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Direccién General

“q pero | Ministerio al
- | de Salud die Madicamenos, Insumos y Diogas

El 18 de febrero del 2022 Ila
Asociacién de Pacientes Esperantra
en colaboracién con Biored Peru Pacientes reportando efectos

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECNOVIGILANCIA

adversos

llevdé a cabo la capacitacion:

Q.F. Giovanna Jiménez Fuentes

“Pacientes reportando efectos
Lima, 18 de febrero del 2022

adversos”—-Farmacovigilancia.

El evento realizado tuvo la participacién de la Q.F Giovanna Jiménez
Fuentes que forma parte del equipo de la Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)

El objetivo principal de este evento fue compartir con los asistentes
que de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) esta permitiendo por primera vez que los pacientes
podamos directamente reportar los efectos adversos ya que la
mayoria de nosotros no sabe acerca de la farmacovigilancia, se
desconoce el seguimiento que se tiene que dar a los farmacos,
sobretodo cuando se trata de pacientes crénicos.

Asimismo, el evento permitié que los asistentes puedan absolver sus

dudas.

Los invitamos a visualizar el evento completo en el siguiente LINK:
https://youtu.be/BheC _CsSriog
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https://youtu.be/BheC_CSriOg

I@“I Q.F Giovanna Jiménez Fuentes

Master en  Farmacoepidemiologia vy
Farmacovigilancia. Con entrenamiento en
andlisis y gestibn de riesgos en
Farmacovigilancia, seguridad de
medicamentos, vacunas Yy productos
biolégicos de la OPS/OMS.

62 o ity [

Sistema peruano de farmacovigilancia y tecnovigilancia
Es fundamental saber que
como pdis tenemos un Sistema
peruano de farmacovigilancia y
Tecnovigilancia cuyo objetivo
e | principal es de vigilar y evaluar

e la seguridad de productos

DIGEMID

Titulares de registro sanitario

farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

La farmacovigilancia es una actividad de salud pudblica relacionada
con la deteccién, evaluacion, comprension y prevencion de efectos
adversos o de cualquier otro posible problema relacionado con ello.
Obviamente, la farmacovigilancia se inicia una vez el medicamento
haya sido autorizado por DIGEMID y posterior comercializacion.

Asimismo, es importante mejorar la prescripcion de los
medicamentos, contribuir al uso racional de los medicamentos y
conocer la seguridad en poblaciones vulnerables: nifios, ancianos,
embarazadas, etc.
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La farmacovigilancia no solamente recoge informacién de reacciones

adversas a medicamentos sino también los errores de medicacion
que son errores que se vienen incrementando a nivel hospitalarios,
también los errores durante el almacenamiento, transporte,
medicamentos falsificados, donde no se observa una efectividad
terapéutica, uso inadecuado yfo abuso de medicamentos e
interacciones medicamentosas que se ve mds en pacientes
geridtricos o pacientes cronicos.

SISTEMA PERUANO DE Contemplan 3 tipos de
FARMACOVIGILANCIA gravedades:
Y TECNOVIGILANCIA
L] Leve
. Moderado
. Grave

DIGEMID

La DIGEMID a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia esté
integrado por el sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia el
cual estd compuesto por el Centro de referencia que estén ubicados
a nivel nacional (DIRESAS, GERESAS) y Titulares de registro sanitario
quienes recogen informacion de seguridad del personal de salud y de
los consumidores.

Esta gestion ha permitido que ahora los pacientes y cosumidores
podamos reportar efectos adversos
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Aspectos a tomar en cuenta antes de reportar

. Todo medicamento puede producir
algun efecto adverso no deseado (RAM). Aun
después de haberse sometido a rigurosas
pruebas clinicas y preclinicas.

° Medicamentos recientemente lanzados
al mercado es importante monitorear porque pueden presentar
RAM en condiciones reales de consumo.

. Si usted cree que ha experimentado un efecto adverso
después de consumir un medicamento, iii Debe reportar!! a
farmacovigilancia por los medios disponibles.

. Ayudard a un mejor
conocimiento del
medicamento para su uso de
forma segura. Informacion
necesaria para identificar
nuevas RAM o condiciones en
que estas aparecen.

. La confidencialidad de sus datos estd expresamente
protegida por la legislacion vigente y no se transmitirdn a
ninguna persona u organismo fuera del Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

pacientes como tu

el b
ESPERANTRA |ored.

Pero




¢Como notificar un efecto adverso en eReporting?

1. Ingresar al link: https://www.digemid.minsa.gob.pe/

2. Dar click en eReporting

WSTTUCION ~ TRANITES  CONSULTAS  PUBLICACIONES  NORMY

F-l= | ocmb womon

CONSULTA DE
EXPEDENTES

DENUNCIAS

LIBRODE
RECLAMACIONES VIRTUAL

PRODUCTOS
AUTORZADQOS COMD-19

REACCIONESE
INODENTES ADVERSOS

TRAMITE IRTUAL

3. Dar click en “Aqui para ingresar a e-reporting.

Clic aqui para ingresar a eReporting

4. Aceptar términos y condiciones para dar click

“Notificacién de usuario del medicamento/paciente”

Reporte primario

Bierweericlo &l Centro Nanional de Farmacowigilancia y Tecnovigilanca

|/} Acepto los términs y candicianes .

Y ks bérminos y oendicianes
Notificacian de usuanio del medicamento, paciente

Matificacian de profesional sanitari

“ESPERANTRA
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5. Seguir los siguientes pasos:

g Ministerio Direccién General
de Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas
Paso 1
[ ——

Describa lo sucedido

Describa con sus propias palabras los sintomas o reacciones que sospeche hayan sido causados por la medicacion y lo
sucedido posteriormente.

Por favor describa lo sucedido en el siguiente campo. Puede ingresar detalles acerca de las reacciones y los medicamentos
probablemente relacionados con ellas, asi como fechas relevantes. Por favor asegurese de describir detalles de lo ocurrido
por cada reaccién y medicamento a reportar en las siguientes secciones.

Descripci6 sucedido \

por la

El dfa martes me vacune la tercera dosis Pfizer contra el covid y ese dfa no sentf nada hasta el dfa siguiente

noche que empez6 a latir mi corazén muy rapido siento como que el lado izquierdo del pecho una opresion siento un l

nudo en la anta siento que a veces me falta el aire cuando me recuesto pero si duermo boca abajo todo normal

Paso 1

Reaccidn(es)/Sintoma(s) |

Describa cada reaccion con sus propias palabras. Presione el boton *Agregar otra reaccion / s Estado actual de la reaccién / sintoma

eventos que necesite describir,

Recuperada/Resuelta

Reaccién/Sintoma ¢La reaccién produjo alguna de las siguientes consecuencias?

Gido de mi corazon muy répido Seleccione las casillas que apliquen o deje en blanco

6 m
Fecha de comlenzo de la reaccién CRgSCIDUERe

C 2 202 Amenaza la vida

Pur fvor ngrese nformaoon ko mids wmphkta posble Causf) discapacidad

Fecha de finalizacion de la reaccion ’ e
Causo6/prolongd hospitalizacién
18 ¢ S22
Caus6 Malformacién congénita

Por favor ingrese informadion lo mds mmpleta posible

Duracion de la reaccion Causo otra condicion médica importante

Agregar otra reaccion/sintoma

3 Dia v
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Ministerio Direccién General
de Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas

Paso 2

1
Via de i6n del medi

Medicamentos

Inyeccién en el muasculo (intramuscular)
Ingrese el nombre y detalles de cada medicamento que consumi
que probablemente causé la reaccion. Pulse el botén "Agregar o
cualquier preparacién de medicamentos herbolarios (como prod c s | o1 s 20,
cualquier otra medicacion alternativa que haya estado consumier|

Fecha de i dela istracion del

Por faver ingreze informacién lo més complets posible

Fecha de fin de Ia ini: ion del i
Nombre del medicamento ~ ~
Deje este campo en blance i 3Un ze consume ¢l medicamento
Nombre complete del medicamento (como se muestra en ¢l empaque) D ion de la ini ion del i
_| Este medicamento es probablemente el causante de la r ™ =
Mo seleccione Iz casille s no cree Gue Sste medicamento es el que probablementd sl S\ o =
éndela del r
Compaiiia far éutica prod istribuidora del meq .
Prevencion del COVID-19
pfizer Indicacién del medicamento (Por sjemplo: disbetes, dolor de cabezs)
Mombre de la compania farmaceutica productora/disctribuidora come se musstr| Accién da con el medi
Nimero de lote No aplica 7
FE2562
<5 Agregue informacion para cada uno de los medicamentos. No olvide los
Concentracion =S
caseros a base de plantas), consumo de drogas y cualquier otro medicar]

Agregar otro medicamento

Ministerio Direccion General

de Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas

Paso 3

Informacién adicional

Por favor describa brevemente sus historial médico. Esto es importants dado gue algunas reacconss pueden presentars
previas o actuales. consumo de otros medicamentos, dietas especizles, consumo de drogas, hdbitos tabaquicos. ingesta
otros comentarios que considere sean relevantes,

Enf. dades previas o

@:emo de hipertension a_neD

Comentarios adicionales

e vacune en la ciudad de Lima, en el centro vacunatorio la videna, Fui a la chnica Ricardo Palma para mi atennon.f

Es importante !!!!! detallar si fue
atendido por un profesional de la
salud, el nombre del establecimiento
de salud
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Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas

Paso 4

Usuario del medicamento

—

Informacién de contacto

¥} Masculino Femenino Descanog

rreo electronico

bdmé5@gmail.com

Fecha de nacimiento Teléfono

\l 999050505

£: obigataria llener “Fecha de nacmisnto’ & “Zdad ol comierzo de Is reaccidn /

Edad al comienzo de |2 reaccién v

Jznar “Fechs de nacmiento” 5 %n20 G I reaccidn

Pais donde comenzaron las reacciones

- =

Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas

Resumen del reporte

-

Este ¢5 el resumen de su reporte, Fortavorventique que I3 Informantn mostraaa es correcta. Utiice of Dotdn “Editar reporte” (situada al final del resume
modificar su reporte, o presione el botdn "Enviar reperte’ para enviar su noulicagion & 1a suteridad correspondiente,

Reaccién(es)/Sintoma(s)
Descripdon de lo sucedido
£ dia martes me vacune Ia tercera dasis Piizer contra el covid y ese dia no senti nada hasta el dis siguiente par la nache que empezs a latir mi corazan m

rénido slento como que el lado lzquierdo del pecho una opresidn siento un NUdo en Ja Karganta siento que a veces me falta el aire cwando me recuesto
si duermo bats sbajo todo normal

Reaccion(es)/Sintoma(s)

Reaccion/Sintoma
lando de mi corazén muy rapido
Fecha de comienzo de la reaccion
15 Enero 2022

Fecha de finalizacion de la reaccion

18 Enero 2020

El reporte se ha enviado correctamente

iGradias por STTaTSTrTeT

Identificador del reparte: 00-336-644-312

r el 1ep orte
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Es necesario registrar toda Ila informacion

disponible porque asi se podra evaluar porque
cuando se tiene informacion deficiente muchas
veces ho va a aportar algo adicional para evaluar
el perfil de seguridad del medicamento. Es
necesario completar todos los campos que solicita
el eReporting.

Se ha comprobado que los pacientes aportan un
plus muy valioso al sistema de notificacion ya que
ellos estdn en situaciéon de comunicar muchas
cosas sobre los medicamentos que toman y sus
efectos NO DESEADOS.

Ademas, su reporte es en lenguaje mas accesible y
con mads detalles. Incluso, a veces, dan informacion
sobre como afecta a su calidad de vida

“ESPERANTRA bio
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“ESPERANTRA biored,

pacientes como tu Peru

Si deseas hacer un reporte de efecto adverso y
aun tienes dudas sobre como hacerlo. LIamanos,
con mucho gusto te orientaremos vy alli tiene los
contactos:

(] 955511333 [] 924025815 @ (01)6804888

> informes@esperantra.org www.esperantra.org




