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1.-¿Existen medicamentos sin riesgo?
2.-¿La información sobre la seguridad de
los medicamentos al inicio de la
comercialización es suficiente?
3.- ¿Las reacciones adversas son

prevenibles?

Reflexionemos:
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Objetivos de la 
Farmacovigilancia

Velar por la seguridad de los pacientes

Detectar los problemas relacionados con el uso
de medicamentos y comunicar los hallazgos
oportunamente

Contribuir con la evaluación de los beneficios,
daños, efectividad y riesgos de los
medicamentos.

Promover la comprensión, educación y
entrenamiento clínico en materia de FV y su
efectiva comunicación a los profesionales de la
salud y pacientes.
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PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

ANÁLISIS DEL RIESGO

EVALUACIÓN

CUANTIFICACIÓN

IDENTIFICACIÓN

GESTIÓN DEL RIESGO

MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

COMUNICACIÓN DEL RIESGO

PREVENCIÓN



Métodos de Farmacovigilancia

Farmacovigilancia
pasiva

Farmacovigilancia 
Intensiva

Estudios 
epidemiológicos: 

Estudio de 
Cohortes, estudio 

de casos 
controles.

OPS: Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para las América



1.-Farmacovigilancia Pasiva 

• Es el método mas difundido para la recepción y
gestión de los casos que se identifiquen
espontáneamente en el entorno y que se
decida notificar.

Notificación espontánea

Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud. N°022 IETSI- ESSALUD 2019 V-01.







Productos 
farmacéuticos

Medicamentos

Herbarios

DietéticosBiológicos

Galénicos

Especialidades 
Farmacéuticas

Agentes 
diagnósticos

Radiofármacos
Gases 

medicinales 

D.S N° 016-2011: Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos sanitarios.
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/272181/243290_16_-
_DS_N_C2_B0_016-2011-SA.pdf20190110-18386-a4eggt.pdf

¿Qué productos farmacéuticos debo reportar?

https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/272181/243290_16_-_DS_N_C2_B0_016-2011-SA.pdf20190110-18386-a4eggt.pdf


2.- Farmacovigilancia Intensiva

Consiste en obtener información de
SRAM de manera sistemática,
generalmente con respecto a un
determinado producto farmacéutico (
o grupo de productos farmacéuticos),
o a una determinada enfermedad
durante un tiempo específico.

 Cuando hay conocimiento insuficiente
sobre la seguridad de un
medicamento.

 Para obtener un perfil completo
seguridad de los medicamentos:
Cuantificar los riesgos , Identificar los
factores de riesgo específicos y grupos
de alto riesgo, confirmar hipótesis.

Permite estimar la cantidad
de veces que se produce una
reacción adversa y
determinar la incidencia de
esta.

¿Cuándo hacer 
Farmacovigilancia  

Intensiva? 

Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud. N°022 IETSI- ESSALUD 2019 V-01.



FASES DEL PLAN DE FARMACOVIGILANCIA 

INTENSIVA 

1. Elección del 
P.F. 

2. Elaboración 
del Plan de F.I y 

otros 
documentos

3. Autorización y 
Coordinaciones

4. Ejecución y 
reporte de 

Sospechas de 
Reacciones 

adversas 

5.Procesamiento 
de datos y 

elaboración del 
Informe final

* P.F: Producto Farmacéutico; F.I: Farmacovigilancia Intensiva



1.-Decretos, 
resoluciones, 
disposiciones 
ministeriales, 

etc. 

2.-Otras 
herramientas 

de priorización

Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de 

EsSalud. N°022 IETSI- ESSALUD 2019 V-01.
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Formato de Recolección de Datos

Formato de seguimiento

Registro de Sospechas de Reacciones Adversas

Otros formatos que se requieran

Marco teórico 

Objetivos 

Metodología de 
seguimiento 

•Determinar la población de
seguimiento.

•Adecuarla a cada departamento /
servicio donde se realizará la
implementación del plan de F.I.

•Considerar el tiempo de vida media de
eliminación del principio activo, para
determinar el tiempo de seguimiento.

2.-Plan de F.I





Aprobación por el 
CRI-EsSalud o

Hacer de 
conocimiento

Invitación a los 
jefes del servicio o 
departamento del 
Hospital donde se 
implementará el 

plan de F.I 

Exposición del 
Plan de F.I

Aprobación por 
parte de los jefes 

del 
departamento/ 

servicio.

Toma de 
conocimiento de 

SRAM

Elaboración del 
reporte de 

SRAM

Envío al Comite 
de Fvg las SRAM

Envío de las 
SRAM al CRI y 
finalmente a 

DIGEMID



Directiva que regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

de EsSalud. N°022 IETSI- ESSALUD 2019 V-01.













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.

2500 No se identificó algún problema 
de seguridad causa de 
preocupación 



Paciente Cantidad 

administrada

Velocidad de 

infusión

Tiempo de 

infusión 

aproximado

Dispositivo usado 

para la 

administración de 

Imiglucerasa

Frecuencia de 

administración

Prescrita 

Fechas de 

administración real 

y seguimiento 

SRAM 

infusionales/pos

teriores a la 

infusión 

FVI-01 2800 U 50 – 60 

gotas/ min

1 hora Equipo de goteo C/15 días 10/06, 25/06, 09/07, 

23/07, 05/08, 20/08

No

FVI-02 4600 U 50 – 60 

gotas/ min

1 hora Equipo de goteo C/15 días 11/06, 25/06, 09/07, 

23/07, 13/08, 27/08

No

FVI-03 2800 U 50 – 60 

gotas/ min

1 hora Equipo de goteo C/15 días 11/06, 25/06, 09/07, 

23/07, 13/08, 27/08

No

FVI-04 3200 U 50 – 60 

gotas/ min

1 hora Equipo de goteo C/15 días 16/06, 30/06, 14/07, 

28/07, 11/08, 25/08

No

FVI-05 3400 U 50 – 60 

gotas/ min

1 hora Equipo de goteo C/15 días 17/06, 02/07, 16/07, 

13/08, 27/08

No

FVI-06 2800 U 125 ml/h 2 horas Bomba de infusión C/15 días 09/06, 23/06, 14/07

(Suspendido por 

vencimiento de 

dictamen)

No

FVI-07 2000 U 125 ml/h 2 horas Bomba de infusión C/15 días 10/06, 24/06

El 08/07 se suspende 

por indicación 

médica

No

FVI-08 2400 U 125 ml/h 2 horas Bomba de infusión C/15 días 11/06 y 

25/06 (No asistió por 

sospecha de COVID-

19)

16/07, 30/07, 13/07, 

31/07

No

FVI-09 1600 U 125 ml/h 2 horas Bomba de infusión C/15 días 19/06, 02/07, 16/07, 

30/07, 13/08, 27/08

No













GRACIAS

Q.F. Paola Zohely Fernández Rojas
externo.pfernandez@essalud.gob.pe
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