Debe tenerse en cuenta que, para la presentacién del IPS, se tiene hasta noventa (90)

dias calendario posterior a la fecha de corte de informacion (FCI).

. REFERENCIAS:

= RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

= RD 796-2019/MINSA, Aprueba la NTS N° 156-MINSA/DIGEMID “Norma Técnica de Salud que
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regula la elaboracion del Plan de Gestion de Riesgos de los Productos Farmacéuticos”.

RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

RD 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, Aprueba el formato de notificacién de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por los
titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario.

ICH Harmonised Tripartite Guideline. Guideline E2C (R2), Periodic Benefit — Risk
Evaluation Report (PBRER), Current Step 4 version, 2012.

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Alerta: Informacion comunicada sobre una posible relacion causal entre un evento
adverso y un medicamento, cuando previamente se desconocia esta relacion o
estaba documentada en forma incompleta.

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se ha
notificado una sospecha de reaccién adversa y que se extiende a toda la informacion
de caracter personal o clinico. De forma similar, se resguardara la confidencialidad de
la informacion personal relativa a los profesionales notificadores.

Dosis diaria definida: (DDD): Unidad técnica de medida arbitrariamente asignada a
un medicamento para fines de estudios comparativos de utilizacion. La unidad
representa la cantidad promedio utilizada por dia para la indicacion principal del
medicamento. Por ejemplo, la dosis diaria definida (DDD) para la ampicilina es 2g. De
ninguna manera la DDD debe ser considerada como equivalente a la dosis
recomendada por el fabricante de dicho medicamento. Esta unidad es establecida por
el WHO Collaborating Centre for Drugs Statistics Methodology, Centro Colaborador en
la Organizacion Mundial de la Salud en Metodologia de Estadisticas sobre
Medicamentos. Se expresa como DDD/100 dias-cama en los estudios hospitalarios.
Efectividad: Grado en que una determinada intervencion origina un resultado
beneficioso en las condiciones de la practica habitual, sobre una poblacién
determinada.

Eficacia: Grado en que determinada intervencién origina un resultado beneficioso en
ciertas condiciones, medido en el contexto de un ensayo clinico controlado.

Falta de eficacia: Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto

previsto, como lo determind previamente una investigacién cientifica.

Fecha de corte de informaciéon (FCI): Fecha en la que termina el periodo del IPS, a
partir de la cual se debe recabar informacién para la elaboracién del siguiente IPS.
Fecha Internacional de Nacimiento del farmaco (IBD: International Birth Date):
Fecha de la primera autorizacién de comercializacion de productos farmacéuticos que
contengan el principio activo, representados por alguna compafia en cualquier pais
del mundo.

Relacion beneficio/riesgo: Refleja la correlacién entre el beneficio y el riesgo que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la funcion del
medicamento en la practica médica, basado en datos sobre su eficacia y seguridad y
en consideraciones sobre su posible uso indebido, la gravedad y el prondstico de
la enfermedad, etcétera. El concepto
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puede aplicarse a un solo medicamento o0 a las comparaciones entre dos 0 mas
medicamentos empleados para una misma indicacion.

Riesgo importante identificado o potencial: Riesgo que puede generar un impacto
sobre el perfil beneficio/riesgo del producto o que tiene implicaciones para la salud
publica. La consideraciéon de un riesgo como importante, dependera del impacto de
este a nivel individual, de la gravedad y el impacto en la salud publica. En forma
general, un riesgo que deba ser incluido en las contraindicaciones, advertencias o
precauciones de la ficha técnica del producto, se considera importante.

= Seguridad: Caracteristica de un producto farmacéutico que puede usarse con una
probabilidad muy pequefia de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de
un producto farmacéutico es, por lo tanto, una caracteristica relativa.

= Sefial: Posible relacion causal entre un evento adverso y un medicamento cuando
previamente se desconocia esta relacion o estaba documentada en forma incompleta.
Habitualmente se requiere mas de una notificacion para generar una sefial,
dependiendo de la gravedad del evento adverso y de la calidad de lainformacion.

= Titular de registro sanitario (TRS): Persona fisica o juridica propietaria del medicamento.

ABREVIATURAS:
= ECENAFyT: Equipo del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
= DIGEMID: Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.

= DCI: Denominacion Comun Internacional.

= DDD: Dosis Diaria Definida.

» FCI: Fecha de Corte de Informacion.

= FPAM: Fecha de primera autorizacion mundial

= IBD: International Birth Date, Dia Internacional de Nacimiento o primera autorizacion
mundial de un medicamento con esa sustancia activa

= ICH: International Conference on Harmonization (Conferencia Internacional sobre
Armonizacién de requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos para
uso humano).

= |IPS: Informe Periédico de Seguridad.

= PGR: Plan de Gestién de Riesgos.

= RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos

CONDICIONES GENERALES:

= Los Informe Periédico de Seguridad (IPS) es uno de los mecanismos existentes para
monitorear la relacién beneficio / riesgo de los medicamentos

= El Informe Periédico de Seguridad (IPS), es un documento preparado por
CORPORACION FARMACIL S.A.C. cuya finalidad es actualizar la informacion de
seguridad del medicamento que, entre otros elementos, contiene informacién de las
sospechas de reacciones adversas de las que haya tenido conocimiento en el periodo
de referencia, asi como una evaluacién cientifica
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del balance beneficio / riesgo del medicamento.

El'l

PS se debe presentar en los siguientes casos:
- Para Productos Farmacéuticos que la ANM soalicite
- Para los Productos Farmacéuticos que corresponda presentar el plan de gestion
de riesgos para efectos del registro sanitario
- Paralos productos Farmacéuticos que la ANM solicite el plan de gestién de
riesgos por motivos de seguridad.

Los medicamentos herbarios, Productos galénicos, Productos Homeopaticos,
Productos dietéticos y edulcorantes estan exceptuados de la elaboracion del IPS,
salvo que tenga impuesta esta obligacion como condicién para la autorizacion del
Producto Farmacéutico.

En Perq, el titular de registro sanitario (TRS) es el responsable de su elaboracién y
presentacion ante DIGEMID. No obstante, todo medicamento para uso humano debe
contar con IPS para garantizar que su relacion beneficio / riesgo es monitoreada
durante toda su etapa de comercializacién.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

8.1 RECOPILACION DE INFORMACION

Orden Descripcion de la Actividad

8.1.1 | El responsable de Farmacovigilancia (RFV) realiza la busqueda de la
informacién base para la elaboracion del IPS dentro de las cuales se
consideran:
= Base de datos de los reportes de reacciones adversas.
= Paginas de las agencias sanitarias: boletines de farmacovigilancia,
alertas, informacion de evidencia clinica publicada relacionada al
producto farmacéutico.

= Estudios clinicos.

= Estudios observacionales: En curso, concluidos.

= Historial del cambio en las fichas técnicas ante la DIGEMID.

= Gestion de las medidas de minimizacién de riesgos.

= Epidemiologia de las indicaciones del producto farmacéutico para
cuando se complete lainformacion de “Contexto beneficio-riesgo”.

Consideraciones de fuentes:

»  Primarias; Estudios de eficacia y seguridad del producto
farmacéutico, ficha técnica, bases de datos de
farmacovigilancia.

> Secundarias: Metaanalisis, revisiones sistematicas,
revistas de resumenes, boletines de agencias
sanitarias.

» Terciarias: Manuales, guias clinicas, norma técnica para el uso del
medicamento.

8.1.2 | El RFV coordina con el area comercial, la obtencién de la informacion
correspondiente para el célculo de los pacientes expuestos.

8.1.3 | El area comercial provee al RFV la cantidad de unidades vendidas, unidades
de producto farmacéutico distribuidas a nivel nacional hasta la fecha de corte
propuesta
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por el RFV
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8.14

El RFV realiza el célculo de pacientes expuestos segun el CF-A-BPFV-002
(Anexo 2) para luego:
= Completar la informacion de pacientes expuestos en el Formato del IPS
de acuerdo con el CF-A-BPFV-003 (Anexo N° 3) Formato del Informe
periddico de seguridad.
= Completa informacién de los EAs, RAMs y experiencias de usos
reportados en el periodo del IPS considerando:
- Informacioén de los ensayos clinicos y no clinicos.
- Base de datos de Farmacovigilancia.
- Natificacién de otras fuentes. Ejemplo: Reporte de falsificaciones.

= Completa informacién relacionada a la evaluacion de los hallazgos
identificados en los ensayos clinicos u observacionales, si aplica.
Nota: En caso de no haber ensayos en curso o finalizados, se pueden
considerar los ensayos planificados o en caso contrario justificar.

= Completa informacién de otros hallazgos identificados (errores de
medicacion, literatura cientifica, etc.).

= Revisa la informacion de las actualizaciones de la ficha técnica del

producto farmacéutico, asi como los motivos de dichas modificaciones.

8.2

ANALISIS DE LA INFORMACION

Orden

Descripcion de la Actividad

8.2.1

El responsable de Farmacovigilancia procedera a realizar lo siguiente:

. Analiza la informacion recopilada para la deteccion de sefiales.
Considerar para la deteccion de sefiales: Busqueda de informacion
adicional de reportes de casos en la literatura médica, boletines,
informacion solicitada a DIGEMID sobre reportes de EAs/RAMSs de la
empresa.

. Evalla los cambios en la ficha técnica e inserto autorizados del
producto farmacéutico.

. Considera la informacion del PGR previo, si aplica.

. Evalia la informacion obtenida de las visitas a los establecimientos de
salud donde se use el producto, comunicaciones de otros profesionales de
la salud, reportes recibidos.

. Analiza la efectividad de la minimizacién del riesgo: limitaciones,
medidas utilizadas en otros paises con el producto o productos similares,
siaplica.

. Evaluacion del beneficio

Analiza el balance beneficio-riesgo para las indicaciones aprobadas de

acuerdo con la metodologia seleccionada e indicada en el IPS.

8.2.2

Preferentemente se debe incluir en un mismo IPS los datos de un PF que
contengan un mismo IFA o la misma combinacion de IFAs. Sin embargo,
queda a consideracién del RFV, la evaluacibn de los datos de
combinaciones a dosis fijas, formas

farmacéuticas, vias de administracién o indicaciones terapéuticas
distintas y presentar en secciones diferenciadas del IPS o en IPS
separados

8.3

ELABORACION DEL IPS

Orden

Descripcién de la Actividad
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8.3.1

Es realizada por el RFV tomando en consideracion la estructura y contenido
establecido en el CF-A-BPFV-003 Formato de Informe periddico de
seguridad, para
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ello debe realizar lo siguiente:

= Completa informacion relacionada al producto farmacéutico para la
portada de IPS.

= Completa el resumen ejecutivo del IPS.

= Realiza el indice que ayude a ubicar rapidamente las secciones

= Incluye listado de tablas utilizadas, listado de anexos y listado de
abreviaturas.

* Realiza una introduccion incluyendo caracteristicas del PF, FPAM y Pais,
numero o versién del IPS, descripcion de la indicacion aprobada,
posologia, poblacion tratada.

= Situacion mundial de la autorizacion en el mercado.

= Acciones adoptadas por las autoridades o TRS o TCRS, por razones de
seguridad.

= Cambios en la informacion de seguridad del producto.

= Pacientes expuestos.

= Tabulacion de datos de eventos adversos en formaresumida.

= Resumen de hallazgos relevantes de ensayos clinicos.

= Hallazgos en estudios observacionales.

= Informacién de dltimo momento.

= Revision de sefiales (nuevas, en curso o cerradas)

= Evaluacion de sefiales o riesgos.

= Evaluacion del beneficio.

= Andlisis del balance beneficio-riesgo para las indicaciones aprobadas.

= Conclusion.

= Nota: En casos que la FPAM del producto sea anterior a la fecha de

autorizacion del producto en el pais se presentara el IPS mas
actualizado.

8.3.2 Se solicita revision final al director técnico.

Si los IPS han sido elaborados por otras empresas contratadas para este
8.3.3 | fin el RFV debe revisar y aprobar, sometiéndolo a los mismos controles de
veracidad y calidad de la informacién

8.4 PRESENTACION DEL IPS A DIGEMID

Orden | Descripcion de la Actividad

8.4.1 | El Responsable de Farmacovigilancia debe preparar una Carta de
presentacion del IPS a la ANM en la que se debe considerar:

= Nombre del TRS o TCRS.

= Nombre del producto farmacéutico y su nombre en DCI.

= Periodo que cubre el IPS.

= Numero de IPS establecido por el TRS o0 TCRS.
Adjuntar a esta carta el IPS completo en idioma espariol o ingles en formato
digital (CD, USB, entre otros) Si el IPS esta en ingles se debe presentar el
resumen ejecutivo en espafiol.
Se presenta por mesa de partes de acuerdo con lo solicitado por DIGEMID
0 segun programacion.
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8.4.3

La frecuencia de presentacion de los IPS es la siguiente:

a) Cada seis (6) meses durante los primeros dos (2) afos; a partir de la

fecha de
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autorizacion del producto farmacéutico en el pais.

b) Por los tres (3) afios siguientes un reporte anual.

c) A partir del sexto afio, un reporte cada cinco (5) afios. El cumplimiento
de esta exigencia se computa después del término sefialado en el literal

b).
Debe tenerse en cuenta que, para la presentacion del IPS, se tiene hasta

noventa

(90) dias calendario posterior a la fecha de corte de informacién (FCI).

Nota: Considerar que el CENAFyT puede solicitar un IPS fuera de estos
periodos cuando por cuestiones de riesgo, se determine la necesidad de su
presentacion.

8.4.4| El responsable de Farmacovigilancia mantiene un CF-FO-BPFV-005 Listado
de Informes Periddicos de Seguridad, en el que se describe como minimo
el nombre del producto farmacéutico, N° de IPS, periodo que cubre, fecha de

elaboracion del
IPS y fecha de presentacién cuando corresponda.

9. DOCUMENTOS REFERIDOS:

Cédigo del Descripcion del Documento
Documento
CF-FO-BPFV-005 Listado de informes periddicos de seguridad
CF-A-BPFV-002 Célculo de pacientes expuestos
CF-A-BPFV-003 Formato de Informe periédico de seguridad

10. CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version
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N N PAGINAS
CF-POE-BPFV-003 1 0 Pagina 1 de 7

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Farmacil <.«

RUC: 20521306115

ELABORACION Y PRESENTACION
DEL PLAN DE GESTION DE
RIESGOS (PGR) Y ACTIVIDADES DE
MINIMIZACION DE RIESGO (AMR)

RESPONSABLES
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FIRM
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FECHA
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Aprobado por:

Gerente
General

VIGENCIA: Desde ../..I.... hasta ../../...
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MINIMIZACION DE RIESGOS
(AMR)

PROCEDIMIENTO OPERATIVO CODIGO | CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 003
ELABORACION Y N° DE Pagina 101
PRESENTACION DEL PLAN ZAG'N ge
DE GESTION DE RIESGOS I —— = )
(PGR) Y ACTIVIDADES DE -
REVISION 0

VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

1. OBJETIVOS:

Establecer los requisitos técnicos y el procedimiento que describe el manejo local de las
actividades relacionadas a la elaboracion, sometimiento e implementacién de los planes
de gestion de riesgo y sus actividades de minimizacion de riesgos de los productos
farmacéuticos de uso humano que se importan, comercializan y distribuyen por

CORPORACION FARMACIL S.A.C. cuando corresponda.

2. ALCANCE:

Cumplimiento obligatorio por el personal responsable de la elaboracion y presentacion de
los planes de gestion de riesgo (PGR) y actividades de minimizacién de riesgos (AMR) a la
Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU) — Equipo del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (ECENAFYT) de DIGEMID.

3. RESPONSABILIDADES:
GERENTE GENERAL (GG)
= Aprobar el presente procedimiento.
= Velar por el cumplimiento del presente
procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)
= Revisar, controlar y difundir el presente
procedimiento. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

= Elaborar el presente procedimiento.

= Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

= Archivar los documentos generados.

Es responsabilidad del personal que participa en las actividades que generan informacion
que debe incluirse en el PGR facilitar la informacién correspondiente ante solicitud del

responsable de Farmacovigilancia

4, FRECUENCIA:

Cada vez que sea necesario elaborar el Plan de gestion de riesgo (PGR).

5. REFERENCIAS:
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= Ley N° 26842: “Ley General de Salud”y sus modificatorias.
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Ley N° 29459: “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” y sumodificatoria.

RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

RD 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, Aprueba el formato de notificacién de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por los
titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario.

DS 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y

sus modificatorias.

RM 796-2019/MINSA, Aprueba la NTS N° 156-MINSA/DIGEMID Norma Técnica de
Salud que regula la elaboracion del Plan de Gestion de Riesgos de los Productos
Farmacéuticos.

ICH Harmonised Tripartite Guideline. Guideline E2E, Pharmacovigilance Planning,
Current Step 4 version, 2004.

European Medicines Agency. Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module V

— Risk management systems (Rev 2). Publicado 28 de marzo 2017 EMA/838713/2011.
Red PARF Documento Técnico No. 5 Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica Grupo de Trabajo en Farmacovigilancia. Buenas
Practicas de Farmacovigilancia para las Américas Washington, DC. Diciembre del
2010.

CF-POE-BPFV-001 Deteccién, Analisis, Registro y Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas al Medicamento.

CF-POE-BPFV-002 Elaboracién y Presentacién del Informe Periédico de Seguridad a
la Autoridad Sanitaria.

CF-POE-BPFV-006 Manejo de Reclamos de Calidad relacionadas a Reacciones
Adversas a Medicamentos.

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Actividad de minimizacién de riesgo o medidas de minimizacidon de riesgos:
Acciones para prevenir o reducir la probabilidad de la ocurrencia de una reaccion
adversa, asociada con la exposicién a un producto farmacéutico.

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se ha
notificado una sospecha de reaccion adversa y que se extiende a toda la informacién
de caracter personal o clinico. De forma similar, se resguardara la confidencialidad de
la informacién personal relativa a los profesionales notificadores.

Efectividad: Grado en que una determinada intervenciéon origina un resultado
beneficioso en las condiciones de la practica habitual, sobre una poblacion
determinada.
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= Eficacia: Grado en que determinada intervencién origina un resultado beneficioso en
ciertas
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condiciones, medido en el contexto de un ensayo clinico controlado.

= Factor de riesgo: Caracteristica congénita, hereditaria o derivada de una exposicién o
del habito de vida que se asocia a la aparicion de una enfermedad. Condiciones
sociales, econémicas o bioldgicas, conductas o ambientes que estan asociados con
un aumento de la susceptibilidad a una enfermedad especifica, una salud deficiente o
lesiones que lo causan.

= Indicacién no incluida en la rotulacion (off-label): En los Estados Unidos y en
algunos otros paises, cualquier uso no aprobado por la FDA, pero reconocido en la
opinién autorizada de ciertos grupos de alto prestigio profesional que se da a un
producto medicamentoso y que, por tanto, no se ha incluido en la rotulacion aprobada.
Son recomendaciones fundamentadas en los patrones y normas de prescripcion que
se consideran razonables y modernas, y que se basan en el conocimiento del
medicamento, en la bibliografia pertinente y en practicas actualizadas de prescripcion
y utilizacion a las cuales los médicos deben estar en posicion de responder.

= Informacién faltante: Informacion de seguridad de un medicamento que no esta
disponible en el momento de la presentacién de un Plan de Gestion de Riesgo y que
representa una limitacion de la seguridad del producto farmacéutico.

= Plan de Gestién de Riesgo: Documento que describe el conjunto de actividades de
farmacovigilancia e intervenciones destinadas a identificar, caracterizar, prevenir o
minimizar los riesgos de los medicamentos, incluida la evaluacién de su eficacia e
incorpora un programa especifico de prevencion o minimizacion de riesgos,
incluyendo las actividades de formacion e informacion a profesionales y usuarios. Los
planes de gestion de riesgo involucran la descripcion de las especificaciones de
seguridad de un producto farmacéutico, su plan de farmacovigilancia, la evaluacion de
la necesidad de las actividades de minimizacion del riesgo y el plan de minimizacion
de riesgos. Para su elaboracién se toma en cuenta lo estipulado en las guias emitidas
por la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA).

= Poblacién diana (tratamiento): Pacientes a los que esta dirigido el tratamiento con el
producto farmacéutico de acuerdo con la indicacion y contraindicaciones en la
informacién del producto farmacéutico autorizado.

= Riesgo identificado: Ocurrencia no deseada con evidencia cientifica que sustenta su
asociacion con el producto farmacéutico, tal como:

a. Unareaccién adversa que se demostrd adecuadamente en estudios preclinicos
y se confirma con informacion clinica;

b. Una reaccién adversa observada en un ensayo clinico bien disefiado o en
estudios epidemiolégicos en los cuales la magnitud de la diferencia con el
grupo comparador (placebo, principio activo o grupo no expuesto), sobre el
parametro de interés, sugiere una relacion causal;

c. Una reaccion adversa sugerida bien documentada por un numero de
notificaciones espontaneas, en las cuales la causalidad esta fuertemente
apoyada por la relacién temporal y la plausibilidad biol6gica, como reacciones
anafilacticas y reacciones en el sitio de la aplicacion.

= Riesgo potencial: Ocurrencia no deseada, sobre la cual hay indicios para sospechar

gue existe una asociacion con el producto farmacéutico de interés, pero esta
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asociaciéon no ha sido
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confirmada. Entre estas, se incluye:

a. Resultados toxicolégicos de estudios preclinicos que no hayan sido encontrados
o resueltos en los estudios clinicos; eventos adversos observados en ensayos
clinicos o en estudios en los cuales la magnitud de la diferencia con el grupo
comparador (placebo, principio activo o grupo no expuesto), sobre el parametro
de interés, produce una sospecha, pero no es suficiente para sugerir la relacion;

b. Una sefial producto de las notificaciones espontdneas de reacciones adversas

recibidas.

c. Un evento conocido asociado con otro Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) de
la misma clase farmacoldgica, el cual podria esperarse que ocurra basado en las
propiedades farmacoldgicas del producto farmacéutico.

Riesgo identificado importante: Ocurrencia no deseada con evidencia cientifica que
sustenta su asociacion con el producto farmacéutico, que podria tener un impacto
sobre el balance beneficio/riesgo del producto farmacéutico y que puede tener
implicancia para la salud. Constituye un riesgo importante dependiendo de varios
factores, tales como el impacto individual, la seriedad del riesgo y el impacto en la salud
publica. Normalmente, cualquier riesgo debe ser incluido en las contraindicaciones y
precauciones en el inserto del producto farmacéutico.

Riesgo potencial importante: Ocurrencia no deseada para la cual hay indicios para
sospechar que existe una asociacion con el producto farmacéutico de interés, pero
esta asociacion no ha sido confirmada; que podria tener un impacto sobre el balance
beneficio/riesgo del producto farmacéutico y que puede tener implicancia para la salud
publica. Constituye un riesgo importante dependiendo de varios factores, tales como
el impacto individual, la seriedad del riesgo y el impacto en la salud publica.
Normalmente, cualquier riesgo debe ser incluido en las contraindicaciones y
precauciones en el inserto del producto farmacéutico.

Seguridad: Caracteristica de un producto farmacéutico que puede usarse con una
probabilidad muy pequefia de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de
un producto farmacéutico es, por lo tanto, una caracteristica relativa.

ABREVIATURAS:

ECENAFyT: Equipo del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Techovigilancia.
DCI: Denominacion Comun Internacional.

EA: Evento adverso.

ICH: International Conference on Harmonization (Conferencia Internacional sobre

Armonizacion de requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos para
uso humano).

PS: Profesionales de la salud.
PGR: Plan de Gestién de Riesgo.
RAM: Reaccion Adversa a Medicamento.

CONSIDERACIONES GENERALES:
7.1 Los PGR estaran exceptuados de presentacién para los gases medicinales,
medicamentos herbarios, productos dietéticos y edulcorantes y productos
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galénicos.
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7.2  Se debe comunicar a la autoridad cualquier hallazgo de seguridad importante del
que se tenga conocimiento durante la realizacion de PGR. No se debe hacer
comunicacién al publico y/o profesionales sin comunicar previamente a la
autoridad

7.3 Los PGR se actualizan reflejandose en los IPS correspondientes, si no hay
actualizaciones en el periodo cubierto por el IPS, también se documenta.

7.4 Los PGR son presentados a la ANM en idioma espafiol o ingles en formato digital, el
resumen del PGR debe presentarse siempre en idioma espafiol

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

Como empresa farmacéutica que importa, comercializa y distribuye medicamentos de
uso humano, somos conscientes de la importancia del monitoreo constante de los
riesgos durante la fase de comercializacion para las cuales es necesario contar con un
plan de gestion de riesgos de acuerdo con las exigencias normativas
Farmacovigilancia, cuando corresponda.

El PGR es elaborado y gestionado por CORPORACION FARMACIL S.A.C. con el fin de
realizar actividades que permitan gestionar y minimizar los riesgos identificados y
potenciales de los medicamentos de uso humano registrados a la fecha.

de

8.1 GESTION DEL PLAN DE GESTION DE RIESGOS
Orden Descripcion de la Actividad
8.1.1 RECOPILACION DE LA INFORMACION:

El Responsable de Farmacovigilancia realiza la busqueda de la

informacion para la elaboracién del PGR teniendo en cuenta las

consideraciones de las fuentes:

= Primarias: Estudios de eficacia y seguridad del producto
farmacéutico, ficha técnica, bases de datos de
farmacovigilancia.

= Secundarias: Metaanalisis, revisiones sisteméticas, revistas
e resimenes, boletines de agencias sanitarias.

= Terciarias: Manuales, guias clinicas, norma técnica para el
uso del medicamento.

Ademas, debe considerar:

= Base de datos de los reportes de reacciones adversas.

= Paginas de las agencias sanitarias: Boletines de farmacovigilancia,
alertas, informacion de evidencia clinica publicada relacionada al
producto farmacéutico.

= Estudios observacionales: En curso, concluidos.

= Historial de cambios en las fichas técnicas.
= Gestion de las medidas de minimizacion de riesgos previas.

= Epidemiologia de las indicaciones del producto farmacéutico para
cuando se complete la informacién de “Epidemiologia y poblacién
diana”.

correspondiente para el célculo de los clientes expuestos.

Finalmente coordina con el area comercial la obtencion de la informacion

d
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8.1.2

El Area Comercial provee la cantidad de unidades vendidas al Responsable
de Farmacovigilancia y las unidades de producto farmacéutico distribuidas a

nivel
nacional hasta la fecha de corte propuesta por el Responsable de
Farmacovigilancia.
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8.1.3

El Responsable de Farmacovigilancia calcula y completa informacion de

pacientes expuestos en el formato CF-A-BPFV-004 Formatos del Plan

de Gestion de Riesgos. (Anexo 4)

= El célculo de los pacientes expuestos se lleva a cabo de acuerdo
con el CF- POE-BPFV-002 Elaboracién y Presentacion del
Informe Periédico de Seguridad a la Autoridad Sanitaria. (Segun
Anexo 2)

= Completa informacion  de los EAs reportados en
el periodo considerando:

- Informacién de los ensayos clinicos y no clinicos.

- Base de datos de reportes de EAs.

- Notificacion de otras fuentes. Ejemplo: Reporte de falsificaciones.
= Revisa lainformacion de las actualizaciones de la ficha técnica

del producto farmacéutico, asi como los motivos de dichas
modificaciones.

8.14

EVALUACION DE LOS RIESGOS:

El Responsable de Farmacovigilancia identifica y caracteriza el perfil de

seguridad del producto farmacéutico:

= Analiza la informacién recopilada tanto de los ensayos clinicos y
observacionales como en la fase de comercializacion y determina la
clasificacion de los riesgos en: identificados importantes,
potenciales importantes e informacion faltante, segin corresponda.

= Evalla la informacién obtenida: epidemiologia de las indicaciones,
estudios clinicos, visitas a los establecimientos de salud donde se
use el producto, comunicaciones recibidas de otros profesionales de
la salud y los casos reportados en el periodo que cubre el PGR.

= Analiza las actividades realizadas para la identificacion vy
caracterizacion del perfil de seguridad, asi como las limitaciones,
medidas utilizadas en otros paises con el producto o productos
similares, si aplica.

= Realiza la planificacién de las actividades de farmacovigilancia para
caracterizar y cuantificar los riesgos conocidos e identificar los
NUEVOoS riesgos.

= Realiza la planificacion e implementacién de actividades de
minimizacién de riesgos y la evaluacién de la efectividad de estas
actividades.

8.1.5

El Director Técnico constata la evaluacién y andlisis de los riesgos, asi
como la propuesta de las actividades de minimizacion de riesgos
(rutinarias y adicionales, si aplica) realizada por el Responsable de
Farmacovigilancia y valida el analisis de la informacion.
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8.1.6

PREPARACION Y PRESENTACION A LA AUTORIDAD DEL PGR

= El Responsable de Farmacovigilancia completa informacion
relacionada al producto farmacéutico en la portada de PGR y la
informacién requerida de acuerdo con la normativa vigente y tipo de
producto.
= Prepara la documentacién para la presentacion a la DIGEMID.
- Presenta la CF-A-BPFV-005 Carta para Presentacion de PGR a
DIGEMID
(Anexo 5).
- Formato PGR (Resumen impreso y documento completo grabado
en CD), de acuerdo con el CF-A-BPFV-004 Formatos del plan de
gestion de riesgos (Anexo N° 4)
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. Solicita revision final por el Director Técnico.

8.1.7

El Director Técnico realiza la revision final del PGR elaborado por el
Responsable de
Farmacovigilancia.

8.1.8

El Responsable de Farmacovigilancia presenta por mesa de partes de
acuerdo con lo
solicitado por la DIGEMID o segun la fecha considerada por la empresa.

8.1.9

El Responsable de Farmacovigilancia mantiene una Lista de Planes de
Gestion de Riesgos CF-FO-BPFV-006, en el que se describe como
minimo el nombre del producto farmacéutico, N° de PGR, fecha de
elaboracion, fecha de presentacion y fecha de aprobacion a DIGEMID.
Esto de acuerdo al CF-A-BPFV-006

Informacion Necesaria por Tipo de Producto (Anexo 6)

8.2

GESTION DE LAS ACTIVIDADES DE MINIMIZACION DE RIESGOS
ADICIONALES

Orden

Descripcion de la Actividad

8.2.1

PREPARACION Y PRESENTACION A LA AUTORIDAD DEL
MATERIAL DE MINIMIZACION DE RIESGOS
El responsable de la farmacovigilancia:

= Disefia el material de minimizacién de riesgos luego de realizar la
evaluacion de los riesgos y determinar su necesidad o a solicitud
por parte de la Direccidon de Productos Farmacéuticos — Equipo de
Medicamentos, Naturales, Dietéticos y otros Productos
Farmacéuticos (EMNDYO) en los procesos de
inscripcion/reinscripcion o por el ECENAFyT de DIGEMID.

= Determina la estrategia de distribucion y la medida de la efectividad.

= Comunica la obligatoriedad al director técnico y/o otras éareas
involucradas de la implementacion y la medida de efectividad de la
estrategia, segun aplique.

= Coordina con el director técnico cualquier observacién de su contenido.

= Archiva las evidencias de las coordinaciones y evaluaciones,
incluyendo las acciones que se tomen a través de minutas.

8.2.2

= El director técnico aprueba la decisiéon de contar con un material
adicional de minimizacién de riesgos.

Nota: En caso de no aprobacion, remite comentarios para los ajustes

necesarios y vuelve a revisar la version corregida o final.

= Aprueba el material final para presentacion a la DIGEMID.

= Aprueba la estrategia de distribucién.

8.2.3

= El Responsable de Farmacovigilancia prepara el expediente con
el disefio final del material de minimizacion de riesgos.

= Realiza el sometimiento ante la DIGEMID.

= Espera aprobacién de la DIGEMID para empezar con la
distribucién del material.

8.2.4

El Responsable de Farmacovigilancia mantiene un registro de Material
de Minimizacién de Riesgos CF-FO-BPFV-007, en el que se describe
como minimo el nombre del producto farmacéutico, N° de PGR, N° de
material de minimizacién de riesgos, fecha de elaboracién del material
de minimizacién de riesgos, fecha de presentacién a la DIGEMID y fecha
de aprobacion de material
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de minimizacion de riesgos.

8.3 DISTRIBUCION DEL MATERIAL DE MINIMIZACION DE
RIESGOS
Orden Descripcion de la Actividad
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8.3.1

= El Responsable de Farmacovigilancia debe tener en cuenta la
siguiente informacion sobre el plan de distribucién local:
- Publico objetivo
- Frecuencia de distribucidn/redistribucion
- Medios de distribucién: correo o fisico.
- Resultados esperados de distribucion (porcentaje de éxito).

= Solicita al Area Comercial el listado de los correos de los PS a los
cuales les aplicaria la distribucion del material.

8.3.2 El &rea comercial envia la lista de PS al Responsable de
Farmacovigilancia con el detalle de los criterios utilizados para obtener
la lista.

7.3.3

= Elresponsable de Farmacovigilancia Inicia la implementacion,
segun aplique, luego de recibir aprobacion por la DIGEMID.

= Carga el material en el sitio web designado, si aplica.

= Emite la comunicacién a los PS de acuerdo con la lista de
distribucién y registra la primera fecha de distribucién del
material.

= Determina el célculo que muestra la efectividad de la distribucion y
comparte con director técnico.

= Determina intentos fallidos después de la distribuciéninicial.
Nota: En caso de que se detecten cuentas de correo electrénico no
validas, se verifica la cuenta de correo electrénico con el area
comercial.

= Se emite una segunda comunicacién después del tiempo acordado
desde la distribucién inicial, si es necesatrio.

= Determina los intentos fallidos después de la segundadistribucién.

= Emite unaterceray Ultima comunicacion por viafisica (ej.: cartas
con cargo de recepcion) a los profesionales a los cuales no les llegé
la comunicacion.
= Completa el registro con la siguiente informacioén sobre los
resultados reales de la distribucion: Pablico objetivo:
= Métodos de distribucion reales
= Tasa de éxito real
= Compara los pardmetros de distribucién planificados con los
reales y documenta.
= Comunica cualquier caso de no conformidad, discrepancia o alguna
falta de cumplimiento al director técnico.
= Monitorea el cumplimiento de la estrategia de implementacion y
almacena evidencia de la distribucién.
» Analiza las métricas de distribucion de cada comunicacion. Realiza
revisiones periédicas respecto del cumplimiento de la actividad.
= En el caso de que las actividades de distribucibn se vean
interrumpidas (por ejemplo, entregas fallidas) o no se logre la tasa
de éxito objetivo, se realizara una evaluacién y se implementaran las
acciones correspondientes.
= Asegura que todos los entregables de la distribucion del material de
minimizacién estén archivados y disponibles para documentar el
= proceso.
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7.3.4

El Director Técnico supervisa regularmente el proceso para evaluar formas

alternativas de distribucién o la necesidad de revision / actualizacion del
proceso.
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7.3.5 El Responsable de Farmacovigilancia mantiene un registro de
Distribuciéon del Material de Minimizacién de Riesgos CF-FO-BPFV-008,
en el que se describe como minimo el nombre del producto farmacéutico,
N° de PGR, N° Material de minimizacién de riesgos, nombre del PS,
Institucion, fecha de distribucion, medio
de distribucion y fecha de recepcion.

7.3.6 El ECENAFyYT puede solicitar un PGR cuando por cuestiones de riesgo, se
determine la necesidad de su presentacion.

8. DOCUMENTOS REFERIDOS:
Cédigo del Descripcion del Documento
Documento

CF-FO-BPFV-006

Lista de Planes de Gestion de Riesgos

CF-FO-BPFV-007

Material de Minimizacion de Riesgos

CF-FO-BPFV-008

Distribucion del Material de Minimizacion de Riesgos

CF-A-BPFV-004

Formatos del Plan de Gestion de Riesgos.

CF-A-BPFV-005

Carta para Presentacién de PGR a DIGEMID

CF-A-BPFV-006

Informacion Necesaria por Tipo de Producto

9. CONTROL DE CAMBIOS:

No aplica, Primera version
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Elaborado por:

Responsable

de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General

VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../...

PROCEDIMIENTO OPERATIVO CcODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 004
GESTION Y CONDUCCION N° DE Pagina 110
DE ESTUDIOS POST PAGIN g
AUTORIZACION 3
VERSION 1
REVISION 0

VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

OBJETIVO:
Establecer el procedimiento para planificar, establecer, conducir, cerrar, archivar y publicar
los Estudios Post-Autorizacion (EPA) de los medicamentos de uso humano que se
importan, comercializan y distribuyen por CORPORACION FARMACIL S.A.C., cuando

corresponda.

ALCANCE:
El presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por el personal responsable de
las actividades relacionadas a las exigencias y requerimientos en materia de EPA
establecidas por la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU) — Equipo del
Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (ECENAFYT) y/o de la Direccién
de Productos Farmacéuticos — Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y otros
Productos Farmacéuticos (EMNDYO) de DIGEMID.

. RESPONSABILIDADES:
GERENTE GENERAL (GG)

= Aprobar el presente procedimiento.

= Velar por

procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)

= Revisar,

controlar
procedimiento.

el cumplimiento del presente
y difundir el presente
RESPONSABLE DE

FARMACOVIGILANCIA (RFV)
= Elaborar el presente procedimiento.

= Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.
Es responsabilidad del personal que participa en las actividades que generan informacion
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que debe incluirse en el IPS facilitar la informacion correspondiente ante solicitud del
responsable de Farmacovigilancia.
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FRECUENCIA:
A solicitud de la autoridad.

REFERENCIAS:

= DS 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.

= DS 021-2017-SA: Reglamento de Ensayos clinicos.

= RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

* RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

= Red PARF Documento Técnico No. 5 Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica Grupo de Trabajo en Farmacovigilancia. Buenas
Practicas de Farmacovigilancia para las Américas Washington, DC. Diciembre del
2010.

= European Medicines Agency. Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module VIII
— Post-authorization safety studies (Rev 3).
= RM1053-2020/MINSA: “Manual deBuenasPracticasde Farmacovigilancia”y sumadificatoria.
= CF-POE-BPFV-001 POE para la Deteccion, Registro, Evaluacion y Notificacion de
Sospecha de Reacciones Adversas al Medicamento.
= CF-POE-BPFV-006 POE de Manejo de Reclamos de Calidad relacionadas a
Reacciones Adversas a Medicamentos.

6. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

= Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se ha
notificado una sospecha de reaccion adversa y que se extiende a toda la informacion
de caracter personal o clinico. De forma similar, se resguardara la confidencialidad de
la informacién personal relativa a los profesionales notificadores.

= Estudios Post-autorizacion: Cualquier estudio clinico o epidemiolégico realizado
durante la comercializacion de un producto farmacéutico segun las condiciones
autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones normales de uso, en el que el
producto o productos de interés son el factor de exposicion fundamental investigado.

= Enmienda sustancial al protocolo del estudio: Enmienda al protocolo que
probablemente tenga un impacto en la seguridad, el bienestar fisico o mental de los
participantes del estudio o que pueda afectar los resultados del estudio y su
interpretacion, como cambios en los objetivos primarios o secundarios del estudio, la
poblacion de estudio, el tamafio de la muestra, el disefio del estudio, las fuentes de
datos, el método de recoleccion de datos, las definiciones de la exposicion principal, el
resultado y las variables de confusién o el plan analitico estadistico como se describe
en el protocolo del estudio.

= Seguridad: Caracteristica de un producto farmacéutico que puede usarse con una
probabilidad muy pequefia de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de

un producto farmacéutico es, por lo tanto, una caracteristica relativa.
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ABREVIATURAS:

EPA: Estudio Post-Autorizacion.

OIC: Organizacion de Investigacion por Contrato.
PED: Plan Estadistico de Datos.

RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

SRA: Sospecha de Reaccién Adversa.

ECENAFyT: Equipo del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

EMNDYO: Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y otros Productos
Farmacéuticos.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:
7.1 GESTION DEL REQUERIMIENTO DE ESTUDIOS POST AUTORIZACION
Orden Descripcion de
la
Actividad
7.1.1 | El Director técnico (DT) y/o Responsable de Farmacovigilancia (RFV):
= Reciben requerimiento del ECENAFyT y/o del EMNDYO la necesidad
de realizar un EPA.
= Evaldan los tipos de estudio factibles de realizar de acuerdo con el
tipo del requerimiento.
= Analizan la posibilidad de contratar una OIC o proveedor de servicios
para llevar a cabo el estudio.
= Analizan cotizaciones.
= Comunican al Gerente General y encargado de Finanzas la
comunicacién recibida y las opciones factibles para llevar a cabo el
estudio.
7.1.2 El Gerente General y el Gerente Comercial:

= Evallan el requerimiento.

= Evallan propuestas del RFV y DT.
= Aprueban la realizacién del estudio.
Nota:

En caso de tomar la decision de no llevar a cabo el EPA requerido por
autoridad, remitir una justificacion que evidencie el andlisis para los archivos
de

Farmacovigilancia.
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7.1.3

El Director técnico (DT) y/o Responsable de Farmacovigilancia (RFV):
= Determinan el alcance del estudio.

= Inician el proceso de coordinacién con el proveedor de
servicios / OIC quienes llevaran a cabo el estudio.
Notas:

- Para este proceso, documentar la decisién en un acta de acuerdos,
elaborar contratos con OIC/proveedor de servicios si aplica, definir
funciones y responsabilidades.

- Si el estudio es prospectivo, considerar que no se modifiquen los

habitos de
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prescripcion del médico ni de dispensacion del farmacéutico, de
acuerdo con lo indicado en las normativas de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia vigente.

7.1.4 Proveedor de servicios / OIC, en coordinacién con el DT y RFV de nuestra
empresa:
= Determinan los objetivos del estudio.
= Definen cémo se llevara a cabo el estudio:
- Protocolo.
- Centros de investigacion.
- Fechas.
- Investigadores.
= Completa el documento segin modelo de protocolo proporcionado
por el proveedor de servicios/OIC en colaboracién con el DT/RFV.
= Define los revisores de dicho protocolo y responsables funcionales
finales.
Nota:
Durante el desarrollo del protocolo, se debe confirmar el documento modelo
con respecto al consentimiento informado, el cumplimiento de las leyes 'y
reglamentos, y Comité de Etica apropiados para llevar a cabo el EPA.
7.1.5 El Responsable de Farmacovigilancia debe:
= Participar en el disefio del protocolo.
= Proporcionar los términos relacionados a la seguridad a ser
incluidos en el protocolo de estudio.
= Brindar alcances sobre el monitoreo de la SRA de acuerdo con el
disefio del estudio.
Nota: Documentar este paso.
7.1.6 | El Director técnico debe:
= Proporcionar alcances relacionados a los requerimientos del
equipodel CENAFyYT y/o del EMNDYO que apliquen.
= Confirmar los tiempos en los cuales se debe presentar la
informaciéndel estudio a la Autoridad.
7.1.7 | El Proveedor del servicio/OIC

= Distribuye el borrador del protocolo para su revision.

= Desarrolla un formulario de consentimiento informado, basado
en el documento modelo provisto.
Notas:

- El consentimiento debe seguir el mismo proceso de revision y
aprobacion del protocolo.
- El aprobador final de consentimiento debe tener un titulo médico,
de ser posible.
- Si existe una justificacion para no utilizar un
consentimiento, la justificaciéon debe documentarse en el
protocolo.
= Obtiene aprobacion del protocolo por medio de firmas y coordinacién
con el DT/RFV.
= Asegura incluir los comentarios y observaciones luego del proceso de
revision.
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Notas:
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- Un protocolo puede pasar por mdultiples ciclos de revision.

- El protocolo debe ser cientificamente preciso y logisticamente
solido, cumplir con los estandares / regulaciones relevantes.

- El ndmero de ciclos de revision se define para cada protocolo y
funcioén aplicable.

7.1.8

El Responsable de Farmacovigilancia realiza las siguientes actividades:

= Firma el protocolo indicando su conformidad, se registra en el
Formato CF- FO-FV-014: Revision Interna del Protocolo de Estudio
Post-Autorizacion.

= Archiva el protocolo aprobado y firmado, asi como el consentimiento,
entre otros; considerando el Formato CF-FO-FV-015: Revision vy
Aprobacion del Estudio Post-autorizacion.

= Registra el estudio en el Formato CF-FO-FV-013: Listado de Estudios
Post- autorizacion, para el seguimiento correspondiente.

= Asegura la adherencia a los requerimientos de la Autoridad.

7.1.9

El Director Técnico verifica adherencias en el cumplimiento normativo.

7.2

GESTION DE PREPARACION DEL EPA

Orden

Descripcion de la Actividad

7.2.1

El objetivo de este paso es la preparacion de la documentacion para el
estudio requerido.

Uno o mas de estos pasos se pueden completar en conjunto con el
desarrollo del protocolo.

Realizar todos los pasos necesarios para el estudio de acuerdo con la
normativa vigente.

El proveedor del servicio / OIC desarrolla los siguientes pasos:

1. Sometimiento de protocolo de estudio:

= Consulta con el RFV y DT las formas de presentacion a la
Autoridad, segun corresponda.
= Prepara el paquete de presentacion del estudio para el envio a las
instancias correspondientes que incluyen el Comité de investigacion
y ética asegurdndose de contar con todas las aprobaciones
aplicables.
2. Centros de investigacion:

= Conducir la seleccion del centro de investigacion y del
investigador para evaluar:

- Calificacion para realizar el estudio.

- Capacidad para comprometerse con los requisitos de
estudio propuestos (por ejemplo, compromiso del
paciente y plazos).

- Capacidad para cumplir con los requisitos regulatorios.

Notas:

- Asegurarse de que existan acuerdos de confidencialidad antes
de proporcionar informacion confidencial a terceros, siguiendo
cualquier requisito funcional y/o local.

- Si la seleccién del centro de investigacion y del médico no es
aplicable para el estudio a realizar, no se requiere esta
actividad.

» Negocia el contrato del centro.
= Verifica la ejecucion del contrato.

155



= Verifica el cumplimiento de los requisitos para la activaciéon del
centro y documenta la informacién.
3. Coleccion de lainformacién:

= Define la estrategia de recopilacion de datos.
= Utiliza los documentos modelo apropiados.

= Se asegura de que existan mecanismos dentro de la base de
datos clinica para recopilar informacién de la conduccién del
estudio, asi como de seguridad (reacciones adversas) de
acuerdo con el protocolo y el POE: Deteccién, Analisis, Registro
y Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas.

= Confirma que la seccién de reporte de casos de la base de datos
clinica sigue los estandares normativos y recopila la informacién
de acuerdo a lo solicitado en el POE: Deteccion, Analisis,
Registro y Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas.

= Crea y prueba la plataforma y/o herramienta de recopilacion de
datos como parte del sistema de gestion de datos clinicos del
estudio.

4. Plan de analisis estadistico de datos (PED):

= Desarrolla, revisa y obtiene la aprobacién del plan de analisis
estadistico.

= Usa el modelo de documento apropiado.
Notas:
- Esta actividad puede no ser necesaria para los registros.
- Se debe preparar un PED si tiene la intencion de enviar los
métodos estadisticos para su revision a las autoridades
reguladoras o asesores cientificos externos.
5. Manejo de los datos de seguridad:
Coordina con el responsable de FV para la creacion del plan de gestion de
los datos de seguridad.

7.2.2 El Responsable de Farmacovigilancia revisa, analiza y obtiene la
aprobacion del plan de gestidn de los datos de seguridad, si aplica.
Nota:
- Si se terceriza la actividad: Esta actividad se desarrolla en
consulta con el proveedor de servicios y/o OIC.
*Documentar este paso de acuerdo a las BPFV.
7.2.3 | El Proveedor del servicio / OIC realiza el:
6. Monitoreo del estudio:
= Define la estrategia de monitoreo del estudio en consulta con el RFV'y
DT.
Nota:
- El nivel de monitoreo clinico debe evaluarse en base al estudio, asi
como las firmas de consentimiento informado, si aplica.
= Desarrolla y emite el Plan de Monitoreo Clinico de acuerdo con el
documento modelo gue propone.
7.3 GESTION DE LA CONDUCCION DEL EPA
Orden | Descripcién de la Actividad
7.3.1 El objetivo de este paso es tener una supervision continua de la

recopilacion de datos y los reportes de seguridad.
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1. El proveedor de servicio / OIC gestiona el estudio y los
centros de investigacion:

= Asegura que los sistemas de seguimiento del estudio se
encuentren actualizados:

Ejemplo:

-> Sistema para la gestion de ensayos.

-> Sistemas de planificacién y presupuestacion.

= Realiza el monitoreo del estudio y del centro segun el plan de
monitoreo.
Nota:

- Completar el sistema/herramienta de recopilacion de datos en cada
visita de monitoreo.

7.3.2

El Responsable de Farmacovigilancia realiza las siguientes actividades:

= Verifica que los documentos de estudio estén archivados de manera
continua.

= Verifica que el contrato y el alcance del trabajo se mantengan
actualizados y en cumplimiento.

= Administra el presupuesto asignado y utilizado.

7.3.3

El proveedor del servicio / OIC transfiere la informacién de reportes de
casos al
RFV

7.3.4

El Responsable de Farmacovigilancia a continuacion:

= Realiza la evaluacién de datos de seguridad continua del estudio,
cuando corresponda.

» Reporta los casos de SRA identificados de acuerdo con la normativa
vigente.
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7.3.5

El proveedor de servicio / OIC procede a realizar las siguientes actividades:

1. Gestion del protocolo

Administra las desviaciones de protocolo, si aplican.

Realiza las actividades aplicables para las enmiendas al protocolo

y las actualizaciones del consentimiento informado, incluida la

nueva aprobacion de las autoridades reguladoras, si es necesario.
Nota:

- Si los cambios en el protocolo conducen a que el estudio se

considere un ensayo clinico intervencional, informar
inmediatamente a la autoridad reguladora correspondiente.
Posteriormente, el estudio se realizard de acuerdo con los
requisitos de ensayos clinicos aplicables, en cuyo caso coordina
con el RFV y DT para la toma de decision oportuna.

Realiza un seguimiento de cualquier impacto de las secciones

modificadas en los documentos y procesos apropiados.

2. Gestién de los datos recopilados:

3.

Procesa datos y mantiene la plataforma/herramienta de
recopilacion de datos actualizada y con una revision de calidad
apropiada.

Implementa el andlisis de datos provisionales o desarrolla
informes de estudio provisionales segun el protocolo, si
corresponde.

Interrupcion del estudio:

Documenta las razones por las cuales se tomoé la decision del
cierre y las implicancias, si aplica.

Procede con el siguiente paso sobre el cierre del estudio.
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7.4 GESTION DEL CIERRE DEL EPA
Orden| Descripcion de la Actividad
7.4.1 Se completan todas las actividades requeridas para el cierre del estudio

en cualquier orden, segun corresponda. El proveedor de servicio / OIC

realiza lo siguiente:

Notas:

- Un centro puede cerrarse en cualquier momento durante el estudio,
por ejemplo, al finalizar todas las actividades del estudio en el centro
participante, debido a la terminacion anticipada del estudio por parte
de la empresa o la decision de cerrar el centro participante por
incumplimiento u otras razones (por ejemplo, no reclutamiento).

- Esta actividad se omite si no hay participacién de un centro.

1. Cierre del centro o centros deinvestigacion:
= Planifica y realiza las actividades de cierre del centro.

= Notifica al comité de ética y a las autoridades reguladoras del
centro a cerrar.
» Realiza el cierre de acuerdo con las regulaciones vigentes.
2. Cierre del estudio:
» Realiza el cierre del estudio de acuerdo con las regulacioneslocales.
= Notifica al comité de investigacion y ética y a las
autoridades reguladoras sobre el cierre del estudio, en la
medida que aplique. Nota:
- El cierre del estudio ocurre cuando todas las actividades de
estudio en todos los centros participantes estan completas y
/ o cuando todos los
centros participantes han sido cerrados.

3. Cierrey bloqueo la base de datos

= Procesa los datos finales.
= Si corresponde, realiza una reunion de revision de datos con el
RFV y DT para decidir sobre las desviaciones del protocolo, la
poblacion de estudio y la reconciliacion de datos seguridad
finales.
= Realizalarevision final de los datos de seguridad en coordinacion
con el RFV (por ejemplo, el listado de los casos reportados)
seguido de una reconciliacién final consecutiva.
4. Bloqueo de labase de datos:
= Obtiene las firmas de aprobacién necesarias para el cierre de la
base de datos o herramienta de recopilacion de datos
completando en el registro correspondiente.
= Archiva la plataforma o herramienta de recopilacién de datos
internamente, de acuerdo a los procedimientos de archivo.
= Libera los datos al médico/investigador, si aplica.
Notas:
- Cada médicol/investigador recibe sus propios datos de la
plataforma/herramienta de datos. El médico debe acusar
recibo de
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estos datos, si aplica.
- Esta actividad se omite si no hay participacion del centro.
5. Completa el analisis por protocolo o PED.
= Entrega los datos finales al RFV / DT para su
revision. Luego de culminados los pasos descritos
proceden a:

= Realiza una revision médica de los datosfinales.
= Libera el resultado estadistico.
= Completa el informe del estudio.

= Desarrolla, solicita revision del RFV y DT y finaliza el informe
del EPA dentro de los plazos especificados.

= Consulta con el RFV/DT para asegurarse de que se cumplan los
requisitos de las autoridades reguladoras

8.

7.4.2 El responsable de Farmacovigilancia y/o DT verifican adherencia a los
procesos de farmacovigilancia y regulatorios y confirman las
observaciones y aprobacién.

*Documentar este paso de acuerdo con las BPFV.

7.4.3 El Proveedor de servicio / OIC realiza lo siguiente:

= Envia el informe final del estudio para divulgacion si es necesario.

= Enviala sinopsis del informe final del estudio al comité de ética 'y
al DT, seglin sea necesario.

* Publica y comunica los resultados del estudio.

DOCUMENTOS REFERIDOS:

Cddigo del Descripcién del Documento
Documento

CF-FO-BPFV-009 Listado de Estudios Post-autorizacion.

CF-FO-BPFV-010

Revision Interna del Protocolo de Estudio Post-Autorizacion.

CF-FO-BPFV-011

Revision y Aprobacion del Estudio Post-autorizacion.

CF-A-BPFV-007 Protocolo de Estudio Post-Autorizacion.

CF-A-BPFV-008 Informe Final de Estudio Post-Autorizacion.

CONTROL DE
CAMBIOS: No aplica,
Primera version
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CcODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS

CF-POE-BPFV-005 1 0 Péginalde7

POE

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

< Corporacion
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RUC: 20521306115

GESTION DE BASE DE DATOQOS,

CORRECTO ARCHIVO Y

VALIDACION DE PROCESOS DE

FARMACOVIGILANCIA

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General
VIGENCIA: Desde ../..I.... hasta ..l../...
PROCEDIMIENTO OPERATIVO CcODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 005
GESTION DE BASE DE N° DE Pagina 119
DATOS, CORRECTO PAGIN o
ARCHIVO Y VALIDACION DE VERSION 1
PROCESOS DE :
0
FARMACOVIGILANCIA | REVISON
VIGENCIA: Desde ../../....hasta ../../....

1. OBJETIVO:

Detallar las actividades a realizar para mantener un adecuado registro y trazabilidad de
la documentacion fisica y digital correspondiente a los Eventos Adversos/Sospechas de
Reacciones Adversas (SRA) y toda la documentacién relacionada a farmacovigilancia,
gestionadas por CORPORACION FARMACIL S.A.C
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2. ALCANCE:
Aplicable a todos los Eventos Adversos/Sospechas de Reacciones Adversas
recepcionados y provenientes de muiltiples fuentes relacionadas con los productos
farmacéuticos de CORPORACION FARMACIL S.A.C; asi como toda la documentacion
relacionada a su sistema de farmacovigilancia.

3. RESPONSABILIDADES:
GERENTE GENERAL (GG)

= Aprobar el presente
procedimiento. DIRECTOR TECNICO
(DT)
= Revisar, controlar y difundir el presente procedimiento.

= Esresponsable de su implementacién y
supervision. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

= Elaborar el presente procedimiento.
= Esresponsable de su implementacion, actualizacion y ejecucion.
= Archivar los documentos generados.

4. FRECUENCIA:
Cada vez que sea necesario

5. REFERENCIAS:

= DS 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y
sus modificatorias.

= RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”.

= RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

6. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

= Base de datos de farmacovigilancia: Sistema informatico que permite
registrar, evaluar y codificar las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas para un posterior andlisis que contribuya a la emision de sefiales.

ABREVIATURAS

= ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.
= DT: director técnico.

= IPS: Informe Periddico de Seguridad.
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= PGR: Plan de Gestion de Riesgos.
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= RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

= SRA: Sospecha de Reaccion Adversa.

= ECENAFyT: Equipo del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
= TRS: Titular de Registro Sanitario.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

7.1 | GESTION DE LA BASE DE DATOS

Orden Descripcion de la Actividad

7.1.1 | Cada Evento Adverso recepcionado tendra una codificacién conformada
por la palabra “FARMACIL”, seguida por tres nimeros que seran correlativos
segun el Numero de evento adverso recepcionado en CORPORACION
FARMACIL S.A.C., y finalmente dos digitos mas que nos indican el afio
en curso (por ejemplo:

FARMACIL-001-22).

7.1.2 | Cada paciente que haya sido afectado por algun evento adverso suscitado
recibirda una codificacion de 06 digitos, el primero seré la letra P, seguido
por tres nimeros que seran correlativos segin el nimero de evento
adverso relacionado y finalmente dos digitos mas que nos indican el afio
en curso (por ejemplo: P-001-

22)

7.1.3 | Los reportes de seguimiento de SRA presentadas a DIGEMID se
codificaran de la misma manera con la adicion de un digito adicional que ira
entre paréntesis e indicard el ndmero de seguimiento; por ejemplo:
FARMACIL-001-22(01),

FARMACIL-001-22(02).

7.1.4 | Se contardA con el CF-FO-BPFV-001 Base de Datos de
Farmacovigilancia, este registro es un libro de Excel digital cuya clave de
acceso sera de conocimiento exclusivo del RFV y de la Direccion Técnica;
se debera mantener la confidencialidad
del caso.

7.1.5 | La base de datos de la SRA debe permitir;
= Busqueda de informacion.
= Acceso a datos esenciales.
= Recuperacion de datos.
= Analisis de tendencias de los datos acumulados.

7.1.6 | El RFV deberd validar mensualmente que la Base de Datos de
Farmacovigilancia cumpla con las caracteristicas dispuestas en la
normativa vigente y funcione correctamente; esta actividad quedara
registrada en el CF-FO-BPFV-012 Registro
de Validacion de Procesos en Farmacovigilancia.

7.1.7 | Si el RFV evidencia que la base de datos utilizada necesita migrar a un
sistema informatico de mayor alcance, debera coordinar con Direccion
Técnica y Gerencia General para la implementacion y adquisicién del nuevo
sistema informético. De darse el caso el RFV debera encargarse que no
haya pérdida de informacion durante este proceso y de verificar que este
sistema cumpla con lo dispuesto en la normativa
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vigente.

7.2

CORRECTO ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION DE

FARMACOVIGILANCIA

Orden

Descripcion de la
Actividad
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7.2.1

El RFV debera archivar de manera fisica y/o digital (segun corresponda) la

siguiente documentacion relacionada a Farmacovigilancia:

= Informacion de seguridad.

= Cronogramas y/o Registros, resultado de las actividades de
farmacovigilancia.

= Documentacion relacionada a Eventos Adversos (EA)/Sospechas de
Reacciones Adversas (SRA) (Documentos fuente, Informes,
Formatos, entre otros).

= Informacion presentada a la Autoridad Nacional de Medicamentos en
materia de farmacovigilancia: Planes de Gestién de Riesgo, Informes
periédicos de seguridad, entre otros.

=  Procedimientos Operativos Estandar.

= Toda informacion digital debe contar con un Backup mensual.

7.2.2

Toda la documentacion fisica recolectada se archivara de manera
adecuada en espacios fisicos con acceso restringido (bajo llave) y
acondicionado (Luz, temperatura, seguros contra incendios, segun
aplique). El acceso estara limitado al

RFV, asi como a Direccion Técnica de CORPORACION FARMACIL S.A.C.

7.2.3

Toda la documentacion digital recolectada, resultado de la gestion de un
EA/SRA se archivara de manera adecuada en la computadora asignada al
RFV, a la cual se podra ingresar con una clave que solo es de
conocimiento del mismo. A esta informacién también tendra acceso la
Direccion Técnica de CORPORACION

FARMACIL S.A.C.

7.2.4

Todos los documentos y/o registros relacionados con una misma SRA a un
producto farmacéutico deben archivarse conjuntamente (fisica y/o
digitalmente, segun sea el caso); cuyo acceso estara restringido solo para
el RFV, asi como la Direccion

Técnica de CORPORACION FARMACIL S.A.C.

7.2.5

Mensualmente el Responsable de Farmacovigilancia debera validar el
correcto funcionamiento de los equipos (computadoras, USB, memorias
externas), incluidos los armarios con cerradura destinados a resguardar
documentacién de farmacovigilancia; esta actividad quedara registrada en el
CF-FO-BPFV-012 Registro

de Validacion de Procesos en Farmacovigilancia.

7.2.6

Una vez al afio se realizarA el mantenimiento de los equipos
(computadoras, USB, memorias externas, armarios con cerradura)
utilizados para el archivo digital de todos los documentos; para efectos de
este proceso, sera el RFV quien gestione el proceso de mantenimiento con
el &rea de Tecnologia de la Informacion de

CORPORACION FARMACIL S.A.C. previo conocimiento de la Direccién
Técnica.

7.2.7

El Responsable de Farmacovigilancia debe asegurar la disponibilidad de los
Documentos de forma rapida y completa en casos de autoinspecciones por
parte de terceros o inspecciones por parte de la ANM

7.3

CONTROL DE DOCUMENTACION
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Orden

Descripcion de la Actividad

7.3.1

Toda documentacion relacionada a los procesos de Farmacovigilancia
contard con

el CF-FO- BPFV-013 Registro de Acceso y Devolucion de
Archivos de
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Farmacovigilancia, a cargo del responsable de Farmacovigilancia a fin de
promover
el correcto uso y mantenimiento de esta documentacion.
7.3.2 | Toda la documentacién relacionada a los procesos de Farmacovigilancia
debera ser de acceso restringido a personal no autorizado, sélo seran de
acceso para el responsable de Farmacovigilancia, y Direccién Técnica. Si
otro personal desea tener acceso a esta documentacion deberd ser bajo
conocimiento, supervision y autorizacion de la responsable de
Farmacovigilancia, siempre que se sustente
adecuadamente el uso de esta informacion.

7.4 CONSERVACION DE DOCUMENTOS
Orden | Descripcion de la Actividad
7.4.1 | EI RFV asegura la conservacion y confidencialidad de los documentos de
Farmacovigilancia en un espacio fisico especializado y acondicionado (luz,
temperatura, seguros contra incendios, segun aplique).
7.4.2 | Los documentos de las notificaciones de SRA recibidas (iniciales y de
seguimiento), Informes periédicos de Seguridad, Planes de Gestion de
Riesgo, y comunicaciones con la ANM, se conservaran como minimo cinco
(5) afios después de la cancelacién

del registro sanitario del producto.

7.4.3 | Los Procedimientos Operativos Estandar histéricos de Farmacovigilancia se
conservan por un minimo de diez 10 afios.

7.4.4 | Otros archivos relacionados a las actividades de farmacovigilancia deben
conservarse durante el tiempo que CORPORACION FARMACIL S.A.C.
mantenga su

actividad.

8. DOCUMENTOS REFERIDOS:

Cddigo del Descripcion
Documento del
Documento
CF-FO-BPFV-012 Registro de Validacién de Procesos en Farmacovigilancia
CF-FO-BPFV-013 Registro de Acceso y Devolucion de Archivos de
Farmacovigilancia

9. CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version

CcODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS
CF-POE-BPFV-006 1 0 Pagina 1 de 7

POE

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
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Corporacion
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RUC: 20521306115

MANEJO DE RECLAMOS DE
CALIDAD RELACIONADOS A

REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../..I...
PROCEDIMIENTO OPERATIVO CODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 006
MANEJO DE N DE Pagina 124
RECLAMOS DE | PAGN o
CALIDAD .
VERSION 1
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RELACIONADOS

REACCIONES

ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

A

REVISION

VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....
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1. OBJETIVO:

Asegurar que la informacién de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMS)
asociadas a reclamos de calidad a los productos de CORPORACION FARMACIL S.A.C.
sea enviada y recibida por el responsable de Farmacovigilancia.

2. ALCANCE:

Cumplimiento obligatorio por el personal que labora en la Unidad de Farmacovigilancia y
por la Direccién Técnica en cumplimiento de las exigencias y requerimientos del Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de DIGEMID.

3. RESPONSABILIDADES:

GERENTE GENERAL (GG)

= Aprobar el presente procedimiento.
= Velar por el cumplimiento del presente
procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)
» Revisar los documentos elaborados, aprobar y supervisar el cumplimiento del
presente procedimiento.

= Controlar y difundir el presente
procedimiento. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

= Elaborar el presente procedimiento.

= Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento

= Es responsable de su implementacion, actualizacién y ejecucion.

= Archivar los documentos generados.

Es responsabilidad del personal que participa en las actividades que generan
informacion relacionada a los reclamos de calidad, facilitar la informacion
correspondiente y/o cumplir con lo solicitado por parte del responsable de
Farmacovigilancia.

4. FRECUENCIA:
Cada vez que sea necesario.

5. REFERENCIAS:
= RM N° 539-2016/MINSA: “Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”.

= RM N° 1053-2020/MINSA: “Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia” y su
modificatoria.

= CF-POE-BPFV-001 Deteccion, Andlisis, Registro y Notificaciébn de Sospechas de
Reacciones Adversas al Medicamento.
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6. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

= Evento adverso: es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante el tratamiento con un medicamento pero que no necesariamente tiene una
relacion causal con dicho tratamiento.

= Reaccion adversa a Medicamentos: Es cualquier reaccién nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnostico o tratamiento o para modificar funciones
fisiolégicas.

= Reclamo de calidad: se vincula estrechamente con la disconformidad directa
respecto al producto y/o servicio adquirido por el consumidor.

ABREVIATURAS:
= ECENAFyT: Equipo del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
= DIGEMID: Direccién General de Medicamentos insumos y Drogas.
= DT: director técnico.
= EA: Evento adverso.
* RAM: Reaccion Adversa al Medicamento.
= RFV: Responsable de Farmacovigilancia.
= SRA: Sospechas de Reacciones Adversas.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

7.1 REPORTE DE RECLAMO DE CALIDAD

Orden Descripcién de la

Actividad

7.1.1 | Inicia cuando un cliente realiza un reclamo de calidad al 4rea de

Direccién Técnica.

7.1.2 |« El Director Técnico analiza el reclamo de calidad y, si esta relacionada
a reaccion adversa a medicamentos, verifica si cuenta con la
informacién minima para su procesamiento:

- Nombre del producto y concentracion.

- NO°de Lote

- Fecha de vencimiento

- Datos de la persona que emite el reclamo (nombre y apellido,
correo o teléfono).

= Verifica las evidencias. Ej.: Foto del producto.

= Verifica si esta asociado a un evento adverso/reaccién adversa.

= Realiza un seguimiento para obtener mas informacion y solicitar
aprobacion para contactar a la persona que present6 el reclamo.

= Realiza un seguimiento con la persona que presenté el reclamo y
confirma asociacion a algun EA/SRA.

= En el caso de que el reclamo se asocie a un EA/SRA, deriva la
informacién al Responsable de Farmacovigilancia.
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7.1.3 | El Responsable de Farmacovigilancia recibe y analiza el reclamo de
calidad asociado a EA/SRA y lo procesa de acuerdo con el
Procedimiento CF-POE-BPFV- 001 Deteccidn, Registro, Evaluacion y
Notificacion de sospecha de RAM.
7.2 | RECONCILIACION PERIODICA DE LOS RECLAMOS DE CALIDAD
ASOCIADOS A
EA/RAMS
Orden | Descripcion de la Actividad
7.2.1 | El responsable de Farmacovigilancia realiza una reconciliacion periddica
para asegurar que todos las SRA a medicamentos, recibidos como
reclamos de calidad, hayan sido evaluados, registrados, archivados y
comunicados a DIGEMID,
mediante el CF-FO-BPFV-014 Reconciliacion Mensual de Reclamos de
Calidad.
7.2.2 | Esta reconciliacion la realiza el RFV cada mes via e-mail, con el DT.
8. DOCUMENTOS REFERIDOS:
Codigo del Descripcion del Documento
Documento
CF-FO-BPFV-014 Reconciliacién Mensual de Reclamos de Calidad
9. CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version
CODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS

174




| CF-POE-BPFV-007 | 1 0 Pagina 1 de 7

175



POE

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Cr

Corporacion
Farmacil <.«

RUC: 20521306115

GESTION DE COMUNICACIONES
CON LA AUTORIDAD REGULADORA

(ANM)

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../...
PROCEDIMIENTO OPERATIVO cODIGO CF-POE-BPFV-

ESTANDAR

007

176



GESTION DE
COMUNICACIONES
CON LA AUTORIDAD

Ne DE
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de
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VERSION
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REGULADORA (ANM) | REVISION 0

VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

1.

2.

3.

5.

OBJETIVO:

Establecer el procedimiento para la gestién de las comunicaciones y solicitudes de
informacién realizadas por la Autoridad Reguladora (ANM) en materia de
Farmacovigilancia.

ALCANCE:

Cumplimiento obligatorio por el personal responsable de las actividades relacionadas a la
gestion de comunicaciones y solicitud de informacion por la Autoridad Reguladora en
cumplimiento de las exigencias y requerimientos del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de DIGEMID.

RESPONSABILIDADES:

GERENTE GENERAL (GG)

= Aprobar el presente procedimiento.

= Velar por el cumplimiento del presente

procedimiento DIRECTOR TECNICO (DT)

= Revisar los documentos elaborados y supervisar el cumplimiento del presente
procedimiento.

= Controlar y difundir el presente

procedimiento. RESPONSABLE DE

FARMACOVIGILANCIA (RFV)

= Elaborar el presente procedimiento.

= Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

Es responsabilidad del personal que participa en las actividades que generan
informacién relacionada al presente procedimiento, facilitar la informacion
correspondiente ante solicitud del responsable de Farmacovigilancia.

FRECUENCIA:
Cada vez que sea necesario

BASE LEGAL O REFERENCIAS:

= DS N° 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.

= RM N° 539-2016/MINSA: Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnhovigilancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

= RM N° 796-2019/MINSA, Aprueba la NTS N° 156-MINSA/DIGEMID Norma Técnica
de Salud que regula la elaboracion del Plan de Gestién de Riesgos de los

Productos Farmacéuticos.
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= RMN°1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Préacticas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.
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Documento de orientacién para la identificacién y notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos.
CF-MC-001 Manual de Calidad.

CF-POE-BPFV-001 Deteccion, Andlisis, Registro y Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas al Medicamento.

CF-POE-BPFV-002 Elaboracion y Presentacion del Informe Periddico de Seguridad a
la Autoridad

CF-POE-BPFV-003 Elaboracion y Presentacion del Plan de Gestion de Riesgos y
Actividades de Minimizacion de Riesgos.

CF-POE-BPFV-004 Gestion y Conduccion de Estudios Post-autorizacion de
Farmacovigilancia.

CF-POE-BPFV-006 Manejo de Reclamos de Calidad relacionadas a Reacciones
Adversas a Medicamentos.

CF-POE-BPFV-008 Gestion de Acuerdos y Contratos con Terceros relacionados con
Farmacovigilancia.

CF-POE-BPFV-009 Capacitacién de Farmacovigilancia al Personal.

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Estudios Post-autorizacion (EPA): Cualquier estudio clinico o epidemiolégico
realizado durante la comercializacion de un producto farmacéutico segun las
condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones normales de uso,
en el que el producto o productos de interés son el factor de exposicion fundamental
investigado.

Informe Peridédico de Seguridad (IPS): Es un documento preparado por el TRS cuya
finalidad es actualizar la informacion de seguridad del medicamento, que, entre otros
elementos, contiene informacion de las sospechas de reacciones adversas de las que
haya tenido conocimiento en el periodo de referencia, asi como una evaluacion
cientifica del balance beneficio / riesgo del medicamento.

Plan de Gestién de Riesgos (PGR): Documento que describe el conjunto de
actividades de farmacovigilancia e intervenciones destinadas a identificar,
caracterizar, prevenir o minimizar los riesgos de los medicamentos, incluida la
evaluacién de su eficacia e incorpora un programa especifico de prevencion o
minimizacién de riesgos, incluyendo las actividades de formacion e informacion a
profesionales y usuarios. Los planes de gestién de riesgo involucran la descripcion de
las especificaciones de seguridad de un producto farmacéutico, su plan de
farmacovigilancia, la evaluacién de la necesidad de las actividades de minimizacién
del riesgo y el plan de minimizacién de riesgos. Para su elaboracion se toma en
cuenta lo estipulado en las guias emitidas por la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Reaccion adversa a Medicamentos: Es cualquier reaccion nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnéstico o tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas.

Seguridad: Caracteristica de un producto farmacéutico que puede usarse con una
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probabilidad muy pequefia de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de
un producto
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farmacéutico es, por lo tanto, una caracteristica relativa.

ABREVIATURAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

ECENAFyT: Equipo del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
EPA:

IPS:

PGR:

RFV:

SRA:

TRS:

Estudio Post-autorizacion.

Informe Periédico de Seguridad.
Plan de Gestién de Riesgos.
Responsable de Farmacovigilancia.
Sospecha de reaccion adversa.
Titular de registro sanitario.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:
Una de las actividades de Farmacovigilancia durante la fase Post-comercializacion
consiste en comunicar oportunamente cualquier hallazgo de seguridad con potencial
impacto a la salud publica a la Autoridad Reguladora correspondiente.

GESTION DE LA COMUNICACION DE INFORMACION DE

7.1 SEGURIDAD CON LA AUTORIDAD REGULADORA
Orden Descripcion de la
Actividad
7.1.1 | Reportes de SRA:
= El Responsable de Farmacovigilancia reporta a la ANM todas las SRA
validas de acuerdo con lo indicado en la normativa vigente y el
Procedimiento CF-POE- BPFV-001 Deteccion, Anélisis, Registro y
Notificacibn de Sospechas de Reacciones Adversas al
Medicamento.
= Confirma la recepcion del acuse de recibo de la ANM de los reportes de
SRA.
= Brinda conformidad a la ANM de que los reportes enviados por el TRS
corresponden a los reportes registrados por la ANM.
= Registra y archiva los acuses de recibo.
7.1.2 | Investigacién de SRA:

El Responsable de Farmacovigilancia recibe la solicitud de
presentacion del informe de investigacion de SRA grave por la ANM.
Relne a las personas involucradas, si aplica, para solicitar la
informacién que permita completar el informe de investigacién en
calidad de urgente.

Completa la informacién solicitada en el informe de investigacién y lo
remite a la ANM en los plazos de acuerdo con la normativa vigente.

Nota: Si el plazo vence en un fin de semana o feriado, se presentara el
primer dia habil via tramite documentario.
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7.1.3

IPSy PGR:

= El Responsable de Farmacovigilancia reporta los IPS y PGR de
acuerdo con lo indicado en la normativa vigente y/o solicitado por la
ANM.
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= Confirma recepcion de acuse de recibo de la ANM de los reportes
presentados.
= Brinda conformidad a la ANM de que los reportes enviados
corresponden a los reportes registrados por la ANM.
= Registray archiva los acuses de recibo.
Nota: Si durante la elaboracion de IPS y/o PGR, se presenta algun hallazgo
de seguridad importante del cual tome conocimiento, este se reportara a la
ANM en los plazos de acuerdo con normativa vigente.

7.1.4

Solicitud excepcional de IPS / PGR:

= El Responsable de Farmacovigilancia recibe solicitud de la ANM
relacionada a la elaboracion, aclaracion o actualizacion de IPS y/o
PGR.

= Realiza la elaboracion de los documentos, siguiendo los procedimientos:

o Elaboray presenta el Informe Periédico de Seguridad a la
Autoridad Reguladora segun CF-POE-BPFV-002.

o Elaboracion y Presentacion del Plan de Gestion de Riesgos y
Actividades de Minimizacion de Riesgos segun CF-POE-BPFV-
003.
Nota: En caso de que el requerimiento no esté claro, consultara con
la ANM oportunamente en coordinacién con el Director Técnico.
» Realiza la presentacion de la informacion solicitada en los plazos
solicitados por la ANM.
= Documenta las evidencias del requerimiento, consultas, coordinaciones
internas y respuestas brindadas.

7.1.5

EPA:

= El Responsable de Farmacovigilancia reporta las SRA provenientes de
EPA de acuerdo con lo indicado en la normativa vigente y de acuerdo
con el Procedimiento CF-POE-BPFV-004 Gestion y Conduccion de
Estudios Post- autorizacion de Farmacovigilancia.

= Confirma recepcion de acuse de recibo de los reportes de SRA
provenientes de EPA.

= Brinda conformidad a la ANM de que los reportes enviados
corresponden a los reportes registrados por la ANM.

= Registra y archiva los acuses de recibo.

7.1.6

Conduccién del EPA:

Mantiene comunicacion con la ANM de los avances de la conduccién de
EPA de acuerdo con lo indicado en el Procedimiento CF-POE-BPFV-
004 Gestidon y Conduccion de Estudios Post-autorizaciéon de
Farmacovigilancia.
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7.1.7 | Solicitud excepcional de EPA:
= El Responsable de Farmacovigilancia recibe requerimiento de la
elaboracion, aclaracion o actualizacion de EPA de la ANM.
= Coordina con el OIC/proveedor de servicios para el desarrollo del
requerimiento de acuerdo con el Procedimiento CF-POE-BPFV-004
Gestion 'y Conduccién de Estudios Post-autorizacion de
Farmacovigilancia.
Nota: En el caso que el requerimiento no esté claro, consultara con la ANM.
= Realiza la presentacion de la informacion solicitada.
= Documenta las evidencias del requerimiento, consultas y respuestas.
7.2 GESTION DE COMUNICACIONES DE TRANSFERENCIA DE ACTIVIDADES
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Orden

Descripcion de la Actividad

7.2.1

Ausencia del RFV:

= El Responsable de Farmacovigilancia comunica a la ANM el periodo de
ausencia y la persona o personas que cubriran sus responsabilidades
(Backup) de acuerdo con lo indicado en la normativa vigente.

= Comunica los datos de contacto: nombre, correo electrénico y teléfono
y el tiempo de suplencia a la ANM.

= Registra en el Formato CF-FO-BPFV-016 Transferencia de
Actividades en Ausencia del Responsable de Farmacovigilancia,
los datos de la transferencia, listado de actividades a ser cubiertas y el
periodo.
Nota: El RFV debe mantener un registro del entrenamiento brindado
a su Backup en relacion con sus responsabilidades.

El Backup registra conformidad en el Formulario CF-A-BPFV-010
Transferencia de actividades de Farmacovigilancia

= Lleva a cabo las actividades delegadas en el periodo asignado.
» Realiza transferencia al retorno del RFV.

= Se comunica con RFV ante cualquier duda con respecto a las funciones
designadas.

= Documenta las actividades realizadas, asi como también registra
cualquier comunicacion recibida o realizada con la ANM.
Nota: el Backup del RFV debe mantener un registro del entrenamiento
recibido por el RFV en relacién con sus responsabilidades.

= El Responsable de Farmacovigilancia determina las actividades a
delegar, previo proceso de evaluacion y calificacién del tercero, segun
los procedimientos de contratacion dictaminados por CORPORACION
FARMACIL S.A.C.

= Participa del proceso de seleccion del tercero, siguiendo el CF-POE-
BPFV-008 Gestidén de acuerdos y contratos con terceros relacionados
con Farmacovigilancia.

= Realiza la comunicacién a la ANM segln normativa vigente y registra
en el formato CF-FO-BPFV-015 Registro de Comunicaciones
Enviadas ala Autoridad Reguladora.

= Documenta las comunicaciones y coordinaciones realizadas con la
ANM y su Backup.

7.2.2

Delegacién de actividades de farmacovigilancia a terceros: (Cuando
Corresponda)

= El Tercero lleva a cabo el entrenamiento de Farmacovigilancia que realice
el RFV.

= Revisa el documento de transferencia y brinda conformidad.

= Mantiene comunicacioén frecuente con el RFV con relacion al
estado y conduccién de las actividades de Farmacovigilancia.

» Responde por las funciones delegadas y brinda informes de
desarrollo de las actividades al RFV o su Backup.
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El Responsable de farmacovigilancia mantiene comunicacion frecuente
conel

187



Tercero de acuerdo con las responsabilidades transferidas.
= Registra las comunicaciones.

= Realiza entrenamientos frecuentes de los procesos de
farmacovigilancia. Realiza vigilancia activa de las actividades
delegadas.

7.3 GESTION DE OTRAS SOLICITUDES DE INFORMACION DE LA
AUTORIDAD
Orden | Descripcion de la Actividad
7.3.1 | Las siguientes actividades se llevaran a cabo todavez que el RFV o DT tome

conocimiento
del requerimiento de la ANM en materia de Farmacovigilancia.
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7.3.2

= El Responsable de Farmacovigilancia mantiene comunicacion con el DT

en caso se reciba un requerimiento de parte de la ANM relacionadaa

Farmacovigilancia.

Evalla el requerimiento y el personal que participa en la actividad de la

cual se requiera la informacién.

Convoca al personal involucrado en caso de recibir un requerimiento

relacionado a:

o Riesgos importantes para la salud publica.

o Acciones urgentes adoptadas por motivos de seguridad, incluyendo
problemas de seguridad relacionados con aspectos de calidad de
los productos farmacéuticos.

o Lotes observados de productos farmacéuticos que impliquen un
riesgo. Nota: Informar al CENAFyT los lotes comercializados de
productos farmacéuticos, que impliqguen un riesgo para la salud
publica, dentro de los tiempos indicados por la normativa vigente
utilizando los medios de comunicacion disponibles.

o Implementar medidas reguladoras dispuestas por la ANM por
motivos de seguridad.

o  Seguir decisiones asumidas por otras Autoridades Reguladoras de
Medicamentos a nivel internacional relacionadas a la seguridad de
los productos farmacéuticos.

o Realizar farmacovigilancia intensiva de los productos farmacéuticos,
cuando por razones de seguridad, la ANM lo solicite.

o  Otros que considere pertinente
El personal involucrado evalla y coordina la solicitud con el RFV,
ademas de brindar acceso a la informacion solicitada por el RFV

El Responsable de Farmacovigilancia retne la informacién y elabora el

documento de respuesta. segun el CF-A-BPFV-009 Carta de

Respuesta a la Autoridad Reguladora.

Solicita revisién por el DT y las partes involucradas.

Responde a la ANM utilizando los medios de comunicacion disponibles.
Nota: De acuerdo con el requerimiento, llevar a cabo una reunién
presencial con la ANM, en caso sea factible.

Documenta la informacién recopilada, las fuentes utilizadas, las
comunicaciones y la respuesta de la ANM.
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Archiva la evidencia generada en este proceso

7.3.3 | El Responsable de Farmacovigilancia mantiene un registro actualizado de

todas las

comunicaciones enviadas a la ANM con el formato CF-FO-BPFV-015
Registro de Comunicaciones Enviadas a la Autoridad Reguladora.

7.3.4 | El Responsable de Farmacovigilancia mantiene un registro actualizado de
todas las comunicaciones recibidas por parte de la ANM mediante el formato
CF-FO-BPFV-017

Registro de Comunicaciones Recibidas de la Autoridad Reguladora.

7. DOCUMENTOS REFERIDOS:

8.

Cédigo del Descripcion
Documento del
Documento
CF-FO-BPFV-015 Registro de Comunicaciones Enviadas a la Autoridad
Regulatoria
CF-FO-BPFV-016 Transferencia de Actividades en Ausencia del
Responsable de

Farmacovigilancia

CF-FO-BPFV-017

Registro de Comunicaciones Recibidas de la Autoridad
Regulatoria

CF-A-BPFV-009

Carta de Respuesta a la Autoridad Reguladora.

CF-A-BPFV-010

Transferencia de actividades de Farmacovigilancia

CONTROL DE CAMBIOS:

No aplica, Primera version
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CcODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS

CF-POE-BPFV-008 1 0 Paginalde7

POE

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Farmacil <.«

RUC: 20521306115

GESTION DE ACUERDOS Y
CONTRATOS CON TERCEROS
RELACIONADOS CON
FARMACOVIGILANCIA

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA

Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia

Revisado por: .
P Director

Técnico
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Aprobado por:

Gerente
General
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VIGENCIA: Desde ../..I.... hasta ../../...

PROQEDIMIENTO OPERATIVO cODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 008
GESTION DE N° DE Pagina 135
ACUERDOS Y PAGIN o
CONTRATOS CON —— .
TERCEROS ,
RELACIONADOS CON REVISION 0
FARMACOVIGILANCIA
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

1. OBJETIVO:

Establecer el procedimiento para la gestion de los acuerdos y contratos con terceros
relacionados a farmacovigilancia.

2. ALCANCE:

El presente procedimiento es de cumplimiento obligatorio por el personal de la Unidad de
Farmacovigilancia, Direccion Técnica y Gerencia General, asi como asesoria legal, en
cumplimiento de las exigencias y requerimientos normativos y politicas de la empresa.

3. RESPONSABILIDADES:
GERENTE GENERAL (GG)
= Aprobar el presente procedimiento.
=  Velar por el cumplimiento del presente
procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)

. Revisar, controlar vy difundir el presente

procedimiento. RESPONSABLE DE

FARMACOVIGILANCIA (RFV)

. Elaborar el presente procedimiento.

. Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

Es responsabilidad del personal que participa en las actividades que generan
informacién relacionada al presente procedimiento, facilitar la informacion
correspondiente a la contratacion de personal tercero u otro tipo de servicios que se
encuentren con potencial de generar informacién de seguridad durante su conduccién al
responsable de Farmacovigilancia

4. FRECUENCIA:
Segun se presente la necesidad.

5. REFERENCIAS:
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= DS 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Controly Vigilancia Sanitariade
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicosy Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.
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RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicosy Productos Sanitarios”.

RM 796-2019/MINSA, Aprueba la NTS N° 156-MINSA/DIGEMID Norma Técnica de
Salud que regula la elaboracion del Plan de Gestion de Riesgos de los Productos
Farmacéuticos.

RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

Documento de orientacion para la identificacion y notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos.

CF-POE-BPFV-001 POE de Deteccion, Andlisis, Registro y Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas al Medicamento.

CF-POE-BPFV-002 POE de Elaboracién y presentacion del Informe Periddico de
Seguridad a la Autoridad Sanitaria.

CF-POE-BPFV-004 POE para la Gestion y Conduccion de Estudios Post-autorizacion.
CF-POE-BPFV-009 POE de Capacitacion de Farmacovigilancia al Personal.

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Estudios Post-autorizacion (EPA): Cualquier estudio clinico o epidemiolégico
realizado durante la comercializacion de un producto farmacéutico segun las
condiciones autorizadas en su ficha técnica, o bien en condiciones normales de uso,
en el que el producto o productos de interés son el factor de exposicién fundamental
investigado.

Reaccion adversa a Medicamentos: Es cualquier reaccién nociva no intencionada
que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser
humano para profilaxis, diagnéstico o tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas.

Seguridad: Caracteristica de un producto farmacéutico que puede usarse con una
probabilidad muy pequefia de causar efectos toxicos injustificables. La seguridad de
un producto farmacéutico es, por lo tanto, una caracteristica relativa.

Titular de registro sanitario (TRS) o Titular del medicamento: Persona fisica o
juridica propietaria del medicamento.

ABREVIATURAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

ECENAFyT: Equipo del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
DT: Director Técnico.

EPA: Estudio Post-autorizacion.

IPS: Informe Periédico de Seguridad.

PGR: Plan de Gestién de Riesgos.

RFV: Responsable de Farmacovigilancia.
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= SRA: Sospecha de reaccion adversa.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:
Una de las actividades de farmacovigilancia durante la fase post-comercializacion
consiste en tomar conocimiento oportunamente de todas las fuentes potenciales de
reporte de eventos adversos y comunicar cualquier hallazgo de seguridad con potencial
impacto a la salud publica a la Autoridad Reguladora correspondiente.

Ademas, las areas correspondientes deben informar al RFV de la contratacién de un
servicio y/o personal tercero con el fin de que el RFV determine la necesidad de la
creacion de un acuerdo o contrato y/o clausula de farmacovigilancia.

7.1 GESTION DEL REQUERIMIENTO DE LA CONTRATACION DEL TERCERO
Orden Descripcion de la
Actividad
7.1.1 | Requerimiento de la Unidad de Farmacovigilancia
= ElI Director Técnico y/o Responsable de Farmacovigilancia
determinan la necesidad de la contratacion del servicio para llevar a
cabo actividades de farmacovigilancia.
Nota: Este requerimiento puede derivarse de la solicitud de la ANM
como también de la evaluacion de la Unidad de Farmacovigilancia
con el fin de cumplir con las exigencias normativas de
farmacovigilancia.
= Gerencia General revisa el requerimiento y aprueba luego de la
sustentacion de la necesidad
= El Responsable de Farmacovigilancia lleva a cabo el proceso de
seleccion del personal tercero
Nota: Considerar dentro del proceso de seleccién:
- Experiencia en el servicio.
- Perfil profesional del personal.
- Indicadores de cumplimiento.
7.1.2 Requerimiento de otras &reas:

= Gerencia General recibe el requerimiento de la contratacién de un
proveedor de servicios que involucra la interrelacibn entre
profesionales de la salud y/o pacientes/cuidadores y elabora el
contrato de servicios.

= Consulta al RFV sobre la necesidad de afiadir una clausula de
Farmacovigilancia al contrato de servicios.

e El Responsable de Farmacovigilancia revisa el contrato y evalla si el
servicio a contratar puede generar intercambio de informacion de
seguridad.

= Confirma al area de contrataciones la necesidad de agregar una
clausula de Farmacovigilancia al contrato.

= Gerencia General confirma al RFV la aceptacion de la clausula de
Farmacovigilancia, si aplica, y envia por correo evidencia del contrato
firmado.

e El Responsable de farmacovigilancia registra la informacién del
proveedor en el Formato CF-FO-BPFV-018: Registro de
Proveedores con Cldusulas y/o Acuerdos de Farmacovigilancia.
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Lleva a cabo el entrenamiento de Farmacovigilancia al proveedor contratado,
si
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aplica y archiva la informacion

7.2

PROCESO DE SELECCION DEL PERSONAL TERCERO REQUERIDAS
POR EL AREA DE
FARMACOVIGILANCIA

Orden

Descripcion de la Actividad

7.2.1

Para desarrollar el proceso de seleccion el Responsable de

Farmacovigilancia debe realizar lo siguiente:

= Lleva a cabo el proceso de seleccion en el cual, solicita cotizaciones
de 2 o 3 proveedores de servicios de Farmacovigilancia.

= Revisa las cotizaciones y evalla:
- Experiencia en el servicio.
- Perfil profesional del personal.
- Indicadores de cumplimiento.

= Envia las cotizaciones a Gerencia General para su revision.

= Recibe respuesta de aprobacion.

= Participa en la elaboracién/revision del contrato y el acuerdo de
confidencialidad.

= Registra al proveedor en el Formato CF-FO-BPFV-018: Registro de
Proveedores con Clausulas y/o Acuerdos de Farmacovigilancia.

= Lleva a cabo un control continuo de la gestion de las actividades de
Farmacovigilancia tercerizadas. Ver anexos: Modelo de Minuta y
Transferencia de Actividades.

7.3

GESTION DEL ACUERDO Y/O CONTRATO DE FARMACOVIGILANCIA

Orden

Descripcién de la Actividad

7.3.1

Tercerizacion parallevar a cabo las actividades de Farmacovigilancia:
= El Responsable de Farmacovigilancia envia informacién a Gerencia
General sobre lo que debe ser incluido en el contrato, ejemplo:
- Funciones y responsabilidades.
- Tiempos de reporte.
- Entrenamientos.
- Reconciliacion, si aplica.
- Auditorias.

= Ademas, envia el acuerdo de confidencialidad.

. El Gerente General revisa la informacién y elabora el contrato de
servicios y el acuerdo de confidencialidad proporcionado por el area
de farmacovigilancia.

= El Responsable de Farmacovigilancia realiza las coordinaciones con
el tercero para la firma del contrato y acuerdo de confidencialidad.

= Lleva a cabo un entrenamiento inicial sobre los procedimientos de
Farmacovigilancia al tercero.

= Registra la informacién de dichas coordinaciones, entrenamientos y
transferencia de actividades y/o documentos en el Formato CF-FO-
BPFV-019: Transferencia de Actividades de Farmacovigilancia a
Personal Tercero.
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7.3.2 | Servicio de conduccién de EPA:
= El Responsable de Farmacovigilancia realiza los pasos detallados en el

item
7.2 “PROCESO DE SELECCION DEL PERSONAL TERCERO REQUERIDAS POR EL

AREA DE FARMACOVIGILANCIA” y de acuerdo a lo indicado en el
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Procedimiento CF-POE- BPFV-004: Gestion y Conduccién de
Estudios Post- autorizacion.

= Enviainformacion a Gerencia General que debe ser incluida en el
contrato como:
- Funciones y responsabilidades.
Tiempos de reporte.
Entrenamientos.
Reconciliacion, si aplica.
- Auditorias.
= Envia el acuerdo de confidencialidad a Gerencia General.
= El Gerente General revisa la informacién y elabora el contrato de
servicios y acuerdo de confidencialidad proporcionado por el area de
farmacovigilancia. Nota: Evidenciar el proceso de revision y participacion
del RFV con relacion al contrato.
Tomar en consideracion el Procedimiento CF-POE-BPFV-004: Gestion

y
Conducciéon de Estudios Post-autorizacion.

7.3.3

Acuerdos de Distribucién y/o promocion de medicamentos:

= Gerencia General recibe el requerimiento de la contratacion de
operador logistico/ distribuidor/ promotor, y elabora el contrato de
servicios.

= Consulta al RFV sobre la necesidad de elaborar un acuerdo de
Farmacovigilancia.

= Elresponsable de Farmacovigilancia elabora el acuerdo de
Farmacovigilancia, el cual se agrega como anexo al contrato y el
acuerdo de confidencialidad.
Nota: El acuerdo de Farmacovigilancia incluye como minimo la siguiente
informacion:

- Funciones y responsabilidades.

Tiempos de reporte.

Entrenamientos.

Reconciliacion.

Auditorias.

= Completa el CF-A-BPFV-011 Checklist de Evaluacién del Distribuidor
/Promotor de Productos Farmacéuticos (Anexo N° 11).

7.4

GESTION DE LAS ACTIVIDADES DEL PERSONAL
TERCERO/PROVEEDOR DE
SERVICIOS/DISTRIBUIDOR/PROMOTOR
DE
MEDICAMENTOS:

Orden

Descripcién de la Actividad

7.4.1

El Responsable de Farmacovigilancia realiza las siguientes actividades:

= Gestiona las comunicaciones con el personal
tercero/proveedor de servicios/distribuidor/promotor de
medicamentos con una frecuencia definida.

= Completa el CF-A-BPFV-012 Modelo de minuta segun lo conversado y
coordinado en las reuniones y la comparte con el tercero (Anexo N°12).

7.5

GESTION DEL CIERRE DE LAS ACTIVIDADES DEL PERSONAL
TERCERO/ PROVEEDOR
DE SERVICIOS/DISTRIBUIDOR/PROMOTOR DE MEDICAMENTOS:

Orden

Descripcién de la Actividad

N
(@)
(@)



7.5.1 Cuando se toma la decisién de no continuar con el servicio o cuando el
servicio haya concluido, el responsable de Farmacovigilancia realizara las
siguientes actividades:

= Se llevard a cabo un proceso de reconciliacion final con el personal
tercero/empresa de servicios/distribuidor/promotor en el cual se
registrara
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9.

como minimo lo siguiente en el Formato CF-FO-BPFV-004:

Reconciliacién con Personal Tercerizado.

- Fecha de reconciliacion.

- Tipo de reconciliacion: Final.

- Periodo de reconciliacion.

- Cddigo de identificacion del EA.

- Fecha de identificacion del EA.

- Fecha de reporte a la Unidad de Farmacovigilancia de
CORPORACION FARMACIL S.A.C.

- Firma del tercero.

= Se solicitard un informe final de las actividades realizadas y la
transferencia de los documentos pendientes de entrega que evidencian
las actividades
realizadas.

Medicamentos

7.5.2| El Personal tercero/proveedor de servicios/distribuidor o promotor de

entregara la documentacién solicitada ante la solicitud del RFV

DOCUMENTOS REFERIDOS:

Codigo del
Documento

Descripcion del Documento

CF-FO-BPFV-018

Registro de Proveedores con Clausulas y/o Acuerdos de
Farmacovigilancia.

CF-FO-BPFV-019

Transferencia de Actividades de Farmacovigilancia a
Personal
Tercero.

CF-A-BPFV-011

Checklist de Evaluacion del Distribuidor /Promotor

de Productos Farmacéuticos

CF-A-BPFV-012

Modelo de Minuta

CF-A-BPFV-013

Modelo de Transferencia de Actividades de
Farmacovigilancia.

CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version
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CcODIGO VERSION REVISIO N° DE
N PAGINAS
CF-POE-BPFV-009 1 0 Pagina 1 de 7
POE

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

< Corporacion
r Fﬁﬂ":lﬁcil S.AC.

RUC: 20521306115

CAPACITACION DE
FARMACOVIGILANCIA AL
PERSONAL

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
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Elaborado por: Responsable

de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General

VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../...

PROCEDIMIENTO OPERATIVO CODIGO | CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 009
CAPACITACION DE N° DE pagina 1 de
FARMACOVIGILANCI ;’AG'N 9
A AL PERSONAL 3
VERSION 1
REVISION 0

VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

1. OBJETIVO:

Establecer el procedimiento operativo estandarizado para las capacitaciones de
farmacovigilancia al personal de la empresa y personal tercerizado, socios comerciales y
proveedores de servicios con el potencial de detectar eventos adversos, reacciones
adversasy otras situaciones relacionadas a la seguridad de los productos farmacéuticos.

2. ALCANCE:

Aplica al personal de la Unidad de Farmacovigilancia que lleva a cabo entrenamientos
adecuados en materia de Farmacovigilancia de acuerdo a sus responsabilidades
asignadas.

Aplica a la Unidad de Farmacovigilancia que planifica, organiza y gestiona los
entrenamientos de farmacovigilancia para el personal de la empresa y personal
tercerizado, socios comerciales y proveedores de servicios con el potencial de
detectar eventos adversos, reacciones adversas y otras situaciones relacionadas a la
seguridad de los productos farmacéuticos.

Aplica a personal de la empresa y personal tercerizado, socios comerciales y
proveedores de servicios con el potencial de detectar eventos adversos, reacciones
adversas y otras situaciones relacionadas a la seguridad de los productos
farmacéuticos, los cuales tienen la responsabilidad de participar activamente en todos
los entrenamientos que la Unidad de Farmacovigilancia organice.

3. RESPONSABILIDADES:
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GERENTE GENERAL (GG)
= Aprobar el presente procedimiento.
= Velar por el cumplimiento del presente procedimiento.
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DIRECTOR TECNICO (DT)

= Revisar, controlar y difundir el presente
procedimiento. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

= Elaborar el presente procedimiento.

= Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.
Es responsabilidad de todo el personal participar activamente en los entrenamientos de
Farmacovigilancia.

. FRECUENCIA:
Segun programacion.

. REFERENCIAS:
= DS 014-2011-SA: “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y sus modificatorias.

= RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

= RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Préacticas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

= CF-POE-BPFV-001 POE de Deteccion, Andlisis, Registro y Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas al Medicamento.

= CF-POE-FV-008 POE para la Gestion de Acuerdos y Contratos con Terceros
relacionados con Farmacovigilancia.

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

= Personal calificado: Persona que retne todas las caracteristicas Necesarias
para realizar alguna actividad que se les designa.

= Personal capacitado: Persona que ha sido habilitada para realizar algunalabor.

ABREVIATURAS:

. DT: Director Técnico

. EA: Evento adverso.

. RAM: Reaccion adversa al medicamento.
. RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

Lograr la calidad requerida para la conduccion de los procesos de farmacovigilancia y sus
resultados por parte de la organizacion esta intrinsecamente vinculado con la
disponibilidad de un nimero suficiente de personal competente, debidamente calificado y
capacitado.

Todo el personal involucrado en la realizacion de actividades de farmacovigilancia debe
recibir formacién inicial y continua.
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7.1 CAPACITACION PARA LA UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA

Orden Descripcion de la Actividad

7.1.1| Induccién al personal de Farmacovigilancia. Esta es realizada por el
Responsable de Farmacovigilancia o Back Up de Farmacovigilancia.

= Entrena a los nuevos miembros de la unidad de farmacovigilancia en
los POEs relevantes y normativas vigentes.
Nota: La capacitacion debe cumplir con los requerimientos solicitados
segun
lo descrito en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, y de acuerdo
con los conocimientos y experiencia del nuevo integrante de la unidad.

7.1.2 Gestién de las capacitaciones:

El Gerente General y Director Técnico:

= Proporcionan al RFV y al personal de Farmacovigilancia las facilidades
para contar con la formacion adecuada en relacion con el sistema de
farmacovigilancia de la empresa.

= Garantizan que el RFV sea asistido por una persona con formacion
médica, cuando aplique.
Nota: Considerar que dicha formacion sea adecuada para el puesto y que
esté debidamente documentada. Se debe considerar la capacitacion
adicional, segin sea necesario, en los medicamentos cubiertos por e
sistema de Farmacovigilancia de la empresa.

El RFV durante su desempefio:

= Elabora los planes de formacion de acuerdo con una evaluacion de las
necesidades y su seguimiento correspondiente para su posicién y de su
Back- up.

= Solicita aprobacion de Gerencia General para las facilidades
correspondientes en relacién a los entrenamientos.

= Lleva a cabo los entrenamientos requeridos que garantizan el
cumplimiento de sus funciones y responsabilidades de acuerdo a las
politicas de la empresa y normativas de Farmacovigilancia

= Documenta los entrenamientos y su disponibilidad ante casos de
inspeccibn en el Formato CF-FO-BPFV-023: Registro de
Capacitaciones de la Unidad de Farmacovigilancia.

= Capacita al Back-up para garantizar el correcto desempefio de las
tareas del RFV en caso de ausencia.

El Back-up de Farmacovigilancia:

= Lleva a cabo los entrenamientos requeridos que garantizan el
cumplimiento de sus funciones y responsabilidades de acuerdo a las
politicas de la empresa y normativas de Farmacovigilancia.

= Documenta los entrenamientos y su disponibilidad ante casos de
inspeccibn en el Formato CF-FO-BPFV-023: Registro de
Capacitaciones de la Unidad de
Farmacovigilancia
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Finalmente, el Gerente General y el Director Técnico:

= Verifica que la capacitacion dé como resultado los niveles adecuados
de comprension y realizaciéon de las actividades de farmacovigilancia
para las tareas y responsabilidades asignadas, o para identificar las
necesidades de capacitacion no satisfechas, de acuerdo con los planes
de desarrollo profesional
acordados.

7.2 | CAPACITACION DE FARMACOVIGILANCIA PARA EL
PERSONAL DE LA EMPRESA O QUE LABORA EN
REPRESENTACION DE LA EMPRESA

Orden | Descripcion de la Actividad
7.2.1 Induccion de Farmacovigilancia al Personal

= El Gerente General mantiene informada a la Unidad de
Farmacovigilancia sobre el personal nuevo de la empresa y personal
nuevo en calidad de tercerizado, proveedor de servicios, socios de
negocio dentro del primer mes de inicio de labores.

= ElI RFV realiza la induccién en Farmacovigilancia al personal nuevo.

= Documenta las capacitaciones realizadas en Formato CF-FO-BPFV-
020: Lista de Asistencia a Capacitaciones, considerando:
- Fecha de capacitacién.
- Contenido de la capacitacion: Presentacion, fecha y version.
- Expositor.

- Asistentes.
Archiva la documentacion en los registros de farmacovigilancia: Formato CF

FO-BPFV- 021: Registro de Capacitaciones de Farmacovigilancia al
Personal y Formato CF-FO- BPFV-022: Registro de Capacitaciones de
Farmacovigilancia al Personal

Tercero/Proveedores, segln corresponda.
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7.2.2

Gestién de las Capacitaciones

El Responsable de Farmacovigilancia:

= Elabora un programa anual de capacitaciones en farmacovigilancia para
el personal de la empresay para el que labora en su representacién como:
personal tercerizado, proveedor de servicios, socios de distribucion y/o
promocion  Formato  CF-A-BPFV-014: Programa Anual de
Capacitaciones de Farmacovigilancia.

= Solicita aprobacion al DT/Gerente General para la organizacion y
participacion mandatoria del personal

El Gerente General y/o Director Técnico:

= Aprueba el programa anual de capacitaciones de farmacovigilancia y
garantiza la participacion del personal de la empresa y/o personal tercero
gue labora en su representacion.

El Responsable de Farmacovigilancia:

= Organiza las capacitaciones de induccion y actualizacion en las cuales se
asegura de proporcionar informacion relevante de:
- Aplicacion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
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Normativas de Farmacovigilancia.

Aspectos relevantes de seguridad y posibles RAMs asociadas a los

productos farmacéuticos de la empresa.

- Flujos y procedimientos para comunicar un EA, RAM u otro problema
de seguridad.

- Contacto con la Unidad de Farmacovigilancia.

= Asegura que las capacitaciones realizadas estén documentadas y
disponibles Formato CF-FO-BPFV-020: Lista de Asistencia a
Capacitaciones, considerando:

- Fecha de capacitacion.

- Contenido de la capacitacion: Presentacion, fecha y version.
- Expositor.

- Asistentes.

El Back-Up de Farmacovigilancia lleva a cabo las capacitaciones al personal en

ausencia

del RFV.

7.3.2

Capacitacion Continua de Farmacovigilancia al Personal.

= El Gerente General informa a la Unidad de Farmacovigilancia el listado
del personal de la empresa en calidad de tercerizado, proveedor de
servicios, socios de negocio previa solicitud

El Responsable de Farmacovigilancia:

= Realiza, de acuerdo con el plan, la capacitacién en Farmacovigilancia al
personal de la empresa y personal nuevo en calidad de tercerizado,
proveedor de servicios, socios de negocio.

= Documenta las capacitaciones realizadas en Formato CF-FO-BPFV-020:
Lista de Asistencia a Capacitaciones, considerando:
- Fecha de capacitacion.
- Contenido de la capacitacién: Presentacion, fecha y version.
- Expositor.

- Asistentes.
Archiva la documentacién en los registros de farmacovigilancia: Formato

CF- FO- BPFV-021: Registro de Capacitaciones de Farmacovigilancia
al Personal y Formato CF-FO-BPFV-022: Registro de Capacitaciones de
Farmacovigilancia al Personal

Tercero/Proveedores, segln corresponda.

8. DOCUMENTOS REFERIDOS:

Cédigo del Descripciéon del Documento
Documento

CF-FO-BPFV-020 | Lista de Asistencia a Capacitaciones.

CF-FO-BPFV-021 | Registro de Capacitaciones de Farmacovigilancia al Personal.

CF-FO-BPFV-022

Registro de Capacitaciones de Farmacovigilancia al Personal
Tercero/Proveedores.

CF-FO-BPFV-023 | Registro de Capacitaciones de la Unidad de

Farmacovigilancia.
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\ CF-A-BPFV-014 | Programa anual de capacitaciones en Farmacovigilancia

9. CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version

CcODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS
CF-POE-BPFV-010 1 0 Pagina 1 de 7
POE

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Corporacion
CI' Earmacil 1.

RUC: 20521306115

GESTION DE RECURSOS DEL
SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA
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RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../...
PROCEDIMIENTO OPERATIVO CcODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 010
GESTION DE RECURSOS N DE Pagina 1 de
DEL SISTEMA DE ;’AG'N 9
FARMACOVIGILANCIA ;
VERSION 1
REVISION 0
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

1. OBJETIVOS:

Establecer el procedimiento operativo estandarizado para la gestién de los recursos
necesarios para la conduccion del Sistema de Farmacovigilancia de CORPORACION

FARMACIL S.A.C.

2. ALCANCE:

Unidad de Farmacovigilancia, areas de Direccion Técnica y Gerencia General, las cuales
garantizan la disponibilidad de los recursos necesarios para llevar la conduccion del
sistema en conformidad con la normativa vigente.

3. RESPONSABILIDADES:

GENERAL (GG)

= Aprobar el presente procedimiento.

= Velar por el cumplimiento del presente
procedimiento DIRECTOR TECNICO (DT)
» Revisar los documentos elaborados y supervisar el cumplimiento del presente

procedimiento.
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= Controlar y difundir el presente
procedimiento. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

= Elaborar el presente procedimiento.
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Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

. FRECUENCIA:

Cada vez que sea necesario

. BASE LEGAL O REFERENCIAS:

DS 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.

RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

CF-MC-001 Manual de Calidad.

CF-MOF-002 Manual de Funciones.

CF-POE-BPFV-005 Gestion de Base de Datos, Correcto Archivo y Validacion de
Procesos de Farmacovigilancia.

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se
ha notificado una sospecha de reaccion adversa y que se extiende a toda la
informacién de caracter personal o clinico.

De forma similar, se resguardara la confidencialidad de la informacién personal
relativa a los profesionales notificadores.

Sistemas informaticos de Farmacovigilancia: Sistemas que permiten la
conduccién del Sistema de Farmacovigilancia. Estos incluyen, pero no se limitan a:
Bases de datos de Farmacovigilancia, Sistemas de envio de documentos de
Farmacovigilancia a profesionales de la salud, registro de actividades de
minimizacién de riesgo, entre otros.

ABREVIATURAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios.

EPA: Estudio Post-autorizacion.

IPS: Informe Periédico de Seguridad.
PGR: Plan de Gestién de Riesgos.

RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

SRA: Sospecha de reaccion adversa.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

7.1 GESTION DE RECURSOS

Orden Descripcién de la Actividad
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7.1.1 | Personal:

= La empresa cuenta con el personal necesario y calificado para llevar
a cabo actividades de Farmacovigilancia.

= Asegura la presencia de personal Responsable de Farmacovigilancia
en el pais encargado de conducir el Sistema de Farmacovigilancia y
asegurar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, asi como también la presencia de un backup que
mantenga el cumplimiento de las funciones y responsabilidades en su
ausencia, de acuerdo con el Manual de Calidad y Manual de
Funciones.

= El personal de Farmacovigilancia cuenta con un registro actualizado de:
- Curriculum vitae documentado y actualizado.
- Descripciébn de puesto con el detalle de funciones,

responsabilidades y competencias.
7.1.2 Responsable de Farmacovigilancia:

= Gerencia General/DT asigna el personal que asumira el rol del
Responsable de Farmacovigilancia.

» Responsable de Farmacovigilancia revisa y firma la descripcion del
puesto de trabajo la cual detalla sus responsabilidades y funciones.

= Director Técnico comunica o actualiza a la ANM los datos de contacto
del Responsable de Farmacovigilancia.

7.1.3 Backup del Responsable de Farmacovigilancia

= ElI Director Técnico asume las responsabilidades de
Farmacovigilancia como Backup

= El Responsable de Farmacovigilancia comunica al Backup las
actividades que llevar4 a cabo en su ausencia, de acuerdo con el
Procedimiento CF-POE-BPFV- 007 Gestion de la Comunicacion con
la Autoridad Reguladora.

» Registra la transferencia de actividades y el periodo a cubrir.

= Lleva a cabo las actividades de Farmacovigilancia durante su
cobertura de acuerdo con el Procedimiento CF-POE-BPFV-007
Gestion de la Comunicacion con la Autoridad Reguladora y CF-MOF-
002 Manual de Funciones.

= El Backup de Farmacovigilancia comunica al Responsable de
Farmacovigilancia las actividades y comunicaciones realizadas, registra
y archiva lasevidencias.
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7.1.4

Personal Tercerizado, Proveedor de Servicios:

Responsable de Farmacovigilancia evalla la necesidad de la
contratacion de servicios de Farmacovigilancia o relacionados a
determinadas actividades como, por ejemplo: Elaboracion de IPS,
PGR, conduccién de EPA.

Gerencia General evalla y aprueba el requerimiento previa
sustentacion del Responsable de Farmacovigilancia.

El Responsable de Farmacovigilancia lleva a cabo el proceso de
seleccion 'y contratacion de personal y/o servicios de
Farmacovigilancia de acuerdo con el Procedimiento CF-POE-BPFV-
008 Gestion de Acuerdos y Contratos con Terceros relacionados con
Farmacovigilancia.

Realiza las capacitaciones de Farmacovigilancia correspondientes de
acuerdo

con el Procedimiento CF-POE-BPFV-009 Capacitaciones de
Farmacovigilancia al personal.
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Evalia el desempefio del personal y/o servicio contratado en las
autoinspecciones de acuerdo con el Procedimiento CF-POE-BPFV-
012 Manejo de Autoinspecciones y o Auditorias en Farmacovigilancia.

Documenta y archiva la informacién.

7.1.5 Infraestructura y equipamiento:

Gerencia General garantiza la infraestructura y equipamiento

necesarios para el desarrollo de las actividades de Farmacovigilancia

de acuerdo con las exigencias de las BPFV.

El Responsable de Farmacovigilancia verifica que cuenta con la

infraestructura fisica (ambiente laboral y archivo) y equipamientos

necesarios (equipos y dispositivos informaticos) para la conduccién de

las actividades de Farmacovigilancia.

Gestiona anualmente los recursos, asi como el presupuesto requerido

de acuerdo con las exigencias de la normativa vigente que incluya

como minimo: Equipos, Mobiliarios, Materiales, Acceso a internet y

bases de datos cientificas.

Gestiona los controles y validaciones que demuestran la idoneidad de

los equipos y bases de datos de Farmacovigilancia, cuando aplique.

Solicita soporte al area de Tl para la gestién de los servidores y

respaldo de informacion.

El Area de Tl brinda soporte oportuno que garantice el funcionamiento

de los sistemas informéaticos de farmacovigilancia, cuando aplique.

Garantiza el respaldo y confidencialidad de los datos que se generen

y archiven en los sistemas de Farmacovigilancia que incluyen como

minimo:

- Registro de informacion de seguridad (EAs, RAMs u otros
problemas de Seguridad).

- Archivo de documentos de Farmacovigilancia.

Garantiza el control de acceso y generacién de copias de seguridad.

DOCUMENTOS REFERIDOS:

No aplica

CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version
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RUC: 20521306115

MONITOREO Y BUSQUEDA DE LA
LITERATURA CIENTIFICA

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General

VIGENCIA: Desde ../..[.... hasta ../../...

PROCEDIMIENTO OPERATIVO CcODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 011
MONITOREO Y BUSQUEDA | nepE Pagina 1 de
DE LA LITERATURA PAGIN 9
CIENTIFICA VERSION 1
REVISION 0
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta .././....

1. OBJETIVOS:

Brindar las pautas a seguir para el monitoreo y blsqueda de literatura cientifica confiable
y veraz relacionada con la seguridad y eficacia de productos farmacéuticos cuyo registro
sanitario este bajo la titularidad de CORPORACION FARMACIL S.A.C.

2. ALCANCE:

Aplicable a todos los productos farmacéuticos cuyo registro sanitario este bajo la titularidad
de CORPORACION FARMACIL S.A.C.
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3. RESPONSABILIDADES:
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GERENTE GENERAL (GG)

Aprobar el presente procedimiento.
Velar por el cumplimiento del presente

procedimiento DIRECTOR TECNICO (DT)

Revisar los documentos elaborados y supervisar el cumplimiento del presente
procedimiento.

Controlar y difundir el presente

procedimiento. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

Elaborar el presente procedimiento.
Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

4. FRECUENCIA:
Cada vez que sea necesario

5. BASE LEGAL O REFERENCIAS:

DS 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.

RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

6. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Medicamento: Producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagndstico o
tratamiento de una enfermedad o estado patolégico o para modificar sistemas
fisiologicos en beneficio de la persona a quien le fue administrado. Incluye
especialidad farmacéutica, agentes de diagnéstico, radiofarmacos y gases
medicinales.

Estudios clinicos: Se denominan estudios clinicos a los ensayos clinicos definidos
como toda investigacion que se efectla en seres humanos, para determinar o
confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas efectos farmacodinamicos,
detectar reacciones adversas; estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y
eliminacion de uno o varios productos en investigaciéon, con el fin de determinar su
eficacia y/o seguridad.

Estudios de cohortes: Es un estudio observacional en el que se sigue un grupo
definido de personas (una cohorte) a lo largo del tiempo y los resultados se
comparan en subconjuntos de la cohorte que estuvieron expuestos, no expuestos o
expuestos en diferentes niveles a una intervencién u otro factor de interés. Debido a
gue no se utiliza la asignacién aleatoria, se debe utilizar la coincidencia o el ajuste
estadistico para garantizar que los grupos de comparacion sean lo mas similares
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posible.

Estudios de casos y controles: Es un estudio de tipo observacional retrospectivo
disefiado para ayudar a determinar si una exposicién esta asociada con un
resultado (es decir,
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7.

enfermedad o condicion de interés).

Metaandlisis: El metaandlisis es un disefio de estudio epidemiolégico, formal y
cuantitativo utilizado para evaluar sistematicamente los resultados de investigaciones
previas para derivar conclusiones sobre ese cuerpo de investigacion.

Revisién sistematica: Una herramienta cientifica que se puede utilizar para
resumir, extraer y comunicar los resultados y las implicaciones de una serie de
estudios que no se pudieron administrar de otra manera.

Reporte de casos: Es un tipo de publicacion biomédica que hace un reporte
detallado de sintomas, signos, resultados de estudios auxiliares, tratamiento,
complicaciones del tratamiento y seguimiento de un paciente individual,
esquematizado bajo una breve descripcion légica y racional. Haciendo énfasis en su
discusion de la caracteristica Unica por la que fue reportado.

Serie de casos: Tipo de publicacion que reporta una serie de casos con alguna
caracteristica semejante que los vuelve agrupables; similitudes sindromicas,
etiolégicas, anatémicas, histologicas, fisiolégicas, genéticas, moleculares, del tipo de
tratamiento, de algun efecto adverso al tratamiento o de algun estudio
complementario. Un estudio considera para fines operacionales que una serie de
casos debe tener de 2 a 10 casos en su descripcion.

ABREVIATURAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

EPA: Estudio Post-autorizacion.

IPS: Informe Periédico de Seguridad.

PGR: Plan de Gestién de Riesgos.

RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

SRA: Sospecha de reaccion adversa.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

CONSIDERACIONES PARA EL MONITOREO Y LA BUSQUEDA DE
7.1 LITERATURA

CIENTIFICA

Orden Descripcién de la Actividad

7.1.1 |« Elmonitoreo y bisqueda de literatura cientifica se realizara en los
siguientes casos:

- Como parte de la gestion de eventos adversos en CORPORACION
FARMACIL S.A.C.

- Para la elaboracion de Planes de Gestién de Riesgos, Informes
Periddicos de Seguridad, y/o Identificacion de Cuestiones de
Seguridad.

- Durante la investigacién de alguna cuestién de seguridad.

- Busqueda de medidas reguladoras dispuestas por Autoridad Nacional de
Medicamentos.
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7.1.2 | Lafrecuencia de busqueda de informacion cientifica se establecera segun
cada caso por el Responsable de Farmacovigilancia de acuerdo con los
procedimientos operativos

estandar correspondientes de la drogueria.

7.1.3 | De manera general, se debera tener en cuenta que la informacion
cientifica proveniente de evidencia clinica podran ser aquellos estudios en
donde se evalla la seguridad y eficacia del producto farmacéutico en
cuestion, pudiendo ser los siguientes tipos de estudios: Metaandlisis,
Revisiones sistematicas, Estudios Clinicos, Estudios de

cohortes, Estudios de casos y controles, Serie de casos y Reportes de
€asos.
7.2 BUSQUEDA Y SELECCION DE INFORMACION CIENTIFICA
NACIONAL
Orden Descripcion de la Actividad
7.21

= La informacion cientifica de seguridad y eficacia de productos
farmacéuticos se recabara de portales web de revistas cientificas
nacionales como: Revista de Medicina Experimental y Salud Publica,
Revista electronica Scielo Perd, entre otras.

= También se podra obtener informacion proveniente de repositorios
académicos como las tesis e informes realizados por alumnos de las
diversas universidades nacionales para la obtencion de algun grado
académico.

= Para la correcta busqueda de informacion, el Responsable de
Farmacovigilancia podra tomar como referencia de blsqueda el CF-A-
BPFV- 015 Listado de revistas locales para busquedas cientificas.

= La Informacion sobre seguridad de productos farmacéuticos emitidos
por la Autoridad nacional de Medicamentos (DIGEMID) se podran
recabar en las secciones de la pagina web de nuestra autoridad
(Alertas de Seguridad, Modificaciones en el Registro Sanitario,
Boletines de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, entre otras).
Si se necesita alguna informacién acerca de los ensayos clinicos
realizados o0 que se encuentren en curso de alguna molécula (para el
caso de medicamentos) en nuestro Pais, se debera ingresar al
buscador de Registro de Ensayos Clinicos Peruanos (REPEC) el cual
se encuentra en la pagina web del Instituto Nacional de Salud (INS).

= De la misma manera se podra obtener informacién importante de la
seguridad y eficacia de un medicamento de las evaluaciones
realizadas por el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI), entidad

perteneciente a la Red Asistencial ESSALUD; a través de su pagina

web.
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7.2.2

Blsqueday seleccién de informacion cientifica internacional

La informacion cientifica acerca de la seguridad y eficacia de un
producto farmacéutico a nivel mundial se podré recabar de fuentes de
informacién confiables tales como las siguientes bases de datos:

PubMed, Embase,
Tripdatabase, Hinari, UptoDate, Elseiver, y Micromedex.
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La publicacion de toda evidencia cientifica utilizada debera ser
obtenida de manera completa, de no tener acceso libre a la
publicacion completa, el Responsable de Farmacovigilancia evaluara
la importancia de dicha publicacion para solicitar a Direccion Técnica y
al fabricante del producto involucrado la compra de la publicacién y/o
suscripcion a la revista cientifica para el acceso completo.

Toda informacién nacional y/o internacional obtenida sera guardada
de manera electrénica a través de carpetas segun el objetivo para el
cual ha sido recabada por el Responsable de Farmacovigilancia.

Cada vez que se realice el monitoreo y busqueda de literatura cientifica
sea

nacional o internacional debera ser registrado en el Formato CF-FO-
BPFV-024 Monitoreo y Blusqueda de Literatura Cientifica.

8. DOCUMENTOS REFERIDOS:

Cédigo del Descripcion del Documento
Documento
CF-FO-BPFV-024 Monitoreo y Busqueda de Literatura Cientifica.
CF-A-BPFV-015 Listado de revistas locales para busquedas cientificas.

9. CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version

CODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS
CF-POE-BPFV-012 1 0 Pagina 1de 7

POE

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
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RUC: 20521306115

MANEJO DE AUTOINSPECCIONES
Y/O AUDITORIAS DE
FARMACOVIGILANCIA

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General

VIGENCIA: Desde ../..I.... hasta ../..[...

PROCEDIMIENTO OPERATIVO CODIGO | CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 012

MANEJO DE N° DE Pagina 1 de
AUTOINSPECCIONES Y/O ZAG'N °

AUDITORIAS EN
FARMACOVIGILANCIA

VERSION 1

REVISION 0
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

1. OBJETIVO:

Establecer lineamientos para verificar el cumplimiento de las actividades de
farmacovigilancia aplicadas en CORPORACION FARMACIL S.A.C. y/o empresas
relacionadas asegurando asi el correcto funcionamiento del sistema de
farmacovigilancia.
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2. ALCANCE:

A todos los procedimientos, registros, actividades y personal involucrado en el sistema
de farmacovigilancia de CORPORACION FARMACIL S.A.C.
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3. RESPONSABILIDADES:
GERENTE GENERAL (GG)

Aprobar el presente procedimiento.
Velar por el cumplimiento del presente

procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)

Revisar, controlar y difundir el presente procedimiento.
Es responsable de su implementacién y

supervision. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

Elaborar el presente procedimiento.
Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

4. FRECUENCIA:
Segun programacion.

5. REFERENCIAS:

DS 014-2011-SA: “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y sus modificatorias.
RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

6. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Autoinspeccidn: es una actividad indispensable a través de la cual se verifica, si los
procedimientos escritos son eficazmente cumplidos, esta actividad incluye la revision
de procedimientos, registros, actividades y personal.

Auditoria: Es aplicable para las empresas que brindan un servicio de tercerizacién en
farmacovigilancia a CORPORACION FARMACIL S.A.C., en este proceso se verifica
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia local y vigente.

Equipo Responsable de la Autoinspeccién: El equipo de autoinspeccion estara a
cargo del Responsable de Farmacovigilancia y Direccién Técnica, profesionales con
experiencia en sus respectivos campos, conocedores de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia. Pueden intervenir eventualmente personas ajenas a la empresa.
Los auditores tienen la responsabilidad sobre las conclusiones vertidas.

ABREVIATURAS:

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

7.1 AUTOINSPECCION EN FARMACOVIGILANCIA
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Orden

Descripcion de la Actividad

7.1.1

El Responsable de Farmacovigilancia comunicara al Director

Técnico la realizacion de las autoinspecciones de acuerdo con el

CF-A-BPFV-016 Programa Anual de Autoinspecciones vy

Auditorias de Farmacovigilancia con el fin de evaluar el

desempefio de las actividades.

El equipo de autoinspeccién estarda conformado por el Responsable

de Farmacovigilancia y el Director Técnico.

El Responsable de Farmacovigilancia elaborara el Formato CF-FO-

BPFV-025 Plan de Autoinspeccion, en el cual se detallara:

- Fecha de la inspeccion.

- Alcance y objetivo de la inspeccién.

- ldentificacién de los miembros y responsables del equipo de
autoinspeccion.

- Lista de areas/procesos a inspeccionar.

La autoinspeccion se realizara en la fecha establecida en el Plan de
Inspeccion el cual tendra una duracion méaxima de 48 horas, a
menos que exista una justificacién sustentada para extenderse el
tiempo de la autoinspeccion.

El equipo responsable de la autoinspeccion general se encargara de
llevar a cabo la autoinspeccién utilizando el Formato CF-FO-BPFV-
026: Acta de Autoinspeccion y/o Auditoria en Farmacovigilancia
para registrar los hallazgos encontrados en el proceso.

Esta acta debera ser firmado el equipo de autoinspeccion; y se
empleara para la evaluacién y elaboracion del Formato CF-FO-
BPFV-27 Informe final de Autoinspeccion y/o Auditoria en
Farmacovigilancia.

De encontrarse observaciones, durante la autoinspeccion se
planificardn las medidas correctivas necesarias de acuerdo al
sistema de calidad de CORPORACION FARMACIL S.A.C. y se
registrara en el Formato CF-FO- BPFV- 028 Acciones Correctivas,
Preventivas y de Mejora, con conocimiento de la Gerencia General.

A partir de los resultados de la autoinspeccion, el Responsable de
Farmacovigilancia evaluara las acciones de mejora del sistema de
calidad de la drogueria.

Como parte del cumplimiento de las normas sanitarias vigentes, se
solicita a la ANM la inspeccién del sistema de farmacovigilancia, cuyo
cumplimiento satisfactorio otorgara a la Drogueria el Certificado de
Buenas Practicas

Farmacovigilancia.

7.2

AUDITORIA EN FARMACOVIGILANCIA A EMPRESAS TERCERAS

Orden

Descripcién de la Actividad

7.2.1

Las Auditorias en Farmacovigilancia se realizardn anualmente a
todas las empresas en las que se terceriza alguna actividad de
farmacovigilancia de CORPORACION FARMACIL S.A.C. Cabe
sefialar que se debera tener en cuenta las actividades de
farmacovigilancia que sefialan en los Acuerdos de
Farmacovigilancia de cada empresa.

El Responsable de Farmacovigilancia comunicara al Directo

r
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Técnico la realizacion de la Auditoria de acuerdo con el CF-A-
BPFV-016 Programa
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Anual de Autoinspecciones y Auditorias de Farmacovigilancia 'y
este a su vez lo comunicard a las empresas en las que se terceriza
alguna actividad de Farmacovigilancia.

= El Director Técnico coordinara con la empresa a ser auditada, la
fecha de auditoria.

= El equipo auditor estara conformado por el Director Técnico y el
Responsable de Farmacovigilancia.
= El dia designado, el equipo responsable de la auditoria se
presentard ante los responsables de la empresa auditada
comunicandoles el proceso a iniciar.
= El equipo de auditoria iniciard el proceso segun su Formato CF-FO-
BPFV-025 Plan de Autoinspeccidn.
= El equipo responsable de la auditoria registrara sus hallazgos en el
Formato CF-FO-BPFV-026: Acta de Autoinspeccion y/o Auditoria
en Farmacovigilancia
= El Auditor Lider o Responsable de Farmacovigilancia de
CORPORACION FARMACIL S.A.C. al finalizar la auditoria
presentara sus conclusiones y recomendaciones correspondientes a
los representantes de la empresa auditada.
= El Equipo de Auditor debera realizar el Formato CF-FO-BPFV-27
Informe  final de Autoinspecciéon y/o Auditoria en
Farmacovigilancia y de ser requerido este informe se presentara a
los proveedores, el cual indicara:
- ldentificacién de los miembros y responsables del equipo
auditor, y fecha de la auditoria.
- Resultado de la auditoria: No Conformidades.
- Conclusiones.

= Todas las recomendaciones referentes a medidas correctivas se
haran de conocimiento por correo electrénico a las empresas
auditadas.

= Posterior a la auditoria y dentro de un plazo fijado con las empresas
auditadas, el Responsable de Farmacovigilancia verificara la
implementacibn de las acciones correctivas, y realizard un
seguimiento
constante para lograr el cumplimiento de las mismas.

8. DOCUMENTOS REFERIDOS:
Cddigo del Descripciéon del Documento
Documento
CF-FO-BPFV-025 Plan de Autoinspeccion
CF-FO-BPFV-026 Acta de Autoinspeccion y/o Auditoria en Farmacovigilancia
CE-FO-BPEV-027 Informe  final de Autoinspeccion y/o Auditoria en
Farmacovigilancia.
CF-FO-BPFV-028 Acciones Correctivas y/o Preventivas en Farmacovigilancia

CE-A-BPEV-016 Programa anual de Autoinspecciones y Auditorias en
Farmacovigilancia

9. CONTROL DE CAMBIOS:

No aplica, Primera version
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CODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS
CF-POE-BPFV-013 1 0 Pagina 1 de 7

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
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< Corporacion
I' Farmacil - .

RUC: 20521306115

EVALUACION DEL PERFIL DE
SEGURIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA
A
Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia
Revisado por: Director
Técnico
Aprobado por:
Gerente
General
VIGENCIA: Desde ../..I.... hasta ../..]...
PROCEDIMIENTO OPERATIVO CODIGO CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 013
EVALUACION DEL N° DE pagina 1 de
PERFIL DE SEGURIDAD ZAG'N 9
DE PRODUCTOS VERSION )
FARMACEUTICOS -
REVISION 0
VIGENCIA: Desde ../../....hasta ../../....
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1. OBJETIVOS:
Analizar la informacién de seguridad recopilada en un periodo de tiempo a través de la
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identificacion y evaluacion de sefiales generadas en CORPORACION FARMACIL S.A.C.,
y de la evaluacion riesgo beneficio de los productos farmacéuticos cuyo registro sanitario
se encuentra bajo la titularidad de CORPORACION FARMACIL S.A.C.

. ALCANCE:

A todas las sefiales en farmacovigilancia que se pueden generar en CORPORACION
FARMACIL S.A.C. y a todos los productos farmacéuticos cuyo registro sanitario se
encuentra bajo la titularidad de CORPORACION FARMACIL S.A.C.

. RESPONSABILIDADES:

GERENTE GENERAL (GG)

Aprobar el presente procedimiento.
Velar por el cumplimiento del presente

procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)

Revisar, controlar y difundir el presente procedimiento.
Es responsable de su implementacién y

supervision. RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA (RFV)

Elaborar el presente procedimiento.
Es responsable de su implementacién, actualizacion
Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

. FRECUENCIA:

Segun programacion.

. REFERENCIAS:

DS 014-2011-SA: “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”y sus modificatorias.
RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”.

RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

Sefial: Informacion que surge de una o mas fuentes documentales incluyendo
observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociacién causal potencialmente
nueva o un nuevo aspecto de una asociacién previamente conocida entre una
intervencién y un evento o conjunto de eventos adversos relacionados y que se
considera suficiente para justificar una accién de verificacién de la informacion.

Evento adverso: Cualquier suceso que pueda presentarse durante el uso de un
producto farmacéutico pero que no tiene necesariamente una relacion causal con dicho
uso. En este caso el punto basico es la coincidencia de tiempo, sin ninguna sospecha
de una relacion causal.
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= Sospecha de Reaccion Adversa (SRA): Cualquier manifestacion clinica no deseada que
dé indicio
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0 apariencia de tener una relacién causal con uno o mas productos farmacéuticos.

= Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Es cualquier reaccion nociva no
intencionada que aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el
ser humano para profilaxis, diagndéstico o tratamiento o para modificar funciones
fisiolégicas.

ABREVIATURAS:

= ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

= RFV: Responsable de Farmacovigilancia.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

7.1 GENERALIDADES
Orden Descriﬁ)cién de
a
Actividad _

7.1.1 Como titulares de registro sanitario, CORPORACION FARMACIL S.A.C.,
realiza el
proceso de Deteccion y Manejo de Sefiales con datos obtenidos localmente;
en caso se evidencie la generacién de una posible sefial.

7.1.2 El Responsable de Farmacovigilancia sera el encargado de llevar a cabo el
desarrollo de actividades durante el proceso de gestion de una sefial; asi
como llevar a cabo las medidas o cambios regulatorios producidos por la
deteccién de una sefial; las cuales debera informar a la Autoridad Nacional
de Medicamentos (DIGEMID), a través de una carta de Direccion Técnica
que sera presentada en sus oficinas administrativas o
segun el medio disponible.

7.2 DETECCION DE SENALES A PARTIR DE BASE DE DATOS LOCALES

Orden | Descripcion de la Actividad

7.2.1

= El Responsable de Farmacovigilancia evalla la informacién contenida en
el Formato CF-FO-BPFV-001 Base de Datos de Farmacovigilancia,
con el fin de detectar una posible sefial generada de los eventos
adversos recibidos para cada uno los productos farmacéuticos
involucrados, segun el CF-A-BPFV-017 Cronograma de deteccion de
sefales.
= Es importante mencionar que se podra considerar como una posible sefial
a
- Una SRA que no se describa en la ficha técnica o inserto del
producto, siempre que en la evaluacién de causalidad se considere
que existe una relacion causal.
- Si la SRA se notifica con una frecuencia aparentemente mayor de la
conocida
0 bien manifieste cambios en los resultados previamente notificados
(cambios en duracion, severidad, o si se notifican casos mortales).
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7.22 |« Sj el Responsable de Farmacovigilancia identifica una posible sefial,

debe llevar a cabo una busqueda de registros de otros eventos similares
y asi confirmar la opinion. Esta busqueda la debera realizar de la
siguiente manera:

= Revisar la base de datos de la Autoridad Nacional (DIGEMID): Se
presentar4 en las oficinas administrativas de DIGEMID una carta de
Direccién Técnica en la que
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se solicita si se han reportado Sospechas de Reacciones Adversas para

el producto
en cuestion.

723 |« Revisar la base de datos la OMS: Esta informacion se obtendra
ingresando a su enlace electronico institucional. Cabe sefialar que la
busqueda se podra realizar por producto y/o sustancia activa.

= Identificar el N° total de casos.

= Reunir los datos demogréficos del paciente.

= ldentificar datos de los productos sospechosos (incluyendo dosis
administrada, formulacion) y datos de las SRA (incluyendo signos y
sintomas), la secuencia temporal, los resultados clinicos en relacion con
la continuacion o no del
tratamiento (por ejemplo, informacién sobre la retirada y re-exposicion).

724 = Evaluar la causalidad de una posible asociacion, la presencia de causas
alternativas potenciales, incluyendo otros tratamientos concomitantes, o
la enfermedad de base, la evaluacion de causalidad del notificador y
sobre la plausibilidad de una relacién farmacolégica y bioldgica.

= Revisar la reaccion adversa en fuentes de referencia como la ficha
técnica autorizada u otras.
7.3 PRIORIZACION DE SENALES
Orden | Descripcion de la Actividad
7.3.1 Es importante mencionar que para priorizar una nueva sefial se deben tener
en cuenta diversos factores, con el fin de identificar aquellas sefiales que
impactan en la Salud Publica o aquellas otras que puedan afectar de manera
significativa al perfil
beneficio-riesgo del producto farmacéutico en los pacientes tratados.

7.3.2

= Para el proceso de priorizacion el Responsable de Farmacovigilancia
deberéa considerar:

- El impacto en los pacientes segin su severidad, reversibilidad,
prevencién potencial, y resultado clinico de la asociacion farmaco-
reaccion adversa;

- Las consecuencias en la enfermedad por la interrupcion del
tratamiento y otras opciones de tratamientos disponibles;

- Lafuerzay la consistencia de las pruebas o evidencias que apoyan
una asociacion, por ejemplo, la plausibilidad biolégica, un ndmero
alto de casos notificados en un corto periodo de tiempo, y la
identificacion de la sefal en diferentes puntos (por ejemplo, en
medicina general, en atencién primaria o en hospitales), fuentes de
datos o paises;

- Elimpacto en Salud Publica, incluyendo el volumen de utilizacién del
medicamento en la poblacién general y en poblaciones especiales
(por ejemplo. mujeres embarazadas, nifios o en ancianos) y los
perfiles de utilizacion del medicamento.

= El impacto en Salud Publica puede incluir una estimacion del niumero de

pacientes que pueden estar afectados por la RAM, y este nimero debe
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considerarse en
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relacion con el tamafio de la poblacion general, la poblacion con la
enfermedad diana y la poblacién tratada;

- El aumento de la frecuencia o de la severidad de una RAM yaconocida;

- La novedad de la sospecha de RAM, por ejemplo, cuando una
sospecha de RAM no conocida sucede al poco tiempo de
comercializarse un nuevo medicamento;

- Si se encuentra todavia en evaluacion una solicitud de registro de
autorizacion de comercializacion de una nueva sustancia activa.

7.4

EVALUACION DE SENALES

Orden

Descripcion de la Actividad

7.4.1

Cabe sefialar que este proceso implica el examinar otros datos

disponibles y también examinar los datos propios con una profundidad

mayor. En consecuencia, el Responsable de Farmacovigilancia debera
evaluar las posibles sefiales de la siguiente manera:

- Revision de otras experiencias: Consiste en buscar otros eventos
clinicos relacionados para el medicamento sospechoso y no
simplemente el término del evento aislado.

- También observar los farmacos relacionados en el mismo grupo de
Clasificacion ATC. Se debera buscar en la base de datos de la OMS
(Vigibase), utilizar herramientas como PubMed o Micromedex.

- Busqueda de patrones no aleatorios: Consiste en analizar el tiempo
de latencia, dosis promedio, edad promedio, diferencia de sexo, y
otros factores concurrentes.

- Revision de la farmacologia: Se debe identificar si existe un
mecanismo farmacolégico plausible por el cual el medicamento
pudiera causar el evento, si otros farmacos de su misma clase han
ocasionado problemas similares.

- Realizacion de estudios epidemiolégicos: Siempre que el evento
fuera muy importante, Dichos estudios incluyen: Estudios de
cohorte; Estudios de casos y controles; Estudios de enlace de
registros y Estudios de base de
datos poblacionales.

7.4.2

Posteriormente, una vez reunida la informacién, el Responsable de
Farmacovigilancia llevara a cabo un andlisis final en el que se clasificara
la posible sefial:

- Fuerte: sepuedevalorarsi lasefial es‘intensa’ si lasrespuestasalas
siguientes preguntas son afirmativas: ¢ Hay muchos casos?, ¢Hay
buenas descripciones de los casos?, ¢ Hay buenas pruebas de
causalidad?

- Nueva: se puede definir una sefial como ‘nueva’ si se refiere a ‘algo
nuevo’, si las respuestas a estas cuestiones son afirmativas: ¢Las
RAM son inesperadas o no referenciadas en la ficha técnica?, ¢Son
cambios de frecuencia de RAM?,

¢Representan cambios de intensidad o severidad de las RAM?,

¢éIncluyen
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nuevos factores de riesgo?

- Importante: puede ser un problema de Salud Publica, cuando las
siguientes preguntas se respondan de manera afirmativa: ¢Son las
RAM graves, severas o prolongadas?, ¢Cuantos pacientes pueden
resultar afectados?, ¢ Es un farmaco o una indicacién importante?

- Potencialmente prevenible: si valoramos la posibilidad de reducir el
riesgo debemos tener en cuenta las siguientes opciones:
¢ Revisando las indicaciones o las dosis?, ¢ Afadiendo
contraindicaciones?, ¢ Reforzando o publicando advertencias?,
¢, Suspension o revocacién de la autorizacion de
comercializacion?, ¢Informacion a los profesionales sanitarios y al
publico?

7.5

ELABORACION DEL INFORME DE DESCRIPCION DE SENALES

Orden

Descripcion de la Actividad

7.5.1

El Responsable de Farmacovigilancia elabora EL Formato CF-FO-BPFV-029
Informe de Descripcién de Sefiales, en el que se tendr4 en cuenta lo
expuesto previamente en este procedimiento. El Informe de Descripcion de
Sefiales sera remitido al

Direccion Técnica, a fin de que tome conocimiento lo dispuesto en este informe.

7.6

EVALUACION DE LA RELACION BENEFICIO-RIESGO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Orden

Descripcion de la Actividad

7.6.1

El Responsable de Farmacovigilancia analiza el balance beneficio-riesgo
para las indicaciones aprobadas de acuerdo con la metodologia
seleccionada e indicada en los Informes Periddicos de Seguridad elaborados
para los productos farmacéuticos cuyo registro sanitario se encuentra bajo la
titularidad de CORPORACION FARMACIL

S.A.C.

7.6.2

El Responsable de Farmacovigilancia deberd llevar un registro de la
evaluacién de la relacion beneficio-riesgo de los productos farmacéuticos
cuyo registro sanitario se encuentre bajo la titularidad de CORPORACION
FARMACIL S.A.C., que coincidira con la elaboracién de los Informes
Periddicos de Seguridad, consignando si esta relacion se mantiene o ha
sufrido algiin cambio importante. Esta actividad la registrara en el

Formato CF-FO-BPFV-030 Evaluacién Beneficio-Riesgo de Productos
Farmacéuticos.

7.6.3

De haber algin cambio en la relacién beneficio-riesgo, el Responsable de
Farmacovigilancia deberd adoptar las medidas correspondientes segun lo
dispuesto en el Procedimiento Operativo Estandar para la Elaboracion y
Presentacion del Informe

Periddico de Seguridad a la Autoridad Reguladora.

8. DOCUMENTOS REFERIDOS:

Cdédigo del Descripcion del Documento
Documento
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CF-FO-BPFV-001

Base de Datos de Farmacovigilancia

CF-FO-BPFV-029

Informe de Descripcion de Sefiales

CF-FO-BPFV-030

Evaluacion Beneficio-Riesgo de Productos Farmacéuticos

CF-A-BPFV-017

Cronograma de deteccion de sefiales
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9. CONTROL DE CAMBIOS:
No aplica, Primera version

CcODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS
CF-POE-BPFV-014 1 0 Pagina 1 de 7
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

< Corporacion
I' Farmacil - .

RUC: 20521306115

INVESTIGACION DE LAS
CUESTIONES DE SEGURIDAD DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

RESPONSABLES CARGO FIRM FECHA

Elaborado por: Responsable
de
Farmacovigilanc
ia

Revisado por: .
P Director

Técnico

Aprobado por:
Gerente
General

VIGENCIA: Desde ../..I.... hasta ../..I...
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ESTANDAR 014
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CUESTIONES DE
SEGURIDAD DE

A

VERSION
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PRODUCTOS REVISION 0
FARMACEUTICOS

VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

1. OBJETIVOS:

Establecer los lineamientos para la investigacién de las cuestiones de seguridad de
productos farmacéuticos cuyo registro sanitario esta bajo la titularidad de la drogueria
CORPORACION FARMACIL S.A.C.

2. ALCANCE:
A todos los productos farmacéuticos que sean involucrados por cuestiones de seguridad.

3. RESPONSABILIDADES:
GERENTE GENERAL
= Aprobar el presente
procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)

= Revisar, controlar y difundir el presente procedimiento.
= Supervision de ejecucion del presente
procedimiento. RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA
(RFV)
= Elaborar el presente procedimiento.
= Implementacion y actualizacion del presente procedimiento
= Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.

4. FRECUENCIA:
Segun programacion.

5. REFERENCIAS:
= DS 014-2011-SA: “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”y sus modificatorias.

= DS 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.

= RM 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

= RM 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.

6. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:
No aplicable.

7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:
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7.1 NOTIFICACION DE LA CUESTION DE SEGURIDAD
Orde Descripcion de la
n Actividad

7.1.1 | Se debe entender como cuestiones de seguridad a aquellas reacciones
adversas que conllevan algun riesgo en la salud publica de la poblacion.

7.1.2 | El Responsable de Farmacovigilancia sera quien deba identificar la
probabilidad de un riesgo evidenciado a través del Procedimiento Operativo
Estandar CF-POE-BPFV-

013 Evaluacion del Perfil de Seguridad de Productos Farmacéuticos.

7.1.3 | Cabe sefialar que una cuestion de seguridad también podra ser publicada
por la misma Autoridad Nacional de Medicamentos (ANM); de ser este el
caso es el Responsable de Farmacovigilancia es quien se encuentra
monitoreando este tipo de disposiciones de la ANM, y debera darle atencion
segun del Procedimiento Operativo
Estandar CF-POE-BPFV-007 Gestion de Comunicaciones con la Autoridad
Reguladora.

7.1.4 | Una vez que el Responsable de Farmacovigilancia toma conocimiento de la
cuestién de seguridad, debera notificarlo dentro de las 24 horas a la
Direccion Técnica y Gerencia General de CORPORACION FARMACIL
S.A.C.; asimismo dentro de las 48 horas de conocida la cuestion de
seguridad el Responsable de Farmacovigilancia
debera notificarlo a la ANM.

7.2 INVESTIGACION DE LA CUESTION DE SEGURIDAD

Orden | Descripcién de la Actividad

7.2.1 |« El Responsable de Farmacovigilancia en coordinacion con la Direccion

Técnica y previa autorizacion de la Gerencia General deberan identificar
si se ha evidenciado un problema de salud relacionado a la cuestiéon de
seguridad en los consumidores del producto involucrado.

= De haberse evidenciado la cuestién de seguridad se tiene que contar con
los datos del lote del producto involucrado, a fin de considerar la
posibilidad de que se trate de un problema de calidad. De ser viable y
previa coordinacién con Gerencia General se podria realizar un andlisis
de calidad el producto
farmacéutico relacionado a la cuestién de seguridad.

7.2.2 | El Responsable de Farmacovigilancia debera buscar en toda la informacion
de seguridad recolectada, elaborada y monitoreada, hasta el momento, para
el producto involucrado (IPS; PGR, Reporte de Sospecha de Reaccién
Adversa); algunarelacion
con la cuestién de seguridad que se encuentra bajo investigacion.

7.2.3 |« Estainvestigacion se tiene que realizar y recabar toda la informacion

dentro de las 72 horas de conocida la cuestién de seguridad.

= Unavez culminada la investigacién, el Responsable de
Farmacovigilancia, debera elaborar un reporte de su investigacion
con sus conclusiones correspondientes.

Dado lo sensible de la situacion, este reporte sera remitido via
mail a la Direccién Técnica y a la Gerencia General.
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7.2.4

Una vez se finalice con todo el proceso de investigacion de las
cuestiones de seguridad, el Responsable de Farmacovigilancia debera
informar via correo

electronico a la Gerencia General y Direccion Técnica el desenlace de la
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investigacion y que porcentaje de cumplimiento se dio de las acciones
planificadas.

= Para la adopcion de medidas luego de la investigacion de una cuestion
de seguridad el Responsable de Farmacovigilancia debera seguir lo
dispuesto en el Procedimiento Operativo Estandar para la Adopcién de
Medidas por Motivos de
Seguridad.

. DOCUMENTOS REFERIDOS:

No aplica

. CONTROL DE CAMBIOS:

No aplica, Primera version
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CODIGO VERSIO REVISIO N° DE
N N PAGINAS
CF-POE-BPFV-015 1 0 Pagina 1 de 7
POE

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Cr

RUC: 20521306115

Corporacion
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ADOPCION DE MEDIDAS POR
MOTIVOS DE SEGURIDAD

RESPONSABLES

CARGO

FIRM

FECHA

Elaborado por:
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ia

Responsable

Farmacovigilanc

Revisado por:

Director
Técnico

Aprobado por:

Gerente
General

VIGENCIA: Desde ../..I.... hasta ../../...
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO CODIGO | CF-POE-BPFV-
ESTANDAR 015
ADOPCION DE MEDIDAS | nepe Pagina 1 de
POR MOTIVOS DE ZAG'N 9
SEGURIDAD 3
VERSION 1
REVISION 0
VIGENCIA: Desde ../../.... hasta ../../....

. OBJETIVOS:

Definir las medidas a seguir por la drogueria CORPORACION FARMACIL S.A.C. cuando
existe evidencia de un problema de seguridad con alguno de los productos farmacéuticos
gque se encuentran bajo su titularidad.

. ALCANCE:

A todos los productos farmacéuticos involucrados en algun problema de seguridad.

. RESPONSABILIDADES:

GERENTE GENERAL (GG)

= Aprobar el presente

procedimiento. DIRECTOR TECNICO (DT)

= Revisar, controlar y difundir el presente procedimiento.
= Supervision de ejecucidén del presente

procedimiento. RESPONSABLE DE FARMACOVIGILANCIA

(RFV)
= Elaborar el presente procedimiento.
= Implementacién y actualizacién del presente procedimiento
= Ejecutar las actividades descritas en el presente procedimiento.
. FRECUENCIA:
Segun programacion.
. REFERENCIAS:

DS 014-2011-SA: “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y sus modificatorias.

DS 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificatorias.

RM N° 539-2016/MINSA, Aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

RM N° 1053-2020/MINSA, Aprueba el Documento Técnico: “Manual de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia” y sumodificatoria.
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6. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:
No aplicable.
7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

7.1 GENERALIDADES
Orden Descripcion
de la Actividad
7.1.1 El Responsable de Farmacovigilancia sera el encargado de comunicar a la
Direccion Técnica y Gerencia General, si algin producto farmacéutico cuyo
registro sanitario este bajo la titularidad de CORPORACION FARMACIL
S.A.C. esta relacionado con algin problema de seguridad debido a una
sefial identificada segun el Procedimiento Operativo Estandar CF-POE-
BPFV-013 Evaluacion del Perfil de
Seguridad De Productos Farmacéuticos
7.1.2 = El Responsable de Farmacovigilancia propondra las medidas a tomar
luego de la identificacion de una sefial, pudiendo ser las siguientes:
- Revisar de forma periodica la sefial, por ejemplo, a través del
Informe Periddico de Seguridad.
- Llevar a cabo investigaciones adicionales segun el Procedimiento
Operativo Estandar CF-POE-BPFV-014 Investigacion de las
Cuestiones de Seguridad de Productos Farmacéuticos.
- Evaluar N si se requiere de una actualizacién de la informacién del
medicamento (en la ficha técnica e inserto).
- Realizar un estudio post autorizacién de seguridad, para este caso
necesitara de la aprobacién de Direccion Técnica y Gerencia
General de CORPORACION FARMACIL S.A.C.
Comunicar a la Autoridad Nacional de medicamentos para que tomen las
acciones
correspondientes.
7.1.3 Para cualquiera de las medidas el Responsable de Farmacovigilancia tiene
un plazo de 07 dias para para elaborar, en coordinacion con Direccion
Técnica, el plan de implementacion de dichas medidas segun sea el caso,
el cual debera comunicar a la
Gerencia General para que se dé inicio con la adopcién de estas.
7.1.4 El Responsable de Farmacovigilancia debera monitorear la adopcion de
dichas medidas hasta su finalizacion.
7.2 ADOPCION DE MEDIDAS URGENTES POR MOTIVOS DE SEGURIDAD
Orden | Descripcién de la Actividad
7.2.1 = Los problemas de seguridad que requieren de adopcion de
medidas urgentes pueden ser:
- Agquellos relacionados a aspectos de calidad.
- ldentificacion de una sefial importante por
CORPORACION FARMACIL S.A.C.
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- Aquellos que impactan en la salud publica del pais.

- Unareaccién adversa grave y/o inesperada cuyo desenlace sea fatal.
Problema de seguridad notificado por la Autoridad nacional de
Medicamentos catalogado como grave y que requiere accion
inmediata.

- Entre otros.
7.22 |« Dentro de las 24 horas de conocido el problema de seguridad el
Responsable deber& notificar a la Direccion Técnica y a la Gerencia
General lo suscitado y presentar cuales serian las acciones para tomar
dependiendo de la naturaleza del problema de seguridad, los cuales
podrian ser:

- Inmovilizar en almacén los lotes del producto involucrado,

segun el procedimiento de calidad correspondiente.

- Comunicar al cliente que se procedera con el recojo del producto,
segun el procedimiento de calidad correspondiente.

- Cambio en el estatus de registro sanitario del producto involucrado.

- Comunicar al(os) proveedor(s) del(os) producto(s) involucrado(s) y
a la Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) para que se
tomen las medidas necesarias.

- Otras, segln sea el caso.

7.2.3 Dependiendo de la accién a tomar, el Responsable de Farmacovigilancia

debera coordinar con las areas correspondientes de CORPORACION

FARMACIL S.A.C. para la implementacion de estas medidas, lo cual

debera realizarse dentro de las 24

horas de establecidas las medidas a adoptar.

7.2.4 Para los casos que requieran de inmovilizacion y/o recojo del producto

farmacéutico; el Responsable de Farmacovigilancia podrd comunicarse

dentro de las 24h con sus socios comerciales para indicarles las medidas

urgentes, para ello

utilizara el CF-A-BPFV-018 Listado de clientes. (Anexo 18)

7.2.5 El Responsable de Farmacovigilancia debera realizar el monitoreo

correspondiente de que las medidas se estén llevando a cabo en el periodo

de no mas de 72 horas; puesto que es el tiempo estipulado para tomar

acciones urgentes sobre algun

problema de seguridad.

7.2.6 En cualquier caso, el Responsable de Farmacovigilancia, deber registrar
esta actividad

en el Formato CF-FO-BPFV-31 Medidas adoptadas por problemas de
seguridad.

8. DOCUMENTOS REFERIDOS:

Cddigo del Descripcion del Documento
Documento

CF-FO-BPFV-031 Medidas adoptadas por problemas de seguridad.
CF-A-BPFV-018 Listado de clientes.

9. CONTROL DE CAMBIOS:
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No aplica, Primera version
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Anexo 1. Matriz De Consistencia

CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS TECNICOS DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA EN LA DROGUERIA
CORPORACION FARMACIL S.A.C., LIMA, 2021.

Formulacion del Problema Objetivos Hipotesis Variables Disefio
metodolégico
Problema General Objetivo General Hipotesis Variable 1 Tipo de Investigacion
General
¢Cuadl es el grado de cumplimiento de los documentos Determinar el grado de cumplimiento de los documentos | NO Cumplimiento de los documentos 1.Método
técnicos de Buenas Précticas de farmacovigilancia en la técnicos de Buenas Précticas de farmacovigilancia en la | APLICA técnicos de las Buenas Practicas de deductivo
Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C., Lima,2021? Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C., Lima, 2021 Farmacovigilancia en la Drogueria e
2. Enfoque

Corporacién Farmacil S.A.C, Lima.

Cuantitativo

Problema Especifico

Obijetivo Especificos

¢Cuél es el grado de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Practicas de farmacovigilancia respecto
al Sistema de Aseguramiento de la Calidad en la Drogueria
Corporacién Farmacil S.A.C., Lima?

Determinar el grado de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Practicas de farmacovigilancia respecto
al Sistema de Aseguramiento de la Calidad en laDrogueria
Corporacién Farmacil S.A.C., Lima

3. Tipo:
Bésica

4. Disefio
No experimental

¢Cuél es el grado de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Préacticas de farmacovigilancia respecto
al personal en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.,
Lima?

Determinar el grado de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Précticas de farmacovigilancia respecto
al personal en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.,
Lima.

5. Grado
Descriptivo de corte
transversal

¢CuUél es el grado de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Préacticas de farmacovigilancia respecto
a Procedimientos en la Drogueria Corporacion Farmacil
S.A.C., Lima?

Determinar el grado de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Practicas de farmacovigilancia respecto
a Procedimientos en la Drogueria Corporacion Farmacil
S.A.C, Lima

FUENTE Elaboracién propia

18




Anexo 2: Instrumentos

CUMPLE CUMPLE NO
PARCIAL CUMPLE
2 1 0

“CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS TECNICOS DE BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA DROGUERIA CORPORACION FARMACIL S.A.C, LIMA, 2021.”

ITEMS | VARIABLE 1: Cumplimiento de los documentos técnicos
de las Buenas Précticas de Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C, Lima.
N° | DIMENSION 1: Aseguramiento Calidad cumpLEl CUMPLE NO
PARCIAL | CUMPLE
1 |¢Cuenta con el manual de Calidad?
2 |¢Cuenta con el Manual de Organizaciones y Funciones (MOF)?
3 |¢Existe Procedimiento de Autoinspecciones y/o auditorias de calidad?
4 |¢Existe Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas?
5 |¢Existe Procedimiento de Plan gestion de Riesgos?
6 |¢Existe Validacion del proceso?
7  |¢Cuenta con Control de informacion documentada?
DIMENSION 2: Personal cUMPLE| CUMPLE | NO
PARCIAL | CUMPLE
8 |¢Cuenta Recursos Humanos?
9 [(Cuenta Plan de Capacitaciones? Se registra
DIMENSION 3: Procedimientos CUMPLE| CUMPLE NO
PARCIAL | CUMPLE
10 |¢Existe Procedimiento de elaboracion, manejo, control y distribucion
de documentos?
11 |;Existe Procedimientos de gestion de notificaciones de las Sospecha de
Reaccién Adversa (SRA)?
12 |;Cuenta Quejas y Reclamos asociadas a las SRA?
13 |;Existe Procedimientos de gestion de solicitudes de informacion
requerida por la Autoridad Nacional de Medicamentos?
14 |;Existe Procedimiento para la adopcion y seguimiento de las medidas
reguladoras?
15 |;Existe Procedimiento de custodia de los documentos de
Farmacovigilancia?
16 |;Existe Procedimiento para elaboracion, aprobacion y envié de Informe
Periddico de Seguridad (IPS)?
17 |;Existe Procedimiento de evaluacion permanente del perfil de
Seguridad?
18 |;Existe Procedimiento de Gestién de acuerdos y contratos con terceros?
19 | Existe Procedimiento de monitoreo y blsqueda de literatura
cientifica?
20 |¢Existe Procedimiento para la gestion de base de datos de

Farmacovigilancia?
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21

¢ Existe Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de
los Productos Farmacéuticos?

22

; Existe Procedimiento de estudios post autorizacion?

Fuente: Elaboracion propia

188




Anexo 3: Validez del instrumento

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
TITULO DE LA INVESTIGACION:

CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS TECNICOS DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCLA EN LA DROGUERILA
CORPORACTION FARMACTL S.A.C., LTMA, 2022,

™ DIMENSIONES [ items Pertinenciall| Relevancia® Claridad® Sugerencias
VARTABLE 1: Cumplimiento de los documentos técnicos
de las Buenas Priacticas de Farmacovigilancia en la
Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C, Lima.
DIMENSION 1: Aseguramiento Calidad = o Si No Si No
1 [Elmanual de Calidad x x x
2 Mamual de Organizaciones ¥ Funciones (MOF) X b4 X
3 |Procedimiento de Autoinspecciones ¥/o auditorias de calidad X X X
4 Procedimiento de Acciones Correctivas v Preventivas X b4 X
5 Procedimiento de gestion de Riesgos X b4 X
6 |Validacién del proceso X x X
7 control de informacién documentada X p-4 X
DIMENSION 2: Personal Si o si | ~Ne si | ™o
[Fecursos Humanos X .4 g
? Plan de Capacitaciones X b4 X
DIMENSION 3: Procedimientos Si No Ssi No Ssi No
10 [Procedimiento de elaboracion, manejo. control y distribucidn e P «
ide documentos - -
11 Procedimientos de gestidn de notificaciones de las Sospecha < P «
de Reaccidn Adversa (SEA) - -
12 [Juejas ¥ Reclamos asociadas a las SEA 3 X X
12 Procedimientos de gestion de solicimdes de informacidn < P «
requerida por la Autoridad Nacional de Medicamentos - -
14 Procedimiento para la adopcidn y seguimiento de las medidas
S g hid X
reguladoras
15 Procedimiento de custodia de los documentos de
L . X X X
[Farmacovigilancia
16 [Procedimiento para elaboracion. aprobacidn v envio de < e «
[nforme Periddico de Seguridad (IFS) B -
17 [Procedimiento de evaluacién permanente del perfil de < < <
Beguridad - -
18 pyocedimiento de gestidn de Riesgos X e X
19 pyocedimiento de acciones tomadas por motives de seguridad X X X
20 [Procedimiento para la gesticn de base de datosde
E L g = X X X
armacovigilancia.
21 Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de
) = = X il X
los Productos Farmacéuticos.
12 Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de
.= = X X g
los Productos Fanmacéuticos.
23 procedimiento de estudios post autorizacion.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinidn de aplicabilidad: Aplicable [ x]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. Emma Caldas Herrera

Si existe suficiencia para la recoleccion de datos

DNIi: 08738787

Especialidad del validador: Farmacéutico Clinico

ia: £l item coer al tedrico for

Eiitemes para rep: al °

dimension especifica del constructo

*Claridad: Se sin alguna e

del item, es conciso,

exacto y directo

reota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son
suficientes para medir 1a dimension

07 de diciembre del 2021

Dra. Emma Caldas Herrera

Aplicable después de corregir [ ]

Mo aplicable [ ]
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

) TITULO DE LA INVESTIGACION:
CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS TECNICOS DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA EN LA DROGUERIA
CORPORACTON FARMACTL S.A.C., LIMA, 2022,

N® DIMENSIONES / items Pertinencial] Relevancia? Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Cumplimiento de los documentos técnicos
de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la
Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C, Lima.
DIMENSION 1: Aseguramiento Calidad Si o Si o Si No
1 Bl manmal de Calidad x x x
2 IManunal de Orgamzaciones ¥ Funciones (MOF) b4 XX X
3 IProcedimiento de Autoinspecciones y/o auditorias de calidad X X x
4 IProcedimiento de Acciones Comrectivas y Preventivas x x X
5 IProcedimiento de gestion de Riesgos x x x
6 Ivalidacien del proceso b4 XX X
7 |Control de informacién documentada XX p. 4 .4
DIMENSION 2: Personal si ~o si | ™o si | ™o
[Fecursos Homanos X .4 -4
®  IPlan de Capacitaciones x x x
DIMENSION 3: Procedimientos si | e i ~e | si | e
10 [Procedimiento de elaboracidn, manejo. control v distribucidn e =< =<
|de documentos -
11 [Procedimientos de gestidn de notificaciones de las Sospecha P < =
lde Reaccidén Adversa (SRA) -
2 -
1z IQuejas v Reclamos asociadas a las SRA X i i
12 [Procedimientos de gestion de solicimdes de informacion < < <
requerida por la Autonidad Nacional de Medicamentos
14 [Procedimiento para la adopeion v seguimiento de las medidas
SRS X X X
reguladoras
15 [Procedimiento de custodia de los documentos de % % <
[Farmacovigilancia
16 [Procedimiento para elaboracion, aprobacién v envio de % % <
[Informe Periédico de Seguridad (IPS)
17 Procedimiento de evaluacion permanente del perfil de % % <
Seguridad
18 procedimiento de gestion de Riesgos X X X
19 pyocedimiento de acciones tomadas por motivos de seguridad X X X
20 [Procedimiento para la gestion de base de datos de
o - = X X X
[Farmacovigilancia.
21 Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de
L o= = X X X
los Productos Farmacéuticos.
12 Procedimiento para investigar los problemas de seguridad de
L= = X X X
los Productos Farmacéuticos.
+
3 [Procedimiento de estudios post autorizacion. X X X

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinidn de aplicabilidad: Aplicable [X 1

Apellidos y nombres del juez validador. Dr: Marquez Caro, Orlando JUan. ... e

DNI:

Especialidad del validador:

Si existe suficiencia para la recoleccion de datos,

09075930,

.Metoddlogo

‘partinenda: £l ftem corresponde al concepto tedrico formulado.
“relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimensidn especifica del constructo

Aciaridad: Se entiends sin dificultad alguna el enunciado del item, &s conciso,

exacto y directo

Mota: Suficiencia, se dice suficiencia cuanda los items planteados son

suficientes para medir la dimensicn

Lima. ... 8. ... de. . . .diciembre.._.._. del 2021

Ji_é.?__.-,i:r}

Firma del Experto Informante

Aplicable después de corregir [ 1

Mo aplicable [ ]
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: ‘
CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS TECNICOS DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA
EN LA DROGUERIA CORPORACION FARMACIL S.4.C., LIMA, 2021

N° DIMENSIONES / items

ertinencia’

Relevanda®

Claridad”

Sugerencias

VARIABLE 1: Cumplimiento de los documentos tecnicos
de laz Buena: Practicas de Farmacovigilanda en la
Drogueria Corporacion Farmacil S A C, Lima.

DIMENSION 1: Aseguramiento Calidad

No

No

[ET manual de Calidad

anual de Orgarizacions: v Funciones (MOF)

ocedimiento de Automspeccions: y'o auditorias de calidad

ocedimiento de gestion de Rissgos

1
2
3
4 ocedimianto d2 Acciones Correctivas v Preventivas
5
6

Validacion del proceso

[Control de informacion documentada

DIMENSION 2: Personal

No

No

3 acur:os Humanos

9 [Plan de Capacitaciones

DIMENSION 3: Procedimientos

D)% |5 | D)5 |54 [5 |5 |5 |5 |54 | 0

No

D% |5 [ D)% [ |5 [ |5 51 |50 | 0

No

[72) 00 20 21 2 0 O

No

10 [Procedimtento de elaboracion, manejo, control y diztnbucion
documentos

“

“

“

11 [Procadimiento: de gestion de notificaciones de las Sozpecha
Reaccion Adverza (SRA).

“

“

w“

ueja: v Reclamos a:ociadas 2 [az SRA

"

1

"

ocedimiento: de gestion de solicitudes de imformacton
equerida por la Autoridad Nacional de Medicamentos

“

“

“

ocedimiento para l2 adopcion y :2guimiento de la: medidas
eguladoras

“

“

ocedimiento de custedia de los documentor de
armacovigilancia

“

ocedimiento para elaboracion, 2probacion y envie de
orme Penodico de Seguridad (IPS)

“

“

ocedimiento de evaluacion permanents del perfil de
gursdad

ocedimiento de gestion de Rissgos

™

1

“

19 [Procedimiento de accione: tomadas por motivos da saguridad

“

“

“

20 [Procedimiento para l2 ge:mtion d2 base de datos de
armacovigilancia.

“

“

“

21 [Procedimiento para inve:tigar los problema: de segundad de
oz Productos Farmaceuticos.

“

“

“

22 [Procedimiento para inve:stizar lo: problema: de segunidad de
o0z Productos Farmaceuticos.

“

“

“

23 [Procedimiento da estudios post autorizacion.

“

“

“

IObservaciones {pracisar 21 hay :uficiancia):

IOpinion de aplicabilidad:
Aplicable [ X ] Aplicable despuss de corregir [ ]

DNT: 035194122

1Pertirencia- El item correzponde 21 concepto teorico formulado.

Noaplicable [ ]

A pellidos ¥ nombres del juez validador: Mz ANMANCIO GUZMAN RODRIGUEZ

[Especialidad del validador: Maestro en Ciencias con mencion en Ingenieria Quimica

20 de diciembra del 2021

2Rzlzvanciz: El item es apropiade para representar al componente o dimenzion e:pecifica del constructo
3Claridad: Se entiends :in dificultad alzura el emunciade del item, 2= concizo, exacto v diracto

Notz: Suficiencia, s2 dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir 1a dimension

Furma del Experto Informante




Anexo 4: Aprobacion del Comité de Etica

o\l

Universidad
Norbert Wiener
RESOLUCION N° 104-2022-DFFB/UPNW
Lima 27 de enero de 2022
VISTO:

El Acta N° 051 donde la Unidad Revizora de Asuntos Eticos de la
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por el Comite
de Etica de la Universidad que presenta el/la tesista VELASQUEZ
SULLON, FABIOLA egresado (a) de Farmacia y Biogquimica

CONSIDERANDO:

Que ez necesario proseguir con la ejecucion del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia y bioquimica para optar el titulo de
Quimico Farmacéutico.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia y

bi fmica;
RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprobar el proyecto de tesiz titulado
SCUMPLIMIENTO DE DOCUMENTOS TECNICOS DE BUENAS
PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA EN LA DROGUERIA
CORPORACION FARMACIL SAC, LIMA, 2021." presentado por el/la
tesista VELASQUEZ SULLON, FABIOLA autcrizandose su sjecucién.

Registrese, comunigquese y archivese.

Decion (¢) de Is Facoltad de Famescia y Booquiniizs
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Anexo 5: Formato de consentimiento informado

Estimadaio) Representante de la Drogueria Corporacion Fammacil

Feciba mis cordiales saledos, ke escrbimos para gue nos de su grato
consentimients en la elsboracon de nuestno trabajo de investigacion v poder
ocbtener la infommacion necesaria para llegar a bos fines del estudio, somos
estudiantes de la camera de Famacia y Bioquimica de la Universidad Morbedt
Witener. El titulo de nuestro proyecto es "CUMPLIMIENT D DE DOCUNMENTOS
TECNICOS DE BUEMAS PRACTICAS DE FARMACOWIGILAMCIA EN LA
DROGUERIA CORPORACION FARMACIL S A C, LIMA, 20217, El propdsito del
estudio es determinar e grado de cumplimiento de los docurnentos tecnicos de
Buenas Practicas de Fammacoviglancia de la Drogueria v proceder a elaborar
wo mejoar la hemamienta como & Manual de Calidad, Manual de
Crganizaciones v Funciones, Procedimientos Operatvos Estandar, Formatos e
Instruciecs. Si tiene cuakguier duda de la investigacion durante su participacion
e podra comunicar de inmediabo con bos bachilleres Fabiola WVelasguez Saullon v
Sonia Enith Cuspascua Gander a los  comeos insthucionales

220121 DOSESEppsianes egh), o wo 220127001 Sy wiensr eglpe
respecivaments.

Finalmente, acepta a participacion en el estudio v responder La lista de cotsjo
woluntarismenis.

Sgradecemos de antemano su colaboracion

ﬁw-ml AL

*“ﬂiéﬁm e
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Anexo 6: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

YV

Universidad
Norbert Wiener

Q.F. Pablo ROdOIfO Juica Paucar
DIRECTOR TECNICO

Lima, 10 de ener0 de 2022

DROCUERIA CORPORACION FARMACIL 5.A.C

PRESENTE. -

De mi mayOr cOnsideraaOn:

TengO el agrad0 de dirigirme a Usted para saludaria(C) en nCmbre propio
y de la Facultad de Farmacia y BiOguimica de la Universidad Privada Norbert
Wiener, a quien representO en calidad de DecanC (e).

Mediante la presente le sOlict0 vuestra autOnizaciOn para que [af{0)s Siguientes
bachilieres de la Facultad de Farmacia y BiOquimica de nuesira casa de estudios:

Cuspascua Crandez, SOnia Enith | 2014700154
Velasquez Sulion, FabiCia 2016100862
Fernanda

realicen la recDlecaOn de dat0s del proyecto de Tesis Hitulado: “"Cumplimient0 de
DoOcumentos tecnicOs de Buenas Practicas de FarmacOvigilanda en la Droguena

CorpOredOn Farmadil S.A.C, lime 2022.7

Sin OtrO particular, hag0o propica la OcasiOn pera expresar mu cOnSideradOn y

estima persOnal.

Atentamente,

Decawe 41 4 b Pwoc bed de Pmmcn ) Do
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COfPOfQCiéﬂ Empresa cerfificada con BPA y BPDT
r F “ Call. Emeterio Pérez N'327 Urb. Ingenieria - SMP, Lima - Perd
Armacil <.« Central (01) 381-7244 Anexo 101 y 102

IMPORTACION-DISTRIBUCION-SERVICI p Celular (01} 939-971581 - 985-081875
E-mail:
Sanitarios, Productos para Laboratorio y Afines. administracion cfarmacil.com
corporacionfarmacii®hotmail.com
www.cfarmacil.com  Afios de Experienci
RUC: 20521306115 0 de .
-

Lima, 14 de Enero del 2022

CARTA N'0003-2022 - DT - GG/CF

Sefiores
UNIVERSIDAD NORBERT WIENER

Atencién: DR. RUBEN CUEVA MESTANZA
Decano (e) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
De la Universidad Norbert Wiener
Referencia: Carta solicitud autorizacién para recoleccién de datos del proyecto de Tesis titulado:

“Cumplimiento de Documentos técnicos de Buenas Pricticas de Farmacovigilancia en Ia Drogueria
Corporacién Farmadil $,A.C., Lima 2021, - Fecha: 10 de Enero de 2022

Presente.-
De nuestra mayor consideracién:

Por medio de la presente nos es grato dirigirnos a su despacho con la finalidad de saludario muy
cordialmente y a la vez comunicarle que, en respuesta a su carta con fecha 10 de Enero de 2022,

Aceptamos su solicitud y autorizamos a la (o)s siguientes bachilleres de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica de Ia Universidad Norbert Wiener:

Alumnos (as) Cédigo de alumno ‘
Cuspascua Grandez, Sonla Enith 2014700194
Velasquez Sullon, Fabiola Fernanda 12016100862

Puedan realizar la recoleccion de datos en nuestra representada, respecto al proyecto de Tesis titulado:
“Cumplimiento de Di técnicos de Buenas Pricticas de Farmacovigilancia en la Drogueria
Corporacién Farmacil S.A.C., Lima 2021",

Sin otro en particular, quedamos de ustedes.

Atentamente,
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Anexo 7: Informe del asesor de turnitin
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