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Objetivos 

- Reconocer la importancia de la FV

- Identificar las oportunidades de implementar la FV

- Conocer las normativas nacionales e institucionales
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Un poco de historia de la Farmacovigilancia

1848

Hannah Greneer – muerte 
durante anestesia general 

con cloroformo

1961

Malformaciones congénitas 
asociadas al uso de la 

talidomida

2021

Caso Mediator -
Francia

1937

Elixir de 
sulfanilamidas –

muertes asociadas al 
uso del dietilenglicol

1964

El Reino Unido 
inició el sistema de 
Tarjeta Amarilla

Fuente: https://www.propharmaresearch.com/es/difusion/33-historia-de-la-farmacovigilancia

Nace la Farmacovigilancia



Revisando la historia…

Surge la necesidad de 

salvaguardar la seguridad del 

paciente con el uso de 

medicamentos.

Nace la 

Farmacovigilancia



FARMACOVIGILANCIA Y DESASTRES



Retiros de medicamentos en el mundo

(1953-2013)

Se retiraron 462, el ,43% 

fueron productos retirados 

en el mundo y el 39% 

productos que se retiraron 

por país.

La mediana de tiempo de la 

primera notificación que dio 

lugar al retiro del producto 

fue 6 años (RIQ 1-15)



Retiros de medicamentos en el mundo

(1953-2013)



123 problemas de seguridad
1. 3 retirados del mercado
2. 61 incluyeron advertencias 

de seguridad en su envase
3. 59 alertas sobre problemas 

de seguridad

De 222 productos aprobados 
por la FDA (2001 -2010), 71 

(31%) tuvieron problemas de 
seguridad, siendo más 

frecuentes en productos 
biológicos

La mediana de tiempo desde la 
aprobación hasta el primer 
evento de seguridad fue 4,2 

años (RIQ 2,5 – 6,0). 
ES NECESARIO HACER 
FARMACOVIGILANCIA

Retiros de medicamentos en el mundo



Línea del tiempo de productos aprobados por FDA y que tuvieron algún

problema de seguridad



Farmacovigilancia y el mundo artístico



Pero… ¿Qué es Farmacovigilancia?

Ciencia y conjunto de actividades 
relacionadas a la detección, evaluación, 

entendimiento y prevención de los 
efectos adversos o cualquier problema 

relacionado a la droga.

Fuente: OMS 2012



¿ Por qué hacemos Farmacovigilancia?



Ensayos clínicos aleatorizados (pre-autorización)

Tienen importantes fortalezas:

1.- Aleatorización

2.- Cegamiento

3.- Ocultamiento 

4.- Validez interna 

5.- Entre otros 



Criterio
ECA (eficacia)            

“Mundo Ideal”
Práctica Clínica (efectividad)

“ Mundo Real”

Número de pacientes 100 - 5000 5000 – 10 000 a más

Duración del tratamiento Días, semanas, pocos años Muchos años

Población Gestantes, niños, adultos 
mayores son excluidos

Potencialmente, toda la 
población

Otros tratamientos Evitados Posiblemente, más de uno

Dosis Fija Variable 

Condiciones Seguimiento riguroso, más 
información al detalle

Seguimiento flexible en 
condiciones reales

¿ Por qué hacemos Farmacovigilancia?



• Todas los medicamentos son peligrosos, sin embargo, algunos también podrían
ser útiles 1

• Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son la quinta causa de
readmisión hospitalaria, la cuarta causa de muerte e incrementan el gasto de
servicios hospitalarios por su atención. El 70% de las RAMs son evitables 2, 3

• Los tratamientos antineoplásicos producen RAMs con consecuencias graves (23%
de invalidez permanentes), siendo la mitad de los mismos prevenibles4

• Preventability: Al menos el 60% de las RAM son prevenibles. Si prevenimos, se
disminuye el exceso de costo por tratamiento de RAM, hospitalización,
productividad, etc

1 N.Moore, BMJ 2005, 330: 539-40
2 Lazarou et al JAMA 1998; 279: 1200 – 1205
3 Pirmohamed M. et al BMJ 2004;  329: 15-19
4 Estándares ISOPP 2008 – Seguridad del Paciente Oncológico

¿ Por qué hacemos Farmacovigilancia?



Principios de la terapia con medicamentos que no son 

siempre “entendidos/aceptados”

• No hay medicamentos inherentemente seguros

• Cada paciente es único

• Cada situación de tratamiento es única

- La terapia con el medicamento A puede ser beneficiosa para mí, pero 

puede ser mala para ti

• La Farmacogenética es esencial en Farmacovigilancia



Aspectos de implicancia de la Farmacovigilancia

• Efectos adversos o reacciones adversas (propiedades inherentes del 
producto farmacéutico o del paciente)

• Falta de eficacia/ efectividad

• Daño en el paciente por el uso inadecuado del medicamento:

- Errores de medicación

- Dependencia y abuso

- Intoxicaciones

• Problemas de calidad que producen daño en el paciente (fallas en BPM, 
distribución, almacenamiento, falsificación, entre otros)



Farmacovigilancia antes vs hoy

• Antes el actor principal era el 
medicamento, hoy es el 
paciente (caracterización de  
RAMs, falta de efectividad, 
errores de medicación y usos 
inadecuados (riesgos).



“Primero, no hagas daño” Hipócrates (470-360 BC)

“Detectar a tiempo es prevenir”

Proporciona garantía 

de seguridad en el uso 

de los medicamentos 

en comercialización.

Realiza detección 

temprana de las 

reacciones adversas e 

interacciones 

desconocidas, así 

como detección del 

incremento de RAMs

Identifica factores 

de riesgo y estima 

los aspectos 

cuantitativos de la 

relación 

beneficio/riesgo.

Farmacovigilancia antes vs hoy



Regla de los 3 en la seguridad

Hay un 95% de posibilidad de observar un evento 
en una población tres veces el tamaño de la 

frecuencia del evento

• Ejemplo: si la incidencia es 1/ 10 000, se 
necesitarían 30 000 pacientes para encontrar un 
caso.

• Pregunta… ¿Los ECA utilizan esa cantidad de 
pacientes?



Fuentes de información para el retiro de medicamentos en el 

mundo



PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIA 



• La pandemia ha dificultado la notificación de las SRAM, sobretodo en
sus inicios.

• Sin embargo, aparece la oportunidad de realizar farmacovigilancia
intensiva a los medicamentos utilizados en el tratamiento farmacológico
de la COVID-19.

• Otra nueva oportunidad fue realizar la farmacovigilancia activa a las
vacunas contra la COVID-19.

• Surge la necesidad de mejorar las herramientas para realizar las
actividades de farmacovigilancia.

FARMACOVIGILANCIA EN EL CONTEXTO DE LA PANDEMIA 

POR COVID-19



La pandemia ha sido clave para demostrar la 
importancia de la Farmacovigilancia 





Farmacovigilancia de ESAVI en EsSalud

• 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

• Se está finalizando el manuscrito de ESAVI y dos casos de AESI 





NORMATIVA NACIONAL Y DIRECTIVA INSTITUCIONAL

Jack Urruchi Huertas

Dirección de Guías de Práctica Clínica, Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia

IETSI



Marco Normativo Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

1997

Ley N° 26842

“Ley General de 

Salud”

2011

D.S. 014-2011-SA 

“Reglamento de 

Establecimientos 

Farmacéuticos”

2019

N.T.S 123 

DIGEMID/MINSA 

“Regula actividades 

de FV y TV de PF, 

DM y PS”

2009

Ley N° 29459 

“Ley de PF, DM 

y PS”

2014

D.S. 013-2014-SA 

“Dictan disposiciones 

referidas al SP de FV y 

TV”

D.S. 016-2011-SA 

“Reglamento para el 

registro, control y 

vigilancia sanitaria de 

PF, DM y PS” 

R.D 144-2016-

DIGEMID/MINSA 

“Se aprueban 

formatos de 

notificación”

OBJETIVO: 

Vigilar la 

seguridad de los 

PF, DM y PS para 

prevenir y reducir 

el riego



SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

MIEMBROS

Industria farmacéutica
Profesionales de salud

DIGEMID / CENAFyT

Fuerzas armadas y policíaAutoridades regionales de salud

CRR CRI

Decreto Supremo 
N° 13-2014 SA, 

Regulaciones 
sobre el Sistema 

Peruano de 
Farmacovigilancia



Equipo del CRI-EsSalud

Comités de FV / TV 

de Hospitales, Institutos 

Especializados

Responsables de FV/TV de los 

centros sin internamiento

Profesionales de 

salud 

notificadores

CRI FV y 

TV EsSalud

Organización del sistema de FV y TV de 

EsSalud
¿Quiénes somos? 

Un equipo multidisciplinario conformado por (01) 

directora, (01) médica cirujana, dos (02) licenciadas en 

obstetricia y siete (07) químicos farmacéuticos

Objetivo:

Prevenir y/o minimizar riesgos en los pacientes 

expuestos a productos farmacéuticos y dispositivos 

médicos desde una perspectiva de seguridad clínica

Actividades principales

• Gestión de notificaciones de SRAM/SIADM/ESAVI

• Implementación de farmacovigilancia activa/intensiva 

en hospitales (MAC, productos con problemas de 

seguridad)

• Detección de señales

• Elaboración de comunicados de seguridad

• Elaboración de informes de seguridad



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

Elaboración de la Directiva que regula el sistema institucional 

de FV Y TV

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


¿CUÁL ES LA BASE LEGAL QUE LA SUSTENTA?

• Ley N° 26842, Ley General de Salud.

• Decreto Supremo Nº 016-2011-SA, que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y modificatorias.

• Decreto Supremo Nº 013-2014-SA, por la que se dictan
disposiciones referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y según artículo N°1
EsSalud es integrante de este Sistema.

• Resolución Ministerial N°539-2016/MINSA que aprueba la
NTS N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud
que regula las Actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

• Resolución de Instituto de Evaluación de Tecnologías en
Salud e Investigación Nº 001-IETSI-ESSALUD-2018, que
activa el funcionamiento del Centro de Referencia
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia –
ESSALUD (CRI-ESSALUD)

DIGEMID

Autoridades 
Regionales de 

Salud

DISAS/DIRESAS/GERE
SAS

TITULARES DE REGISTRO 
SANITARIO

ESSALUD/LA SANIDAD DE LAS 
FUERZAS ARMADAS Y  DE LA 

POLICIA NACIONAL

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD 
PUBLICOS Y PRIVADOS

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS 
PUBLICOS Y PRIVADOS

PROFESIONALES DE LA SALUD 

CENTRO  NACIONAL DE 

FARMACOVIGILANCIA Y 

TECNOVIGILANCIA

CENTRO  DE 

REFERENCIA 

INSTITUCIONAL 

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Decreto Supremo Nº 013-2014-SA



Comunicados de seguridad de PF y DM a 

profesionales de la salud de la institución

Área de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia dirigida por el IETSI

No existía lineamientos sobre los 

procedimientos ni herramientas para la 

gestión de RAM y SIADM

Enfoque en problemas de calidad de 

PF y DM

Actividades limitadas a la FV y TV 

espontánea

Centro y del Sistema  de FV y TV de 

EsSalud

Directiva que regula el Sistema de FV y TV 

de EsSalud

Enfoque en la seguridad del paciente 

expuesto a PF y DM  mediante la gestión 

clínica del riesgo 

Implementación de FV/TV activa/intensiva  

a pacientes expuestos a PF y/o DM

No existía un sistema de comunicación 

de riesgos actualizados de PF y DM

No gestión de riesgos a partir de las 

notificaciones de SIADM

Se elaboran recomendaciones para la 

gestión clínica de los riesgos e informes de 

seguridad

No se hacía investigación en FV ni TV

Se ha iniciado con reportes de casos. Hay 

protocolos aprobados y en camino dos 

manuscritos 



FARMACOVIGILANCIA
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Muchas gracias


