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 Articulo 42° Responsabilidades del 

Director Técnico de las Oficinas 

Farmacéuticas 

j) Notificar las sospechas de reacciones 

adversas e incidentes adversos de 

productos farmacéuticos, dispositivos 

médicos o productos sanitarios, en el 

formato autorizado en forma física o 

electrónica validado y en los plazos 

establecidos en el Reglamento 

correspondiente. 

k) Mantener la confidencialidad de las 

notificaciones de reacciones adversas e 

incidentes adversos. 

o) Cumplir y hacer cumplir las Buenas 

Prácticas Farmacovigilancia  

D.S. N° 014-2011-SA  

REGLAMENTO DE 
ESTABLECIMIENTOS 

FARMACEUTICOS 

Articulo 33° Las farmacias y 

boticas deben certificar en 

Buenas Prácticas de 

Dispensación, Almacenamiento, 

Farmacovigilancia……… 

 

Articulo 34°La certificación de 

Buenas Prácticas de Oficina 

Farmacéutica comprende el 

cumplimiento de Buenas 

Prácticas de Almacenamiento, 

Buenas de Dispensación, Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia y 

de……. 

OFICINAS 

FARMACÉUTICAS 
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Articulo 42° Responsabilidades 

del Director Técnico de las 

Farmacias de los 

establecimientos de salud 

j) Notificar las sospechas de 

reacciones adversas e incidentes 

adversos de productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos 

o productos sanitarios, en el formato 

autorizado en forma física o 

electrónica validado y en los plazos 

establecidos en el Reglamento 

correspondiente. 

k) Mantener la confidencialidad de 

las notificaciones de reacciones 

adversas e incidentes adversos. 

o) Cumplir y hacer cumplir las 

Buenas Prácticas Farmacovigilancia  

D.S. N° 014-2011-SA  

REGLAMENTO DE 
ESTABLECIMIENTOS 

FARMACEUTICOS 

Articulo 60° Las farmacias de los 

establecimientos de salud deben 

certificar en Buenas Prácticas de 

Dispensación, Almacenamiento, 

Farmacovigilancia……… 

 

FARMACIAS DE LOS 

ESTABLECIMIENTOS DE 

SALUD 
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Articulo 97° 

Responsabilidades del 

Director Técnico de los 

Lab. PF, DM y PS 

e) Cumplir y hacer cumplir 

las Buenas Prácticas 

Farmacovigilancia  

…….. 

D.S. N° 014-2011-SA  

REGLAMENTO DE 
ESTABLECIMIENTOS 

FARMACEUTICOS 

LABORATORIOS DE PF, DM Y 

PS 

Articulo 98° Funciones y 

Responsabilidades del Responsable 

de Farmacovigilancia y  

Tecnovigilancia 

Las funciones y responsabilidades 

especificas que asumen los 

responsables de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia, se adecuan a lo 

dispuesto en las Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia 



14 

Articulo 144°……..los profesionales y 

establecimientos de la salud deben 

desarrollar actividades relacionadas con 

la detección, evaluación, comprensión, 

información y prevención de los riesgos 

asociados a los PF, DM y PS.. 

D.S. N° 016-2011-SA  

REGLAMENTO PARA EL 
REGISTRO, CONTROL Y 

VIGILANCIA SANITARIA DE 
PF, DM Y PS 

TITULO V  

DE LA FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 

14 ARTÍCULOS 144° al 157° 



D.S. N° 016-2011-SA  

REGLAMENTO PARA EL 
REGISTRO, CONTROL Y 

VIGILANCIA SANITARIA DE 
PF, DM Y PS 

Artículo 146° El Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia tiene 

por finalidad vigilar y evaluar la seguridad 

de los productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos 

sanitarios, para la adopción de medidas 

que permitan prevenir y reducir los 

riesgos y conservar los beneficios de los 

mismos en la población.  



Es la ciencia y actividad relacionada 

con la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de los 

efectos adversos de los 

medicamentos o cualquier otro posible 

problema relacionado con ellos.  

 
 
 

Decreto supremo N° 016-2011-SA.Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos 

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Anexo N° 01 Glosario de Términos y Definiciones- 

FARMACOVIGILANCIA 



TECNOVIGILANCIA 

 
“Conjunto de procedimientos encaminados a la 

prevención, detección, investigación, evaluación y 

difusión de información sobre incidentes adversos 

o potencialmente adversos relacionados a 

dispositivos médicos durante su uso que pueda 

generar algún daño al paciente,  usuario, operario  o al  

ambiente que lo rodea.” 

 
 

 

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria  de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios” DS 016-2011-MINSA - Anexo N°01 



PROBLEMA 
 

La seguridad de los 
productos 

farmacéuticos ,  
dispositivos 
médicos  y 
productos 

sanitarios que se 
comercializan en 

el país 

Decreto Supremo N° 13-2014 SA, Dictan Disposiciones 

referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia  

PROFESIONALES DE LA SALUD  

Autoridad Nacional de PF, DM y PS(ANM)  

SPFV y TV 

Órganos Desconcentrados 

Autoridades Regionales de Salud 

Centro Nacional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia 

Centro de Referencia Regional de FV y TV 

Centro de Referencia Institucional de FV y TV 

Titulares de Registro Sanitario y del CRS 

Sanidad de las Fuerzas Armadas y de la PNP, 

IGSS 

El Seguro Social de Salud(EsSalud) 

Establecimientos de salud públicos y privados 

Establecimientos farmacéuticos 

Profesionales de la salud 

Artículo 1° 



Artículo 2° Objetivos del SPFV y TV 

 

1. Contribuir al cuidado y seguridad de los pacientes en relación al uso 

de PF, DM y PS. 

2. Contribuir a la salud pública en relación al uso de PF, DM y PS 

3. Promover los estándares respecto a la seguridad de los PF, DM y PS 

4. Contribuir al uso seguro y racional de los PF, DM y PS, analizando la 

relación beneficio-riesgo 

5. Minimizar el riesgo asociado al uso de PF, DM y PS mediante la 

recolección, evaluación y difusión de la información sobre reacciones 

adversas e incidentes adversos. 

6. Contribuir en la evaluación del beneficio y riesgo de los PF, DM y PS 

con la realización de estudios epidemiológicos. 



Centro Nacional de 

Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia(CENAFyT) 

Centros de Referencia Regional de 

FV y TV: 28 

Centros de Referencia Institucional 

de FV y TV: 6 



•COMITÉ DE FV Y TV 
ESTABLECIMIENTOS 

DE SALUD CON 
INTERNAMIENTO 

•RESPONSABLE DE FV y 
TV 

ESTABLECIMIENTOS 
DE SALUD SIN  

INTERNAMIENTO 

•TBC, VIH, 
INMUNIZACIONES, etc 

ESTRATEGIAS 
SANITARIAS 

•FARMACIAS Y BOTICAS 

•FARMACIAS DE LOS EESS 
ESTABLECIMIENTOS 

FARMACEUTICOS 

UNIVERSIDADES 

COLEGIOS 
DEPARTAMENTALES 

DE PROFESIONALES DE 
LA SALUD 

(DIRECTOR 
TÉCNICO) 

• TRABAJOS DE INVESTIGACIÓN 

• CAPACITACION  ALUMNOS DE 

PREGRADO 

• DIFUSIÓN DE INFORMACION DE 

SEGURIDAD 

• CAPACITACION 

• DIFUSIÓN DE INFORMACION DE 

SEGURIDAD 

• COORDINACIÓN 

PARA EL 

REPORTE DE 

RAMS 

ORGANIZACIÓN DE LOS CRR e I de FV y TV 

 



BASE DE DATOS 

NACIONAL  

Centro de Ref Reg 

Centro de Ref Inst 

 

Titulares 

de RS 

papel, e-mail 

 papel 

Profesion

al de la 

salud 

Flujo de información actual 

Pacientes 

CENAFyT 

 



Análisis de riesgos 

1. Identificación 

2. Cuantificación 

3. Evaluación 

Decisión 

Datos 



Gestión de riesgos 

4. Medidas administrativas 

5. Comunicación 

6. Prevención 

Acciones 



NOTIFICACIONES DE REACCIONES ADVERSAS A 

MEDICAMENTOS 

1999  - 2015 



 
NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE INCIDENTES 

ADVERSOS A DISPOSITIVOS MÉDICOS DE  

PROFESIONALES DE LA SALUD 

 

Año de 
Notificación 

Reportes de 
hoja amarilla 

Reportes 
formato de 
Incidente 
adverso 

Total 

2008 44 
No existía el 

formato 
44 

2009 64 24 88 

2010 117 60 177 

2011 32 97 129 

2012 15 213 228 

2013 7 200 207 

2014 0 400 400 

2015 0 691 691 

TOTAL      1964 



Año de 
Notificación 

Nombre de la Empresa Notificadora  
N° de Notificaciones hoja 

amarilla 
N° de Notificaciones 

formato IA 

2013 ELI LILLY INTERAMERICA Inc.   4 

2014 ELI LILLY INTERAMERICA Inc. 3 2 

2014 SANOFI AVENTIS DEL PERU S.A. 3 3 

2014 QUIMICA SUIZA   1 

2014 GLAXO SMITH KLINE PERU S.A  2 1 

2014 HOSPIRA PERU S.R.L   3 

2015 ELI LILLY INTERAMERICA Inc.   13 

2015 SANOFI AVENTIS DEL PERU S.A.   8 

TOTAL       35 

NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE INCIDENTES 
ADVERSOS A DISPOSITVOS MÉDICOS DE TITULARES DE 

REGISTRO SANITARIO 



BASE DE DATOS 

 2009: Suscripción al Sistema de Base de datos de 

VigiFlow. 

 

 Más de 40,000 notificaciones de sospecha de RAM 

enviadas a UMC a través de VigiFlow. 

 Envío de las notificaciones en tiempo real. 

 

 Acceso por el Centro Nacional de Farmacovigilancia 

y Tecnovigilancia 

 



EVALUACIÓN DE LA 

INFORMACIÓN DE 

SEGURIDAD 





Medicamentos 

Asociados a Problemas 

de Seguridad 

Medida Adoptada 
Fecha de 

Emisión 

Fecha de 

Publicación de 

la R.D. 

Ustekinumab 
Modificación de inserto y restricción de 

uso 
22-01-2015 23-02-2015  

Diclofenaco 
Modificación de inserto y restricción de 

uso 
02-02-2015 (-----) 

Ácido Valproico Modificación de inserto 24-02-2015 07-05-2015 

Micofenolato 
Modificación de inserto y restricción de 

uso 
13-03-2015 07-05-2015 

Policloruro de Vinilo (PVC) - 

Ftalatos 

Modificación de rotulado y medidas para 

el uso adecuado 
23-04-2015 

(-----) 

Ivabradina Modificación de inserto 06-05-2015 
04-06-2015 

Telaprevir Modificación de inserto 06-05-2015 
04-06-2015 

Paracetamol Modificación por unidad de dosis 08-05-2015 
03-07-2015 

Triamcinolona  Modificación de inserto 14-05-2015 
03-07-2015 

Ácido Zoledrónico Modificación de inserto 03-06-2015 
(-----) 

Ibuprofeno y Dexibuprofeno Modificación de inserto 05-06-2015 
11-08-2015 

Bifosfonatos Modificación de Inserto 30-06-2015 
(-----) 

Desrazoxano Modificación de Inserto 18-08-2015 
16-10-2015 

Nilotinib Modificación de Inserto 27-08-2015 
16-10-2015 

Ambroxol y Bromhexina Modificación de Inserto 11-09-2015 
16-10-2015 

Simeprevir Modificación de Inserto 25-09-2015 
(-----) 

Codeína Modificación de Inserto 28-09-2015 
06-11-2015 

Carisoprodol Modificación de Inserto 30-09-2015 
(-----) 

Canagliflozina Modificación de Inserto 02-11-2015 
17-12-2015 

Infliximab Modificación de Inserto 19-11-2015 
(-----) 

Galantamina Modificación de Inserto 09-12-2015 
(-----) 

Fingolimod Modificación de Inserto 03-12-2015 
(-----) 

Vemurafenib Modificación de Inserto 14-12-2015 
(-----) 

Inhibidores de SGLT2 Modificación de Inserto 18-12-2015 
(-----) 

Informes de 

seguridad que 

promovieron 

actualización de 

inserto o 

suspensión de 

registro sanitario 

2015 

 

30 informes de 

seguridad 

https://mail.digemid.minsa.gob.pe/owa/redir.aspx?C=w9m-u07ZIUyLxlnNtdISbFQwxwfhYdIIbtRwmYK8CzVxZSIYFITOyfTg4qTpnReRw-nnYAF9UlA.&URL=http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2015/ALERTA_08-15.pdf


ALERTAS 



Alertas 
http://www.digemid.minsa.gob.pe/ 



25 Alertas de 

Seguridad 





NOTISEGURIDAD 



NOTISEGURIDAD: 

Comunicación rápida y actualizada. 



SECCIONES DE NOTICIAS EN AGENCIAS REGULADORAS 

INTERNACIONALES: 

NOTISEGURIDAD: 



NOTISEGURIDAD DE MEDICAMENTOS / 

DISPOSITIVOS MÉDICOS: 



Agencia 

Reguladora 

responsable Titulo de la 

Noticia 

Resumen 

Enlace 

Imagen 

relaciona

da 

ESTRUCTURA DE NOTISEGURIDAD: 



Notiseguridad de Medicamentos – 2015 

MES 

AGENCIAS REGULADORAS 

FDA EMA AEMPS 
HEALTH 

CANADA 
MHRA TGA ANSM 

SWISS-

MEDIC 

OMS TOTAL 

ENERO 1 4 2 7 1   1   
  

16 

FEBRERO 3 1 5 4 2       
  

15 

MARZO 2 1     1 1     
  

5 

ABRIL 3   2 5   5 4   
  

19 

MAYO 2 3 4   3 3     
  

15 

JUNIO 1   1 5 1   2   
  

10 

JULIO 8 3 1 1 2       
  

15 

AGOSTO 2   2 3 1 1 2 2 2 15 

SETIEMBRE 7                 7 

OCTUBRE 2 1 1 2 2 4 3     15 

NOVIEMBRE 3   6 2 2   2     15 

DICIEMBRE 1   3 1 3         8 

TOTAL 12 13 27 30 18 14 14 2 2 155 



MODIFICACIONES EN EL 

REGISTRO SANITARIO 



Modificaciones en el 

Registro Sanitario 



Las Modificaciones de 

Registro Sanitario se 

encuentran disponibles. 

Archivo para 

Descargar R.D. 



RESULTADOS DE LAS ACTIVIDADES DE 

TECNOVIGILANCIA 



Resultados de Tecnovigilancia 



Archivo para 

Descargar 



BOLETINES 



Boletines 



Boletines de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia 



INDICADORES DE 

FARMACOVIGILANCIA 



Indicadores de Gestión y de Resultado de Farmacovigilancia  2015 







Denominación del Indicador Denominación del SubIndicador Definición del indicador 

1.- Porcentaje de permanencia del 

Responsable de Farmacovigilancia. 
  

Responsable de 

Farmacovigilancia del CRR. 

2.- Porcentaje de Capacitación y/o 

asistencia técnica  en 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

Establecimientos de salud del I Nivel 

de atención  

Nro. de EESS de Nivel I 

capacitados 

Establecimientos de salud. II y III Nivel 

de atención 

Nro. EESS de Nivel II y III 

capacitados 

Oficinas farmacéuticas privados 

Nro. Establecimientos 

farmacéuticos privados 

capacitados (20% del total 

de EEFF en la región) 

Instituciones educativas (universidades 

con carreras profesionales en salud) 

Nro. de Instituciones 

educativas (50% del total de 

IE en la región) 

Indicadores de Gestión y de Resultado de Farmacovigilancia  2016 



3.- Porcentaje de Comités de 

Farmacovigilancia conformado  en 

EESS con internamiento 

Establecimientos de salud 

públicos y privados 

Nro. EESSs con comités 

de farmacovigilancia 

(Nivel II y III) 

4.- Difusión sobre seguridad de 

productos farmacéuticos 

Elaboración del Boletín en 

Farmacovigilancia 

Elaboración y publicación 

del boletín de 

farmacovigilancia con 

información sobre 

seguridad de productos 

farmacéuticos por la 

DIRESA/GERESA/DLM 

5.- Porcentaje de las 

Notificaciones de sospechas de 

RAM validadas   y evaluadas  

Notificación, validación y evaluación 

de sospechas de Reacciones 

Adversas a Medicamentos 

Nro. de Notificaciones de 

RAM en los 

establecimientos de salud  

de Nivel I (Centros y 

puestos de salud)  

Nro. de Notificaciones de 

RAM en los 

establecimientos de salud  

de Nivel II ( II-1,II-2,II-E) y 

Nivel III ( III-1, III-E, III-2) 

Indicadores de Gestión y de Resultado de Farmacovigilancia  2016 



Que se viene en el futuro…… 

NTS que Regula las actividades de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de 

los PF, DM y PS 

Base de datos compartida-Trabajo 

en red de los CR 

Manual de BPF 

Reporte electrónico 

Centros de Referencia 

implementados 



Farmacovigilancia debe ser 

una tarea cooperativa 

• “La tarea de evaluar la seguridad de los fármacos es tan grande, 

que sería una locura tratar de disuadir a cualquiera que quisiera 

colaborar con ella”. 

Sir Abraham Goldberg, presidente Committee on Safety of Medicines (RU,1984) 



Centro Nacional de Farmacovigilancia 
y Tecnovigilancia 

Q.F. César Luis Ávalos Capristán 

Q.F. Carmen Bartra Saavedra 

Q.F. Cecilia Beltrán Noblega 

Q.F. Giovanna Jiménez Fuentes 

Q.F. Kelly Serrano Mestanza 

Q.F. Magaly Tito Yépez (Jefe) 

Q.F. Dina Valencia Fernández 

Sra. Manuela Chávez Maldonado 

Sra. Marina Joya Leturia 
 
 farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe 

 

Teléfonos: 6314300 Anexos 6408 y 6016 
 

mailto:farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe


 


