MATRIZ DE LOS INDICADORES DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 2025

CRR/CRI:
Frecuencia
Indicador Sub indicadores Evidencia (fecha de Valor Meta Descripcion del indicador
corte)
Resolucion de

(‘—'j creacion, Anual o .
= implementacion o [ Resolucién Directoral/Gerencial/ Regional. (30.06.25) 30% Este indicador mide la
g funcionamiento e implementacion como centro de
o del CRR o CRI referencia segun el D.S. 013-
S 2014/SA y conducida por las
g Responsable de | Documento oficial o resolucién directoral actualizado o Anual dlrgcmolnels de meglcamentos a nivel
fﬂ farmacovigilancia | vigente, puede ser una carta, memorandum, resolucion, 30.06.25 30% regional o 1as que hagan sus veces a
~ y tecnovigilancia | u otro documento. (30.06.25) . n|'vel institucional. ESt.OS.SUb
> indicadores son requerimientos
g ]S:RR oCRI Los POE deben describir como minimo los siguientes minimos como Centro de referencia
> armacoylgllam':la procesos: >80% de farmacp\{lgllapma y
<) (|7 L) Gestion de SRAM/ESAVI (recepcion, validacion, ,_tecnovigilancia. |
® |implementado POE evaluacién, registro y andlisis de los reportes de Ademas, se obtiene a partir de la
S OE aprobados y | gp AM/ESAVI). sumatoria de los valores de los
9 E’g:ﬂgﬁdo or of | - Gestion de SIADM (recepcion, validacion, evaluacion, subindicadores que corresponden a
<Et bl P o |registro y analisis de los reportes de SIADM).| Anual 40% documentos necesarios y requeridos
& ;esponsa. e de Asistencias técnicas y/o capacitaciones en| (30.06.25) ¢ para la implementacion como CRR o
< armacovigilancia, farmacovigilancia tecnovigilancia CRI.
AL revisado Y. Mifircic - : P ' Cabe resaltar que los documentos de
w aprobado) Difusién de seguridad que incluya difusién de alertas, .
a P elaboracion de boletin de FV y TV y fichas informativas frecuencia anual se presentan por
% de seguridad. unica vez.
- Los POE deben tener una antigiiedad no mayor de 3
% afios.
8 Capacitacion y/o | £ 53 publicos y | Registro de capacitacion o de la asistencia técnica Anual Las actividades de capacitacion y/o
o | asistencia técnica | iy 5q0s (fecha y hora, tema dictado, listado de participantes), | 57 =" 30% asistencia técnica a los profesionales
% en ~|capacitados fotos, si las hubiera (30.06.25) de la salud son importantes porque
¢ | farmacovigilancia promueven la identificacion y
8 y tecnovigilancia 275% | notificacién de SRAM e SIADM en
g Oficinag _ Registro de capacitagién o) d_e la asistenc.ial técnica Anual los EE.SS. publicos y privados del |,
= farmacéuticas (fecha y hora, tema dictado, listado de participantes), (30.06.25) 10% Il'y Il Nivel de atencién, en los
=z capacitados fotos, si las hubiera RS EE.FF. (oficinas farmacéuticas,

droguerias y almacenes




Droguerias y especializados), asi como en las
almacenes instituciones educativas con carreras
especializados en salud (universidades).
capacitados Registro de capacitacion o de la asistencia técnica Anual Se obtiene a partir de la sumatoria de
*Solo almacenes | (fecha y hora, tema dictado, listado de participantes), (30.06.25) 30% los subindicadores que corresponden
especializados en | fotos, si las hubiera T a las capacitaciones y/o asistencias
el caso de las técnicas realizadas de forma virtual o
DIRIS de Lima presencial.
Metropolitana.
Instltuqlones Registro de capacitacion o de la asistencia técnica
educativas en : - L Anual o
(fecha y hora, tema dictado, listado de participantes), 30%
carreras de salud fot ! las hubi (30.06.25)
capacitados otos, si las hubiera
Ea?:ﬁggovi ilanc?ae 01 boletin de FV (incluyendo anlisis de datos) y TV
tecnovig ilancia aprobado por el Cenafyt y publicado en la pagina web
glaboradog institucional de su regidn/institucion, antes de la Anual 40% L tificacion de SRAM/ESAVI
ublicado en Ig campanfa de setiembre (ultima semana) S?Anlgl\;llcamont e timul he
publicaco ¢ Para revision hasta: 31-08-2025 oV necesta ua esmuiacion
web institucional continua. Es importante alcanzar la
Una ficha informativa de seguridad de DM aprobada por tendencia de una actitud positiva
el Cenafyt y publicada en su pagina web. EI DM sera hacia la farmacovigilancia y
Ficha informativa seleccionado de su base de datos de acuerdo a criterios tecnovigilancia entre los
: de: profesionales de la salud, para que la
de seguridad de |, Notificaci iterad d IADM tificacion I X
Difusion de dispositivos ofificaciones reiteradas de un notificacion llegue a ser una rutina
sequridad de médicos  Clasificacion de la sospecha de incidente adverso aceptada y comprendida.
?’oductos inclu enao * Nivel de riesgo del dispositivo médico La difusion sobre seguridad en forma
fal!)macéuticos SIADyM analisis La ficha informativa de seguridad debe contener la Anual 30% de alertas, boletines y fichas
dispositivos ’ de y datos siguiente informacién: grafico y descripcion sobre el DM ° 100% informativas de seguridad
mgdicos elaborado " | de interés escogido que se quiere comunicar, base de proporcionan la retroalimentacion a
roducto)s, ublicado en IZ datos regional de tecnovigilancia sobre el dispositivo en los notificadores y contribuye de esta
spanitarios pé ina web mencion, competencias del usuario, advertencias y forma, a un mayor conocimiento
: !:r)\s%itucional precauciones, finalmente recomendaciones; Para la sobre el perfil de seguridad de los PF
’ sustentacion de la informacién, brindar la(s) fuente(s) y DM.
bibliografica(s). El modelo de ficha informativa sera Ademas, se obtiene a partir de la
socializado previamente por el Cenafyt. sumatoria de los subindicadores que
Alertas de corresponden a documentos
seguridad de - . difundidos en la web de su institucion
Digemid evidencie 6l conocimionto. de Ias. slortas a log|  S°4IM (DIRIS/DIRESA/GERESAESSalud/S
difundidas por . - - | emision de 30% anidad de las FFAA y PNP)
. profesionales de la salud. (maximo, 1 semana después
medios d icad Di id alerta
clectronicos o | d& comunicado por Digemi )
fisicos
Comité de Resolucion Documento actualizado La conformacién de un Comité de
farmacovigilancia | directoral/ Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
y tecnovigilancia | documento of|(.:|,al Anual \ . en (_:ada EE.SS. con mternam.lento
o o (] 2 (o] y
en EE.SS. con |de conformacion (30.06.25) 50% 280% | publico y privado, debe garantizar la

internamiento
implementado

de comité en los
EE.SS. publicos y
privados.

confiabilidad y calidad de los datos,
asimismo, elaborar e implementar los
POE, formular mecanismos para la




Plan de trabajo

Un documento presentado al CRR/CRI antes de abril

Anual

difusion y capacitacion en
farmacovigilancia y tecnovigilancia al

los ultimos 2
anos.

comparativo) con el primer corte al 30.06.25 y 2do corte
al 31.12.25.

SRAM/ESAVI de los EE.SS.
sin internamiento 2024 + N°
de reportes de SRAM/ESAVI
de los EE.SS. sin
internamiento 2025 / N° total
de afos (2)

anual del afio 2025 (30.06.25) 10% personal de salud a fin de fomentar la
notificacion de SRAM/ESAVI e
SIADM vy enviar la informacion
Actas de Registro de las reuniones del Comité de Anual 10% evaluada, analizada y procesada al
reuniones farmacovigilancia y tecnovigilancia (30.06.25) ? ~ CRque corresponda.
El indicador se obtiene a partir de la
sumatoria de los subindicadores que
Los POE deben describir como minimo los siguientes corresponden a documentos
POE aprobados y | procesos: Anual 30% presentados por los EE.SS. con
vigentes. - Recepcionar, codificar, registrar, evaluar, analizar y | (30.06.25) ? internamiento desde el nivel I-4, tanto
enviar los reportes de SRAM/ESAVI e SIADM. publico y privado al CRR o CRI,
previa solicitud por ellos.
Promedio de
reportes de [ Base de datos regional de farmacovigilancia de los N°_reportes SRAM/ESAVI La tendencia de los reportes de
SRAM/ESAVI reportes de SRAM/ESAVI de los afios 2024 Vs 2025, Semestral 2024 + N°  reportes SRAM/ESAVI y SIADM. pe.rmite
enviados al [ presentado en una tabla (cuadro comparativo) con el SRAM/ESAVI 2025 / N° total observar de forma cuantitativa los
Cenafyt de los | primer corte al 30.06.25 y 2do corte al 31.12.25 de afios (2) resultados alcanzados producto de
ultimos 2 afos. las actividades (Indicadores de
Promedio de . . . gestion) de farmacovigilancia y
reportes de Basg de.c.iatots regional de farmacovigilancia en el que . tecnovigilancia.
SRAM/ESAVI se |dent_|f|cara los reportes .de_ SRAM/ESAVI de las N de reportes de Los reportes de SRAM/ESAVI de los
usados en estrategias . §amtangs . como SRAM/ESAVI de las ESN productos farmacéuticos utilizados en
: VIH/SIDA/TBC/Malaria/Leishmaniasis/ESAVI y otras| Semestral | 2024 + N° de reportes de la estrategia sanitaria requieren su
estrategias . ~ g q
8 sanitarias (ESN) segun corresponda de los afos 2024 .Vs 2025, SRAM/EOSAVI de 1as ESN monitoreo continuo por lo que
< de los tltimos 2 prgsentado en una tabla (cuadro comparativo) con el 2025 / N° total de afios (2) representa el porcentaje en relacion
U afos. primer corte al 30.06.25 y 2do corte al 31.12.25. a los reportes de SRAM/ESAVI en el
= afio solicitado.
';'.:J Tendencia de Porcentaje de los Las SRAM y SIADM graves deben
W | Farmacovigilancia reportes de Base de datos regional de farmacovigilancia en el que N° de reportes de SRAM ser investigadas previamente para su
(=] d 9 SRAM graves se identifiquen los reportes de SRAM graves. Primer| Semestral |graves investigadas*100/ N° evaluacion y toma de acciones
o | de los reportes de | . . . .
it SRAM/ESAVI investigadas del | corte al 30.06.25 y 2do corte al 31.12.25. total de reportes oppr_‘tupas a fln.de prevenir y
o 2025 minimizar los riesgos de los
8 productos farmacéuticos y
g ‘N° ___de reportes de dispositivos médicos.
= SRAM/ESAVI de los EE.SS. La importancia de los reportes de
=z con internamiento 2024 + N° SRAM/ESAVI procedentes de los
de reportes de SRAM/ESAVI EE.SS., con y sin internamiento,
Promedio de los | Base de datos regional de farmacovigilancia en el que de los EE.SS. con permite conocer el cumplimiento de
reportes de se identifiquen los reportes de SRAM/ESAVI procedente internamiento 2025 / N° total lo que establece la normativa vigente
SRAM/ESAVI por | de EE.SS. con internamiento y sin internamiento de los Semestral de afos (2) y a su vez adoptar estrategias en
tipo de EESS de | afios 2024 Vs 2025, presentado en una tabla (cuadro N° de reportes de caso de incumplimiento.

Conocer a los notificadores
potenciales de los reportes de
SIADM para mejorar los procesos de
Tecnovigilancia e implementar la
tecnovigilancia activa y proactiva.




Promedio de
reportes de

Base de datos regional de tecnovigilancia de los

N° reportes de SIADM 2024

Proactiva

sostenibles y factibles.

Se sugiere ser realizado por un equipo multidisciplinario
(Comit¢ de FV 'y TV del EESS). Link:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/farmac
ovigilancia-y-tecnovigilancia/

SIADM enviadas | reportes de SIADM de los afios 2024 y 2025 presentado Anual + N° reportes de SIADM
Tendencia de al Cenafyt de los | en una tabla y luego calcular el promedio 2025 / N° total de afios (2)
tecnovigilancia de | ultimos 2 afios.
los reportes de  'porcentaje de los
SIADM reportes de B de d ional d igilanci | N° de reportes de SIADM
SIADM graves | . ase de atos regional de tecnovigilancia en el que se Anual graves investigadas*100/ N°
) . identifiquen los reportes de SIADM graves.
investigadas del total de reportes
2025
Presentacion del | Envio del expediente y agregar la evidencia en el
informe de repositorio de regiones Anual 10%
desempefio en
tecnovigilancia
Debe incluir: El analisis descriptivo de los reportes
IADM del afio 2025 que incluya: grafico del porcentaje
. .| de notificaciones de SIADM por EESS, por tipo de
Tecnovigilancia | incidente (leve, moderado y grave), por tipo de| Anual 40%
Pasiva Notificador, Top 10, de dispositivos médicos mas
notificados durante el afo, grafico de los dos
indicadores de tendencia, etc.
Debe incluir: Minimo un Informe de la evaluacion de
causalidad conforme el modelo establecido; Que incluya
la busqueda de informacién nacional e internacional,
factores analizados, formato con resultados, Calificacion del indicador
. recomendaciones y conclusiones que incluya las *80-100% = Desempefio muy bueno
Indicador de Tecnovigilancia |acciones correctivas y preventivas iniciadas. Link: Anual 30% +60- 79% = Desempefio bueno
desempefio en | Activa https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/farmac nua ¢ 280% | 4. 590/Z= Desempeio regular
tecnovigilancia ovigilancia-y-tecnovigilancia/. -Menor o igual de 39%= Desempefio
Nota: :
Todas SIADM graves pasan a Tecnovigilancia activa, bajo
ademas de los SIADM que cumplan cualquiera de los
los critérios establecidos.
Debe incluir: Minimo un Informe de AMFE de un DM;
Ademas por cada DM analizado por AMFE, incluye la
busqueda de informacién nacional e internacional, el
L .| formato con NPR correspondiente, recomendaciones y
Tecnovigilancia | conclusiones con las acciones correctivas y preventivas Anual 20%

CRR: Centro de Referencia Regional; CRI: Centro de Referencia Institucional; EE.SS.: Establecimientos de salud; EEFF: Establecimientos farmacéuticos; IE: Instituciones educativas;

POE: Procedimientos operativos estandarizados; Cenafyt: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia;
SRAM: Sospecha de reaccion adversa a medicamento; SIADM: Sospecha de incidente adverso a dispositivo médico
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ESN: Estrategia sanitaria nacional (incluye a los reportes de SRAM antirretrovirales, antitubercoloso, leishmaniasis, malaria y ESAVI)
CRR | DIRIS/DIRESA/GERESA/DIRIS

CRI | ESSALUD, SANIDAD DE LAS FUERZAS ARMADAS, SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL DEL PERU

Los indicadores se deben enviar en los plazos especificados en la tabla, a través del Repositorio de Regiones.
farmacovigilancia@minsa.gob.pe

tecnovigilancia@minsa.gob.pe

kserrano@minsa.gob.pe  Q.F. Kelly E. Serrano M - Jefe del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
gbeltran@minsa.gob.pe  Q.F. Gisella Beltran Ruiz - Responsable de Farmacovigilancia Regiones

zsolis@minsa.gob.pe Q.F. Zhenia Solis Tarazona - Responsable de Tecnovigilancia Regiones
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