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En este estudio descriptivo

transversal, se encontró que la

mayoría de los participantes

no conocía la

farmacovigilancia

Pese a ello, los profesionales

sanitarios percibieron que la

notificación de RAM es

necesaria y que se debe

establecer un sistema de

seguimiento de RAM en el

hospital

Las principales razones para

no notificar fueron: la

notificación de RAM no fue

ampliamente promovida por

las autoridades pertinentes y

por lo tanto no saben cómo

notificar.

Se concluye que el

conocimiento sobre la

notificación de RAM y la

farmacovigilancia era

deficiente.
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El conocimiento deficiente y la falta de
formación en la notificación de RAM se
asociaron negativamente con la práctica
de notificación de RAM

Concluyen que la mayoría de los
profesionales sanitarios tenían
conocimientos y prácticas deficientes, pero
una actitud positiva hacia la notificación de
RAM.

Este estudio transversal, observó que la
mayoria de los profesionales de la salud no
conocía bien la notificación de RAM.

Siguieren que se deben implementar
estrategias para mejorar el conocimiento y
la práctica de la notificación de RAM
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NTS N° 123-MINSA/DIGEMID

Los profesionales de la

salud deben reportar

cualquier sospecha de RAM

e incidentes adversos a DM.

TRABAJO COOPERATIVO

Entre todos los

profesionales de la salud

SIFVYTV del CRI-EsSalud

Requiere de la

participación activa de los

profesionales de la salud

para notifcar.

SERVICIOS DE SALUD

Es necesario que estén

involucrados todos los

sectores del cuidado de

la salud.
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ROL DEL NOTIFICADOR



• Notificar toda
sospecha de 
reacción
adversa aPF e 
incidente
adverso a DM

• Enviar la 
información al 
comité de FV y 
TV

• Cooperar con 
los comités de 
FVyTV, 
proporcionando
información. 

NOTIFICAR

ENVIAR

COOPERAR

ENTRE LOS ROLES DEL NOTIFICADOR SE 
CONTEMPLAN LOS SGTES:



SISTEMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y 
TECNOVIGILANCIA

“Creación del CRI-EsSalud”



Disponible en:  http://www.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/farmacoytecno/RS_002-IETSI-2019.pdf

Directiva que regula el sistema institucional de FV Y TV: 

Directiva N°002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01

http://www.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/farmacoytecno/RS_002-IETSI-2019.pdf


¿ QUÉ CONTIENE ESTA DIRECTIVA? 

• Criterios normativos y metodológicos para implementar las actividades del Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en ESSALUD en cumplimiento a lo establecido por el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

• Responsabilidades y funciones de los integrantes del Sistema de Farmacovigilancia (FV) y
Tecnovigilancia (TV) de EsSalud: Centro de Referencia Institucional de FV y TV (CRI-
EsSalud), Comités de FV y TV de los centros con internamiento y responsables de FV.

• Principales definiciones y conceptos operacionales de la FV y TV y presenta
instrumentos actualizados para el registro de información de seguridad (sospechas de
reacciones adversas a medicamentos y de incidentes adversos a dispositivos médicos).



CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FV  Y TV  

Área técnica-científica de carácter permanente, responsable de la conducción del Sistema Institucional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud.

Sus principales funciones son:

 Gestión de notificaciones de sospechas de reacciones adversas (SRAM) e incidentes adversos 
(SIADM) 

 Monitorea y evalúa a los Comités de FV y TV de los centros asistenciales

 Investiga a nivel institucional los problemas de seguridad relacionados con el uso PF y DM 
notificados

 Propone, genera, implementa y monitorea estrategias de minimización/prevención de riesgos en 
los pacientes (Comité de Gestión de Riesgos)

 Realiza farmacovigilancia intensiva y tecnovigilancia intensiva.

 Actualiza y analiza la base de datos institucional de problemas de seguridad

 Elabora y difunde comunicados de seguridad - el boletín “El Vigía”
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CÓMITES

La 
máxima

autoridad
administr

ativa

Las 
sesiones
del Comité

CONFOR
MACIÓN 
DE 
CÓMITE 
DE FV 
Y/O TV

Son instancias funcionales, técnicas de carácter permanente y 

obligatorio, asesores de la máxima autoridad administrativa de 

los centros asistenciales, vinculados al CRI-EsSalud

Es la responsable de la organización y del funcionamiento del 

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Se realizan por lo menos dos (02) veces por semana y la duración de 
cada sesión será de acuerdo a la capacidad resolutiva.

Es obligatoria en los centros de salud con internamiento y dependerá 
de su nivel de atención, la resolución de conformación será emitida por 
02 años y deberá ser remitida al CRI-EsSalud..
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ACTIVIDADES Y RESPONSABILIDADES DE LOS COMITÉS DE FV Y TV 



Elaborar su plan de trabajo cada dos años,

aprobados por la autoridad del centro asistencial y

remitir al CRI-ESSalud; reunirse mínimamente dos

(02) veces por semana y la duración de cada sesión

minimamente cuatro (04) horas.

FUNCIONES Y ACTIVIDADES DE LOS COMITÉS DE FV Y TV

Promover la notificación espontánea de las SRAM y

SIADM en los profesionales de salud y gestionar la

distribución de los formatos físicos para la notificación

de las mismas.

Recibir, evaluar, registrar las notificaciones de SRAM

y SIADM; hacer seguimiento de los casos notificados

y hacer la evaluación de la causalidad

correspondiente y enviar las notificaciones al CRI-

EsSalud.

Difundir las alertas y/o comunicados de seguridad

emitidos por el CRI-EsSalud, sensibilizar y capacitar

a los profesionales de salud de su centro asistencial

sobre la importancia de la FV.

Implementar la FV intensiva y TV intensiva y generar

recomendaciones; gestionar los riesgos mediante

acciones preventivas y correctivas, en base al

monitoreo clínico y la evaluación realizada a los

problemas de seguridad de PF y DM.



Es el profesional de salud capacitado

en farmacovigilancia y tecnovigilancia

de cada centro de salud sin

internamiento

FUNCIONES Y ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE DE FV Y TV:

Cooperar en la evaluación de la

causalidad de las SRAM e SIADM

notificadas en su centro asistencial en

coordinación con el CRI-ESSALUD.

Gestionar las SRAM y SIADM (recepción,

registro y notificación) y remitirlas al

CRI-EsSalud

Sensibilizar y capacitar a los profesionales

de salud sobre la importancia de la

Farmacovigilancia y la Tecnovigilancia



Sensibilizar y capacitar a los profesionales

de salud sobre la importancia de la

Farmacovigilancia y la Tecnovigilancia

Asegurar la difusión de los comunicados

de seguridad ylo alertas emitidos por el

CRI-ESSALUD

Participar en la implementación de

farmacovigilancia intensiva/

tecnovigilancia intensiva

FUNCIONES Y ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE DE FV Y TV:



FARMACOVIGILANCIA
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Farmacovigilancia de ESAVI

• Se implementó FV activa a la vacuna VEROCELL 

• Primera institución en el país en hacer público el 
análisis de las notificaciones de ESAVI – cuatro informes 
finalizados disponibles

• Comunicados de seguridad actualizados sobre vacunas



ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA ACTIVA E INTENSIVA REALIZADAS 

2018-2021
PRODUCTO FARMACÉUTICO

PACIENTES 
SEGUIDOS

RESULTADO

Bevacizumab intravítreo 
(colaboración con Servicio de 
oftalmología del HNERM)

210

RAM esperadas según evaluación 
de causalidad. No se identificó 
algún problema de seguridad 
causa de preocupación 

Metrotexato en pacientes 
pediátricos

22

Platinos (carboplatinos, 
cisplatino y oxaliplatino)

200

Tratamiento farmacológico off-
label contra la COVID-19 
(colaboración con Servicio de 
Alergia e Inmunología del 
HNERM)

3000

Se identificó errores de 
medicación y el 5% presentó al 
menos un problema de seguridad

Farmacovigilancia activa a 
vacunados contra la COVID-19
con Sinopharm

2500 No se identificó algún problema 
de seguridad causa de 
preocupación 



COMUNICADOS DE SEGURIDAD DE 

MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MÉDICOS
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Año N°

2018 24

2019 41

2020 33

2021 17

( hasta junio)

BOLETÍN 

“EL VIGÍA”

El boletín “El vigía” fue creada con 
el objetivo de informar todas las 

actividades de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia de nuestra 

institución



RESULTADOS DE GESTIÓN DE RIESGOS DE DM

Problema de seguridad Acciones

Trombocitopenia por válvula protésica Retiro y cambio de DM

Hipoxia e inestabilidad hemodinámica en 

niños por sondas de aspiración

Actualización de EE.TT

Lesiones periostomales y falta de 

adhesividad  

Actualización de EE.TT

Tecnovigilancia activa

Síndrome tóxico del segmento anterior de 

retina por hialuronato de sodio

Retiro del lote del DM implicado

Lesiones dérmica por desinfectante 

gluconato de clorhexidina

Actualización de EE.TT

Respiradores KN95 Y N95 Recomendaciones para 

identificación de respiradores 

adulterados

Recomendaciones para la 

adquisición y solicitud de RS

Pruebas rápidas con resultados falsos 

negativos

Retiro del lote del DM implicado

Recomendaciones para la 

adquisición

El Sistema de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia de EsSalud es el 

pionero en Tecnovigilancia y la gestión 
del riesgo clínico.

RESULTADOS DE GESTIÓN DE RIESGOS DE DM



Participación externa

02 pósteres presentados en el ISPE (2020) 
- Medical devices: 
- Bevacizumab
01 póster oral en el ISPE (2021) 
- Off label use of pharmacological
treatments
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