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RESUMEN 

 

La farmacovigilancia tiene un rol vital en el cuidado de la salud de la población y ello implica 

la participación activa de todas las entidades involucradas como son los establecimientos de 

salud públicos y privados y de las farmacias. Es así que en la región de Madre de Dios a pesar 

de que en el 2008 se implementó el Centro de Referencia Regional no se tuvo una participación 

activa en la notificación de las reacciones adversas a los medicamentos (RAM), es por ello que 

en el presente trabajo se tuvo como finalidad realizar mejoras en el Centro de Referencia 

Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios (Perú). Para 

lo cual se inició con un diagnóstico de la situación actual de la Gestión en Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios, se prosiguió con la elaboración de los 

documentos de gestión requeridos para el Centro de Referencia Regional de Madre de Dios 

para luego ser implementados considerándose dentro de ellos programas de capacitación, 

difusión y concientización del personal involucrado tanto del ámbito privado y público 

(establecimientos de salud y farmacias) acerca de farmacovigilancia y reportes de RAM. 

Finalmente, se evaluó el desempeño del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia 

y Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios después de las mejoras implementadas. Se 

logró un incremento notablemente en el porcentaje de desempeño de la farmacovigilancia de 

0% a 65.8% al primer año de implementada las mejoras (2016) y del número de notificaciones 

de 0 a 235 (2018), esto al ser un químico farmacéutico encargado de Centro de Referencia. Por 

lo tanto, se corrobora el papel que juega el químico farmacéutico en la gestión de los Centros 

de Referencia y la importancia de una capacitación continua e involucramiento de todos los 

implicados en la notificación de RAM tanto del ámbito privado como público.  

Palabras claves: Reacciones adversas a los medicamentos, farmacovigilancia, químico 

farmacéutico.  



 
 

ABSTRACT 

 

Pharmacovigilance plays a vital role in the health care of population, and this implies the active 

participation of all the entities involved such as public and private health establishments and 

pharmacies. Thus, in the region of  Madre de Dios, although the Regional Reference Center 

was implemented in 2008, there was no active participation in the notification of adverse drug 

reactions (ADR), which is why the purpose of this work was to make improvements in the 

Regional Reference Center for Pharmacovigilance and Technovigilance of Madre de Dios 

Region (Peru). So, it began with a diagnosis of the current situation of Pharmacovigilance and 

Technovigilance Management in Madre de Dios region, then the management documents 

required for the Regional Reference Center of Madre de Dios were written and implemented, 

considering within them training, dissemination and awareness progRAM for the personnel 

involved in both, the private and public spheres (health establishments and pharmacies) about 

pharmacovigilance and ADR reporting. Finally, the performance of the Regional Reference 

Center for Pharmacovigilance and Technovigilance of the Madre de Dios was evaluated after 

the improvements applied. A notable increase was achieved in the percentage of 

pharmacovigilance performance from 0% to 65.8% in the first year of implementing the 

improvements (2016), and in the number of notifications from 0 to 235 (2018), this being a 

pharmaceutical chemist in charge of Reference Center. Therefore, the role played by the 

pharmaceutical chemist in the management of the Reference Centers and the importance of 

continuous training and involvement of all those involved in the notification of ADRs in both 

the private and public spheres were corroborated. 

 

Key words: Adverse drug reactions, pharmacovigilance, pharmaceutical chemist. 
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INTRODUCCIÓN 
 

La farmacovigilancia es muy importante para la detección y prevención de la reacción 

adversa de medicamentos (RAM) y es considerada una de las causas de la morbilidad y 

mortalidad alrededor del mundo generando en un incremento de costos médicos. Según la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) los RAM han incrementado el número de admisión 

del hospital de 0.3% a 11% (1). Asimismo, se ha resaltado su gran importancia estos últimos 

años debido a la pandemia del COVID-19 ya que, debido a la aplicación de nuevas vacunas y 

medicamentos, se requirió la participación activa de todos los responsables del Sistema de 

Farmacovigilancia.  

En el Perú el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es la encargada 

de que se implemente y ejecute la farmacovigilancia y está coordinado por la Dirección General 

de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) donde a través del Decreto Supremo N° 013-

2014 S.A. se establece disposiciones alusivas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia (2), la Resolución Ministerial N° 539-2016/MINSA que aprueba la Norma 

Técnica de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 (3) donde se reglamenta las acciones de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios; la Resolución Ministerial N° 1053-2020-MINSA, que aprueba el Manual 

de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia y la Resolución Ministerial N°554-2022-MINSA (4) 

que precisa que de forma obligatoria las farmacias y boticas tanto del ámbito privado como 

público a nivel nacional cumplan con los criterios técnicos y condiciones para un adecuado 

acopio, dispensación, farmacovigilancia y transporte (sí es el caso) a través de la 

implementación del “Manual de Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica”.  

Por lo que se implementó el Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios; sin embargo, no se ha conseguido buenos 

resultados en su desempeño, es por ello que en el presente trabajo se ha propuesto mejoras que 

han sido implementadas para incrementar el porcentaje del desempeño de Farmacovigilancia y 

del número de notificaciones de RAM.  Es así que se realizó un diagnóstico de la situación del 

Centro de Referencia Regional de Madre de Dios, luego se implementó las mejoras iniciándose 

con la designación del nuevo responsable del Centro de Referencia Regional y responsable de 
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Madre de Dios, se redactó un manual de 

procedimientos de farmacovigilancia, boletines informativos, un plan de trabajo de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia en el marco de la NTS N° 123-MINSA, un plan de 

asistencia técnica a profesionales de la salud (“Proyecto de Implementación de un Programa de 

Farmacias Notificadora”), un plan de difusión a todos los responsables de notificaciones RAM 

tanto a nivel público como privado y a estudiantes químicos farmacéuticos. Finalmente, se 

realizó la evaluación del desempeño del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios después de las mejoras implementadas. 

Es así que a través de la presente investigación se consiguió el incremento del porcentaje 

de desempeño de la farmacovigilancia y del número de notificaciones y se demostró el rol vital 

del químico farmacéutico en el Sistema de Farmacovigilancia. 
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1. PLANTEAMIENTO TEÓRICO 

1.1. ANTECEDENTES 

La farmacovigilancia nace a través de la Organización Mundial de la Salud (OMS) 

dentro del Programa Internacional de Farmacovigilancia el cual fue establecido para realizar un 

seguimiento de los efectos adversos que algunos pobladores a nivel mundial presentaban cuando 

consumían determinados medicamentos (5).  

  

Entre estas reacciones adversas por el uso de medicamentos se tiene a la sulfanilamida 

que en el año de 1930 se usó como su excipiente al dietilenglicol lo que generó la muerte de 107 

personas (en su mayoría niños) (6). Siendo otro hecho ocurrido fue las malformaciones 

congénitas (focomelia) ocasionada por el uso de la talidomida lo que generó cambios en las 

leyes y regulación de los medicamentos y principalmente en la creación del Centro Internacional 

de Monitoreo de Medicamentos de la Organización Mundial de la Salud (OMS), cuyo objetivo 

es centralizar la información sobre seguridad de los medicamentos (6). Como parte de este 

Programa se encuentra inscrito el Perú desde el año 2002 (5). Por lo tanto, la farmacovigilancia 

busca valorar, entender y prevenir los efectos adversos relacionados del consumo de los 

medicamentos siendo el rol de los químicos farmacéuticos primordial en este aspecto (7). 

Debido a que esta función de reportar los efectos adversos recae principalmente en ellos ya que 

están en contacto directo con la población, por lo que, ellos tienen un deber moral ya que dentro 

de sus funciones es el adecuado uso de los medicamentos que permitan cumplir los objetivos 

terapéuticos del medicamento sin poner en riesgo la salud de los pacientes buscando incrementar 

su seguridad (8), (9). Esta participación de los químicos farmacéuticos al notificar a los Centros 

de Farmacovigilancia se ha visto importante ante la OMS, ya que del país de Estados Unidos 

corresponde un 57% de las notificaciones a nivel mundial, siendo el 70% de ellos realizado por 

el sector farmacéutico para el año 2015, debajo de los países de Singapur y Corea del Norte 

(10). Esta participación de la industria farmacéutica en las notificaciones también se replica en 

México y en Colombia (10). Es así que, en un hospital de México, Valdez-Ramírez et al. (11) 

evaluaron las primeras notificaciones de RAM durante 5 años después de instalar la Unidad de 

Farmacovigilancia en un hospital mexicano, el cual estaba liderado por Químico 

biofarmacéutico sin la especialización en la prevención y detección de Reacciones Adversas a 

Medicamentos (RAM), considerando que en México no hay profesionales especializados en 
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Farmacia.  Concluyeron que se requiere de la necesidad de un título de Farmacia para mejorar 

la notificación de RAM ya que la tasa de notificaciones fue baja. Es por ello, que las 

instituciones académicas y de salud deben colaborar para establecer la carrera de Farmacia y 

formar organizaciones profesionales que desarrollen políticas y procedimientos de 

farmacovigilancia para garantizar la seguridad de los medicamentos, lo que demuestra el rol del 

farmacéutico en la farmacovigilancia. 

 

Es así que Pérez-Ricart et al. (12) analizaron si integrar la farmacovigilancia en el área 

de farmacia por 9 años tuvo buenos resultados. Se determinó que 92.8% de las RAM fueron 

notificadas por farmacéuticos y el 7.2% por médicos, enfermería y técnicos. Con respecto a las 

áreas un 63.7% se notificaron en el área de hospitalización, el 19.2% en la zona de urgencias, el 

10.6% en los consultorios externos, el 6.2% en el hospital durante el horario de día y el 0.3% en 

el área de radiología. Por lo que, se observa un aumento en las notificaciones considerando a la 

farmacovigilancia prospectiva e intensiva generando una implementación exitosa de un 

Programa de Farmacovigilancia el incluirse dentro de las actividades diarias del farmacéutico y 

así se logra una mejora en dicho programa. Lo que resalta la importancia del rol del profesional 

farmacéutico en la farmacovigilancia. 

 

Abimbola et al. (13) evaluaron el efecto de un programa educativo combinado con 

capacitaciones y refuerzos mensuales a través de mensajes de texto durante todo un año y la 

actitud y la práctica de los profesionales de la salud en la farmacovigilancia en un hospital de 

Nigeria. Esta intervención educativa y el uso de SMS como herramienta de refuerzo pareció 

haber tenido un impacto positivo en el conocimiento y la práctica de la farmacovigilancia en 

Nigeria, obteniéndose un cambio de actitud, por lo que, la educación médica continua puede ser 

necesaria para efectuar cambios duraderos en la farmacovigilancia. 

 

Es por ello, la importancia del establecimiento de centros para la farmacovigilancia, 

como es el caso del Centro de Salud de Sauces III (Perú), donde se realizó una investigación 

para determinar la actitud del personal de salud frente a la Farmacovigilancia y sus 

procedimientos de notificación de reacciones adversas de los medicamentos. De ellos, un 

61.22% tienen un conocimiento correcto y de ellos, el 59.18% obtuvo un alto nivel en el 
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conocimiento mientras que un 75.51% obtuvieron un conocimiento regular del sistema de 

farmacovigilancia, determinándose que a pesar de que hay un conocimiento por parte del 

personal, no existe una relación significativa con su actitud frente a la Farmacovigilancia y 

notificaciones de reacciones adversas (14). Por lo tanto, es importante concientizar al personal 

para que se pueda cumplir con los objetivos del centro de Farmacovigilancia.  

 

Delgado-Perez et al. (15) evaluaron el importante rol del químico farmacéutico en el 

Sistema de Farmacovigilancia en un hospital de nivel 3 en Lima, Perú. Para ello se evaluó los 

reportes de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) recibidos por interconsultas médicas, 

antes y después de aplicar la capacitación al personal, en 2 periodos: enero de 2017 a junio de 

2018 y julio de 2018 a diciembre de 2019. Las interconsultas posteriores a la capacitación se 

incrementaron en 168 (4%); de estas, 75 fueron RAM notificadas a la Dirección General de 

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Los servicios de Medicina Interna y 

Neumología reportaron más RASD en ambos períodos. Por lo tanto, se determinó que una 

capacitación adecuada consiguió que los reportes de las RAM se incrementen luego de incluir 

en las capacitaciones el rol del farmacéutico, permitiendo una mejora en la farmacovigilancia.  

 

Al-Abdulkarim et al. (16) evaluaron los conocimientos, las barreras y los factores que 

favorecen la notificación de las RAM entre los médicos en un hospital de nivel 3 en Arabia 

Saudita. Los sistemas de notificación espontánea son esenciales, ya que ayudan a detectar 

reacciones adversas a medicamentos (RAM) graves y desconocidas. Sin embargo, el subregistro 

de RAM es un problema comúnmente asociado. Concluyeron que los médicos conocían 

adecuadamente las RAM, pero no conocían bien el sistema de notificación ni a las autoridades 

de notificación. Por lo que, la educación médica continua, la capacitación y la integración de la 

notificación de RAM en las diversas actividades clínicas de los médicos pueden mejorar la 

notificación de RAM. Cabe considerarse que en este hospital no se cuenta con profesionales 

farmacéuticos. 

Danekhu et al. (17) la percepción y conocimiento de los profesionales de salud en un 

hospital de nivel 3 en Nepal. La falta de conocimiento y conciencia sobre la farmacovigilancia 

y la notificación de RAM entre los profesionales de la salud puede contribuir a la notificación 

insuficiente y se determinó que el conocimiento de los profesionales de la salud sobre la 
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notificación de RAM y la farmacovigilancia en dicho hospital era escaso. A pesar del bajo 

conocimiento de la notificación de RAM y la farmacovigilancia observada en los profesionales 

de la salud, hubo una percepción positiva de que la notificación de RAM es necesaria y que se 

debe establecer un sistema de seguimiento de RAM en el hospital. De ellos los farmacéuticos 

fueron los que mostraron un mayor conocimiento. Este estudio también destaca la necesidad de 

futuros estudios de intervención centrados en educar a los profesionales de la salud sobre RAM 

y farmacovigilancia donde no solo estén involucrados los farmacéuticos sino doctores y 

enfermeras.  

 

Como se mencionó previamente, no solo se ve esta necesidad en países del extranjero 

sino también el nuestro país. Es así que Barboza Justiniano (5) evaluó la situación del sistema 

de Farmacovigilancia en la ciudad de Lima Metropolitana donde se determinó la importancia 

de la concientización en los profesionales de salud involucrados en el sistema de 

Farmacovigilancia a través del planteamiento de programas de capacitación donde se estimule 

la participación de los actores involucrados. Por lo que, nuevamente este autor establece que la 

concientización de los profesionales de salud es un punto transcendental para considerar. 

Delgado Carpio (18) midió el nivel de cambio de la actitud frente a las notificaciones de RAM 

después de una reunión informativa brindada a los químicos farmacéuticos de la cadena Boticas 

Inkafarma y Mifarma en la ciudad de Arequipa. Determinó que después de la capacitación, los 

profesionales lograron un incremento de 13.25% (antes de la charla) a un 61.44% de Logro 

destacado (máximo nivel), adicionalmente, se incrementó una actitud positiva a 74.70% y super 

positiva en un 10.84% después de la charla (18). Por lo que, se corrobora que la concientización 

a los actores y más a aquellos que están relacionados directamente con la población. 

 

Si se tiene un centro de Farmacovigilancia exitosamente implementado se va a conseguir 

buenos resultados, como lo reportado por Ferro Holguín y Galindo Ramos (19) quiénes 

buscaron caracterizar las reacciones adversas del misoprostol entre los años de 1985 al 2019 

(que suele usarse como inductor de parto), para luego proponer un medio de comunicación a la 

población para su identificación, prevención, tratamiento y reporte de reacciones adversas. 

Dentro del estudio realizado se vio que los efectos adversos son la diarrea, resfriado y aborto 

incompleto y al incrementarse los reportes durante el 2014 al 2019, para su venta se cambió de 
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medicamento con control especial a venta bajo receta médica (19). Esto gracias a que se 

consiguió realizar una base de datos de los distintos efectos adversos de dicho medicamento, 

por lo que, se corrobora la importancia de estos Centros de Farmacovigilancia. Asimismo, esto 

también fue desarrollado por Morales Andrade y Parra Avila (20)  quienes utilizaron datos 

reportados, desde el año 1998 a setiembre de 2019, al Programa de Farmacovigilancia de la 

OMS del medicamento Sildenafil (usado para la disfunción eréctil) lo que permitió determinar 

que su uso indiscriminado genera trastornos en el sistema nervioso e inclusive muertes (20). El 

mismo estudio fue realizado por Rodríguez y Martínez (21) para el analgésico metadona el cual 

es en América donde se ha reportado la mayor cantidad de reacciones adversas; sin embargo, 

en Estados Unidos y en Europa es donde se han establecido índices de alarma sobre su consumo. 

Lo que demuestra la importancia de los Centros de Farmacovigilancia. 

 

1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 
En todo centro o establecimiento de salud, ya sea de atención pública o privada, debe 

existir un comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia con el propósito de que tenga un 

control y monitoreo permanente de la seguridad y calidad de los medicamentos y de los 

dispositivos médicos usados en los establecimientos de salud a nivel nacional (22). Esta 

farmacovigilancia que consiste en identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos 

asociados al uso de medicamentos; es de primordial importancia, ya que se busca reconocer 

aquellas Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), es decir, a cualquier respuesta 

desfavorable o indeseable de un fármaco inclusive a dosis comúnmente usadas para profilaxis, 

diagnóstico y tratamiento de patologías (23). Mientras que la tecnovigilancia, al formar parte de 

las funciones de estos Comités, tiene como objetivo vigilar la seguridad de los dispositivos 

médicos que se comercializan y usan en los establecimientos de salud (22).  

Para lo cual se requiere de la implementación de un Centro de Referencia Regional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia siendo primordial la participación y capacitación del 

personal de salud involucrado a través de las notificaciones de las  

RAM, así como de los incidentes adversos con los dispositivos médicos. Es así que, en la 

Región de Madre de Dios, a pesar de su importancia, no se cuenta con un Centro de Referencia 

Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y en falta del cumplimiento de las normativas 
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legales vigentes Decreto Supremo N° 013-2014 S.A. que dicta disposiciones referidas al 

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (2), Resolución Ministerial N° 539-

2016/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 (3) 

que regulan las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos 

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y la Resolución Ministerial N° 

1053-2020-MINSA, que aprueba el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, con ello 

conseguir el carácter de salud pública a los establecimientos farmacéuticos del sector público y 

privado, y a su vez incrementar el número de notificaciones provenientes de estos 

establecimientos. Asimismo, considerando que en el año 2022 a través de la Resolución 

Ministerial N°554-2022-MINSA (4) se ha establecido de forma obligatoria que las farmacias, 

boticas tanto del ámbito privado como público a nivel nacional cumplan con los criterios 

técnicos y condiciones para un adecuado almacenamiento, dispensación, farmacovigilancia y 

transporte (sí es el caso) a través de la implementación del Manual de Buenas Prácticas de 

Oficina Farmacéutica, el cuál es aprobado por dicha resolución; es que se ha establecido en el 

presente proyecto la implementación de un Centro de Referencia Regional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios considerando la normativa 

en mención.  

  

Por lo tanto, el problema planteado para la presente investigación que se busca resolver 

es: 

“El incumplimiento del Decreto Supremo N° 013-2014 S.A, la Norma Técnica de Salud N° 

123-MINSA/DIGEMID-V.01, la Resolución Ministerial N° 1053-2020-MINSA y Resolución 

Ministerial N° 554-2022-MINSA, debido a la ausencia de la implementación de un Centro de 

Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios”.  

1.3. JUSTIFICACIÓN 

 

Es importante la adecuada implementación de un Centro de Referencia Regional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, ya que a través de este se busca que se lleve a cabo 

aquellas notificaciones de las RAM, así como de los incidentes adversos ocasionada por 

distintos medicamentos o dispositivos médicos, lo que permitiría crear una base de datos para 
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una adecuada fiscalización y prevención de la salud de los pobladores. Asimismo, se podría 

contribuir a ayudar a resolver los inconvenientes de seguridad procedentes del uso de 

medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios los cuales son una constante 

inquietud de los profesionales de la salud, de la Autoridad Nacional de productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios (ANM) y de los pacientes.  

 

Es así que en la región de Madre de Dios debido a la falta de un Centro de Referencia 

Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia no se informa adecuadamente ni de forma 

constante las RAM ni incidentes con dispositivos médicos razón por la cual la Dirección General 

de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) solicitó a la región de Madre de Dios que se 

instale un Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia dado que 

viene a ser una estrategia utilizado por el Ministerio de Salud para las intervenciones sanitarias 

de control y tratamiento de Tuberculosis, Malaria, Dengue, VIH/SIDA, Inmunológicos y 

medicamentos para las diferentes patologías. Por lo tanto, su implementación acompañada de la 

mano de una apropiada capacitación y concientización del personal de los puestos de salud tanto 

públicos y privados es vital ya que permitiría que se cumpla con la finalidad de dar a conocer 

adecuadamente las RAM e incidentes adversos con dispositivos médicos, contribuyéndose a una 

mejora en la atención de la salud de los pobladores y a una mayor base de datos en la DIGEMID.  

Dada la situación y solicitud de DIGEMID es que a través de la Dirección Regional de Salud 

(DIRESA) y Dirección Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIREMID) de la Región 

de Madre de Dios se tiene como fin su implementación y considerando que la DIREMID dentro 

de sus funciones se tiene a la fiscalización, control y vigilancia sanitaria de entidades de salud 

públicas y privadas, es que, se facilita el contacto con dichas entidades y su participación en las 

diversas actividades que se planteen para la implementación del Centro de Referencia Regional 

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, lo que permitiría que se cumplan con la finalidad del 

Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la Región de Madre 

de Dios.  

 

Este proyecto puede ser el inicio para su réplica en otros centros regionales de salud ya 

sea del sector público o privado, lo que contribuye a que se amplie la base de datos que se pueda 
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generar y a su vez, lo que permite beneficiar al cuidado de la salud de los pobladores.  Por lo 

tanto, al implementarse en la Región de Madre de Dios se contribuiría  

 

Adicionalmente, el profesional Químico Farmacéutico responsable de cada 

establecimiento farmacéutico público o privado deberá recepcionar los problemas de seguridad 

procedentes del uso de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, 

notificarlos y remitirlos al Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios; convirtiéndose en un vínculo importante entre 

la población y la Autoridad Regional de Medicamentos. Lo que permitiría la consolidación del 

Químico Farmacéutico como profesional de la salud, así como el reconocimiento de su labor 

por parte de la población y de los demás profesionales de la salud. 

 

Asimismo, el buen manejo de la información sobre fármacos es indispensable para 

afianzar la confianza del paciente con los Químicos Farmacéuticos afianzando nuestra 

credibilidad y posicionando a las Oficinas Farmacéuticas como establecimientos de salud y no 

como establecimientos comerciales. 

 

1.4. OBJETIVOS 

 

1.4.1. OBJETIVO PRINCIPAL 

 Implementar mejoras en el Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios, Perú. 

 

1.4.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

 Realizar un diagnóstico de la situación actual de la Gestión en Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios. 

 Elaborar los documentos de gestión requeridos para el Centro de Referencia Regional de 

Madre de Dios. 

 Implementar las estrategias para la capacitación y concientización del personal para un 

funcionamiento adecuado del Centro de Referencia Regional de Madre de Dios. 
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2. MARCO TEÓRICO 

 

2.1. MARCO NORMATIVO 

2.1.1. Leyes 

 Ley General de Salud Nº 26842 (Lima, 20 de julio del 1997). 

 Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios Nº 29459 

(Lima, 25 de noviembre del 2009). 

2.1.2.  Decreto Supremo 

 Decreto Supremo Nº 013-2014-SA donde se establecen las disposiciones referidas al 

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (Lima, 08 de julio del 2014). 

 Decreto Supremo Nº 014-2011-MINSA que aprueba el Reglamento de 

Establecimientos Farmacéuticos (Lima, 27 de julio del 2011). 

 Decreto Supremo Nº 016-2011-MINSA que aprueba el Reglamento para el registro, 

control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos dispositivos médicos y 

productos sanitarios (Lima, 27 de julio del 2011). 

2.1.3.  Resoluciones 

 Resolución Ministerial N° 554-2022-MINSA que aprueba el Documento Técnico: 

Manual de Buenas Prácticas de Oficina farmacéutica (Lima, 27 de julio de 2022) 

 Resolución Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud 

N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 que sistematizan las actividades de Farmacovigilancia 

y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios (Lima, 27 de Julio de 2016). 

 Resolución Ministerial N° 1053-2020-MINSA, que aprueba el “Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia” (Lima, 18 de diciembre del 2020). 

 RESOLUCIÓN DIRECTORAL Nº 144-2016-DG-DIGEMID: Aprueban los siguientes 

formatos: Formato de Notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos 

u otros productos farmacéuticos por los titulares de registro sanitario y del certificado de 

registro sanitario. Y Formato de Notificación de sospechas de reacciones adversas a 
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medicamentos u otros productos farmacéuticos por los profesionales de la salud (Lima, 

10 de agosto de 2016). 

 Resolución Directoral Nº813-2000-DG-DIGEMID la cual aprueba el documento 

"Algoritmo de decisión para la evaluación de la relación de causalidad de una reacción 

adversa a medicamentos" (Lima, 27 de Setiembre del 2000) 

 Resolución Directoral Nº354-99-DG-DIGEMID la cual aprueba el Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia (Lima, 22 de abril de 1999). 

2.1.4.  Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) 

Se encuentra a cargo de la Dirección de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU) de 

la DIGEMID.  

 

2.1.4.1. Funciones: 

Las funciones del CENAFyT, son (24):  

 Formular e implementar lineamientos, normas, planes, estrategias, programas y 

proyectos, así como conducir, vigilar, monitorear y evaluar el Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. (párr. 9-10) 

 Evaluar la Información sobre la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos 

médicos y productos sanitarios, generada en el marco del Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, y adoptar medidas con enfoque de riesgo, así 

como promover su implementación en coordinación con los diferentes niveles de 

gobierno según corresponda. (párr. 9-10) 
 

2.1.5. Centros de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

El Perú posee 31 centros de Referencia Regional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia (DIRIS/DISAS/DIRESAS/GERESAS) y 5 Centros de Referencia 

Institucionales (ESSALUD, La sanidad se las Fuerzas Armadas y la Policía Nacional) según el 

Informe de Resultados de indicadores del 2022 del Centro de Referencias a nivel nacional del 

Perú (24). 

 

2.2. MARCO CONCEPTUAL 
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2.2.1. Farmacovigilancia  

La farmacovigilancia es “la ciencia y actividades relacionadas a la detección, evaluación, 

entendimiento y prevención de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con los 

productos farmacéuticos” [25, párr. 1]. 

Por lo que, la Farmacovigilancia abarca dos aspectos la seguridad y la viabilidad de los 

productos farmacéuticos durante todo su ciclo de vida, es decir desde su desarrollo preclínico 

hasta su etapa de post comercialización (25). Esto indica el rol vital de la farmacovigilancia que 

busca averiguar qué efectos adversos se presentan frente a sus beneficios al tratar una 

enfermedad.  

Es así que el manejo seguro de medicamentos o farmacovigilancia incluye una serie de 

pasos, mostrados en la Figura 1.  

 

 

Figura 1. Pasos del manejo de una enfermedad y de la farmacovigilancia en caso de problemas 
de seguridad 

Fuente: Adaptado de (26). 

En la Figura 1 se observa los pasos que ocurren durante un tratamiento médico 

(enfermedad) y durante la farmacovigilancia (problemas de seguridad), los cuales requieren de 

distintos métodos siendo los más utilizados:  

Enfermedad

Síntomas

Confirmación de diagnóstico

Evaluación (gravedad de 
enfermedad)

Tratamiento

Problema de seguridad

Identificación de señal

Determinación de la señal y 
cuantificación de la alerta

Identificación de una alarma

Gestión de la alarma
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 El reportaje espontáneo y evaluación de los casos reportados individualmente, el análisis 

de los patrones reportados en otros informes y de bases de datos de informes espontáneos 

y uso de recursos basados en la población (26). 

 

2.2.1.1. Objetivos de la Farmacovigilancia 

Los objetivos de la farmacovigilancia según la Organización Mundial de la Salud (OMS) 

son: 

 Vigilar por el cuidado y seguridad de los pacientes cuando deben utilizar productos 

farmacéuticos y/o pasar por intervenciones médicas (27). 

 Perfeccionar la salud pública y seguridad en cuanto a la utilización de medicamentos a 

través de una comunicación oportuna de los efectos adversos encontrados (27). 

 Detectar los inconvenientes al utilizarse medicamentos e informar sus hallazgos 

oportunamente (27). 

 Dar a conocer la eficacia de los medicamentos a través del monitoreo de los efectos 

adversos durante varios años desde el laboratorio a la farmacia (27).  

 Aportar con el análisis de los beneficios frente a la efectividad de los productos 

farmacéuticos (27). 

 Concientizar el uso de los productos farmacéuticos en forma segura, racional y eficaz 

(incluida la efectividad en función del costo) (27). 

 Dar a conocer la importancia y promover la capacitación sobre la farmacovigilancia y 

una efectiva comunicación al público (27). 

 

2.2.1.2. Ámbito de la Farmacovigilancia 

Adicionalmente a estudiar las RAM, se analiza las RAM en los siguientes casos:  

 Medicina complementaria y tradicional, productos hematológicos y biológicos (28). 

 Instrumental médico y vacunas (28). 

 Ausencia de eficacia de un producto farmacéutico (28). 

 También se considera su ámbito en los siguientes casos: Error en el consumo del 

medicamento, utilización de productos farmacéuticos para usos no aprobados, reportes 

por envenenamiento o intoxicación aguda y crónica, estimación de la mortalidad 



17 
 

generada por los productos farmacéuticos, interacciones adversas de medicamentos con 

químicos e interacciones entre medicamentos y alimentos (28). 

Es, por lo tanto, que la farmacovigilancia requiere de la recolección de data para poder 

tener información analizar y reportar hallazgos frente a efectos secundarios de los 

medicamentos. 

 

2.2.2. Formas de Recolección de datos en la farmacovigilancia 

Existen dos métodos para recolectar datos: 

 

2.2.2.1. Sistema de notificación espontánea 

Consiste en que durante las actividades de los profesionales de salud detectar y reportar 

los efectos adversos ocasionados por medicamentos a la entidad responsable, lo que a su vez es 

usada por el Programa de Farmacovigilancia de la OMS (29). Este método es el principal usado 

en la farmacovigilancia y puede ser por:  

 Causalidad: Consiste en la identificación de los efectos adversos desde el punto de vista 

de un prescriptor (médico) para identificar en el paciente qué fármaco sería el culpable 

más probable en la reacción adversa y por ende debe ser suspendido. Desde el punto de 

vista de una empresa farmacéutica, podría identificar algún factor atenuante como otro 

fármaco o enfermedad podría estar involucrado en el efecto adverso. Para el caso de un 

regulador, puede descubrir nuevas señales, es decir, si alguno de los medicamentos 

tomados por el paciente podría estar involucrado en algún efecto adverso, especialmente 

los medicamentos más nuevos donde hay poca información (26). 

 Reporte de casos individuales: Corresponde a reportes de casos individuales donde se 

identifica al que reporta el caso, la identidad del paciente, el nombre del medicamento y 

el evento ocurrido; sin embargo, para que la información sea útil se requiere registrar las 

características del paciente (edad, sexo, trastornos concomitantes, medicación 

concomitante, susceptibilidades genéticas), características del fármaco (dosis, duración 

del tratamiento, indicación de uso) y del evento como el inicio de los síntomas y si hay 

análisis de laboratorio (26).  
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2.2.2.2. Sistema de notificación intensiva 

Consiste en la recolección de los casos de efectos adversos a través de grupos de estudio 

de la población donde se obtiene información basados en el medicamento y en otro grupo 

centrados en el paciente (29).  

 

2.2.3. Inconvenientes Relacionados con los Medicamentos 

Entre los inconvenientes que se pueden presentar con los medicamentos y por ello la 

importancia de la farmacovigilancia se tiene: 

 

2.2.3.1. Reacciones adversas a medicamentos (RAM) 

También conocidos como efectos adversos a medicamentos o efectos indeseados a 

medicamentos. Según la OMS es aquella respuesta a las dosis, aplicadas normalmente de un 

medicamento, ya sea perjudicial e involuntaria (29). 

Entre las reacciones adversas que se tiene según la clasificación de Rawlins y Thompson 

(30) son:  

 Efecto adverso farmacológico - Tipo A: Se refiere a las secuelas perjudiciales del uso 

terapéutico de fármacos, considerando a los efectos adversos de las RAM, interacciones 

farmacológicas adversas y daños originados por errores en la medicación (31). Puede 

estar relacionada a la naturaleza no selectiva de efecto de un fármaco (30). 

 

 Reacción adversa inesperada – Tipo B: Es una reacción adversa no relacionada a la 

naturaleza o intensidad de la información local o a la autorización de comercialización, 

o que aparece de forma inesperada, por lo que son difíciles de predecir y por ende 

advertir acerca de este tipo de reacción que pueden deberse a factores del paciente como 

genéticos (31) o de hipersensibilidad (29).  

 
 Reacción Paradójica a un medicamento - Tipo C: Es una secuela contraria a lo 

esperado de la acción farmacéutica y que se presenta después de un uso prolongado de 

un fármaco (31). Pueden ser de tres tipos: farmacéuticas, farmacocinéticas y 

farmacodinamias (29). 
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En la Figura 2 se muestra la clasificación de Rowlins y Thompson (30):  

 

 

Figura 2. Clasificación de RAM según Rowlins y Thompson 

Fuente: Adaptado de (30). 

 

2.2.3.2. Uso inadecuado de los medicamentos 

Se refiere a que un medicamento no es administrado según la dosis e intervalos de dosis 

correctas y que pueden causar efectos adversos, fundamentalmente en aquellos que dependen 

de la cantidad de fármaco administrada. El uso sin prescripción médica o con fines no médicos 

puede originar también efectos adversos (31). Es por ello que el uso adecuado de los 

medicamentos debe seguir el siguiente esquema (Figura 3). 

 

Tipo A –

RAM Farmacológico

Mecanismo:

Se conoce

Farmacología 
predecible:

Sí

Dosis 
dependiente:

Sí

Incidencia y 
morbilidad:

Elevada

Mortalidad:

Baja

Tratamiento:

Modificar la dosis

Tipo B – RAM 

Inesperada

Mecanismo:

No se conoce

Farmacología 
predecible:

No

Dosis 
dependiente:

No

Incidencia y 
morbilidad:

Baja

Mortalidad:

Elevada

Tratamiento: 

Detener consumo 
de fármaco
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Figura 3. Esquema de un consumo correcto de fármacos 

Fuente: Adaptado de (31). 

En la Figura 3 se resalta la importancia del rol que desempeña el químico farmacéutico 

para un consumo adecuado de los medicamentos ya que interviene en la adquisición del 

medicamento frente al usuario.  

 

2.2.3.3. Dependencia y adicción 

La potencialidad para provocar una dependencia es en la mayoría una característica 

farmacológica del medicamento; sin embargo, hay situaciones donde se ven influenciados por 

factores genéticos y sociales (30). Por lo que, la tolerancia, dependencia y reacciones de rebote 

a la suspensión del fármaco son de especial importancia en la Farmacovigilancia (32). 

 

2.2.3.4. Falta de efectividad terapéutica 

La efectividad terapéutica está con relación al paciente, es decir, a la respuesta cualitativa 

y cuantitativa al medicamento (30), (32). La ausencia de efectividad terapéutica puede ocasionar 

impactos leves, graves y hasta hospitalizaciones en los pacientes (32). 

2.2.3.5. Medicamentos de baja calidad inferior a la norma establecida 

Es un fármaco que no cumple con las normas de calidad exigidas debido a 

inconvenientes en el proceso de manufactura (32).  
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2.2.3.6. Medicamentos ilegítimos 

Son aquellos fármacos que son falsificados y se consideran asimismo a los fármacos 

robados, con fecha vencida, envasados por segunda vez, etiquetados por segunda vez o de 

contrabando (32). Los medicamentos ilegítimos se consideran que son de baja calidad según lo 

establecido por la norma muy  independientemente de sus características, y por ende no deben 

ser usados (32). 

 

2.2.3.7. Medicamentos falsificados 

Son aquellos que han sido elaborados de forma fraudulenta y se ha modificado ya sea su 

origen y/o naturaleza lo que puede generar efectos adversos en los pacientes (32).    

 

2.2.3.8. Errores de medicación 

Un error de medicación ocurre debido al uso inadecuado del fármaco debido a errores 

en la “prescripción, etiquetado, envasado y nomenclatura del producto, dispensación, 

distribución, administración, educación, monitorización y uso de los productos farmacéuticos.” 

(32).  

 

2.2.4. Uso racional de medicamentos (URM) 

El uso racional de medicamentos (URM) es indispensable en la efectividad de la 

farmacoterapia ya que permite prescribir la dosis adecuada, durante el tiempo pertinente, y que 

sea adecuado a las necesidades del paciente y a un justo precio (33). Las causas de que ocurra 

un uso irracional de los fármacos son:  

 Fácil acceso de los medicamentos en el mercado que pueden ser adquiridos sim 

prescripción médica (33). 

 El paciente presiona al médico para que le prescriba un medicamento (33). 

 Conocimiento inadecuado de los médicos bajo entrenamiento (33). 

 Falta de habilidades o información independiente acerca de los medicamentos (33). 

 Alta carga laboral en el personal de salud (33). 

 Promoción y publicidad innecesaria de los medicamentos (33). 

 Asesoramiento por parte de personal que no es del área de salud en los medicamentos 

que debe tomar (33). 
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Esto conduce a que se incrementen las reacciones adversas a medicamentos (RAM) que 

se ha visto que es una de las principales causas de la hospitalización lo cual trae como 

consecuencia una carga sobre el sistema de Salud y económicas de los pacientes y familiares 

(33). Es por ello, la importancia de hacer un correcto seguimiento de las RAM a través del 

sistema de Farmacovigilancia establecido.  

 

2.2.5. Evento adverso (AE) o acontecimiento adverso (AA) 

Cuando se habla de evento adverso o también conocido como acontecimiento adverso 

hay que diferenciarlo de RAM. Es así que cuando se habla de un evento adverso a un suceso 

que sucede cuando el paciente está bajo tratamiento médico o pasado un tiempo ya que puede 

ser debido o no al consumo de un medicamento (32). 

 

2.2.6. Efecto colateral 

Se habla de un efecto colateral cuando se presenta una secuela de un medicamento a una 

dosis que normalmente se usa y que se debe a las propiedades farmacológicas del medicamento, 

pero no es parte de su acción (32). 

 

2.2.7. Efectos secundarios del fármaco 

Efecto secundario se refiere a un efecto ocasionado por la acción primaria del 

medicamento y puede ser adversa o no (32).  

 

2.2.8. Sistema Peruano de Farmacovigilancia 

  La Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) es la entidad 

del Ministerio de Salud la cual en 1999 a través de la Resolución Directoral N°354-99-DG-

DIGEMID creó el Sistema Peruano de Farmacovigilancia (24). El Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia fue creado para “identificar, evaluar y prevenir los riesgos 

asociados al consumo de los medicamentos” [24, párr. 1].  

  En la Figura 4 se muestra cómo se crea el Sistema Peruano de Farmacovigilancia en el 

Perú se inició en 1999 y para su implementación se siguieron los pasos mostrados durante el 

2002, el 2009 y 2014.  
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Figura 4. Implementación del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

Fuente: Adaptado de (24). 

 

2.2.8.1. Objetivos del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios 

  Los objetivos que se busca conseguir a través del Sistema Peruano de Farmacovigilancia 

y Tecnovigilancia están relacionados a un uso seguro de los productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios por parte de los pacientes y que está relacionado 

con los encargados de salud. Estos objetivos se muestran en la Figura 5.  
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Figura 5. Implementación del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

Fuente: Adaptado de (24). 

2.2.8.2. Integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia 

  Los integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia que están 

estipulados en el Decreto Supremo N°13-2014 SA (Disposiciones referidas al Sistema Peruano 

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia), se muestran en el Flujograma indicado en la Figura 

6. 
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Figura 6. Flujograma del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

Fuente: Adaptado de (24). 
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3. METODOLOGÍA 

 

3.1. Diagnóstico de la situación actual de la Gestión en Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios. 

  Se realizó la evaluación de la situación actual respecto a la Gestión en 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios en la Dirección 

Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas (DIREMID) de la región Madre de Dios con 

la finalidad de determinar cuál es el estado en cuanto a la tecnovigilancia y farmacovigilancia 

y en función de ese diagnóstico se estableció cuáles son los requerimientos para su mejora.  

  Para ello se verificó la existencia de las áreas pertinentes y documentación con la que 

se viene llevando la farmacovigilancia. Además, se analizó los datos de porcentaje de 

desempeño y número de ratificaciones del Centro Regional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de Madre de Dios obtenidos de los resultados de la evaluación de 

indicadores de Farmacovigilancia emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia (34). 

3.2. Elaboración de los documentos de gestión requeridos para el Centro de 

Referencia Regional de Madre de Dios. 

En función a los requerimientos para lograr una adecuada Gestión en 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios se estableció cuáles son 

los documentos de gestión requeridos y para ello se tuvo en cuenta lo estipulado en la 

Resolución Ministerial N° 554-2022-MINSA (Manual de Buenas Prácticas de Oficina 

Farmacéutica), el Decreto Supremo N° 013-2014 S.A. que dicta disposiciones referidas al 

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, la Resolución Ministerial N° 539-

2016/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 

que sistematizan las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos 

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y la Resolución Ministerial N° 

1053-2020-MINSA, que aprueba el “Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia”. 

3.3. Implementación de las estrategias para la capacitación y concientización del 

personal para un funcionamiento adecuado del Centro de Referencia Regional 

de Madre de Dios. 
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Luego de haberse determinado cuáles son los documentos de gestión entre ellos los 

procedimientos, se procedió a las siguientes etapas para su implementación: 

3.3.1. Designación de responsables  

Designación del responsable del Centro de Referencia Regional y responsable de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y de la documentación requerida.  

3.3.2. Planteamiento de estrategias para la capacitación y concientización 

Se establecieron estrategias para la capacitación y concientización, las cuales son: 

3.3.2.1. Capacitación y/o asistencia técnica a los profesionales de la salud 

(público y privado) 

Donde se consideró a los profesionales de la salud SERUMS, Técnicos de Farmacia 

y técnicos de Enfermería de los diferentes establecimientos de salud de la región de Madre 

de Dios y del hospital EsSalud Víctor Alfredo Lazo Peralta, así como a estudiantes de 

Farmacia y Bioquímica de las universidades. Dentro del ámbito privado se capacitó a los 

profesionales Químico Farmacéutico, directores técnicos, propietarios, representantes 

legales y técnicos de farmacia. Se planteó tratar los siguientes temas: Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia, el correcto llenado de las hojas de notificación de reacciones adversas (hoja 

amarilla) e incidentes adversos (hoja celeste), conocer el flujograma de notificación que 

deberán seguir al momento de notificar una reacción adversa.  

3.3.2.2. Difusión en establecimientos de salud 

Para una mayor concientización se realizó la difusión en los establecimientos de 

salud de la ciudad de Puerto Maldonado: Hospital Santa Rosa, C.S Jorge Chávez, C.S Nuevo 

Milenio, P.S El Triunfo, P.S La Joya y Hospital de EsSalud Víctor Alfredo Lazo Peralta.  

3.3.2.3. Creación de una página web de la DIREMID 

Para la difusión de alertas y evaluaciones de productos sanitarios emitidos por la 

DIGEMID, se creó la página web de la DIREMID Madre de Dios por la cual se busca dar a 

conocer las Alertas Digemid para todo el público en general. 

3.3.2.4. Establecimiento de una red de coordinación para notificar RAM 

Se planteó una red de coordinación con los responsables de las estrategias de TBC, 

Metaxénicas, VIH, Planificación Familiar, Nutrición, Vacunación para poder incrementar el 

número de notificaciones de reacciones adversas de la región de Madre de Dios. 
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3.3.2.5. Elaboración de Boletines Informativos de Farmacovigilancia 

Se buscó dar a conocer los logros y avances que tiene la región, el mismo que está al 

alcance de los profesionales de la salud y público en general a través de la página web de la 

DIREMID Madre de Dios. 

3.4. Evaluación del desempeño del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia 

y Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios después de las mejoras 

implementadas. 

Después de las actividades previamente propuestas e implementadas se analizó los 

datos de porcentaje de desempeño y número de ratificaciones del Centro Regional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Madre de Dios a partir de la base de datos de los 

Resultados de la evaluación de indicadores de Farmacovigilancia emitidos por el Centro 

Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (34) para determinar si hubo un cambio 

significativo o no.  
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4. RESULTADOS 
 

4.1. Diagnóstico de la situación actual de la Gestión en Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios. 

Según el diagnóstico de la situación actual de la Gestión en Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios en la Dirección Ejecutiva de Medicamentos 

Insumos y Drogas (DIREMID) de la región Madre de Dios se determinó la existencia de un 

área denominada la “Dirección Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de Madre de 

Dios”. 

La Dirección Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de Madre de Dios está 

conformada por dos direcciones, la Dirección de Acceso y Uso Racional de Medicamentos, 

que a su vez lo conforma las áreas de SISMED, Almacén Especializado de Medicamentos 

(AEM), Uso Racional y Farmacovigilancia; y la Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria 

conformada por las áreas de Control Publicitario, Control de Establecimientos y Control de 

Drogas como se detalla en el organigrama presentado en la Figura 7.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 7. Organigrama de la DIREMID de Madre de Dios antes de la 

implementación del centro de referencia 

Fuente: Elaboración propia 

Es importante indicar que a pesar de que la región de Madre de Dios si cuenta con 

una DIREMID implementada cuyo objetivo es cumplir con la farmacovigilancia, según la 

Figura 8 y Figura 9 este desempeño ni el número de notificaciones no han sido óptimos hasta 

el año 2014 donde ingresó un químico farmacéutico a ser encargado de dicha área.  
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Figura 8. Evaluación del desempeño en Farmacovigilancia en el Centro de Referencia 

de la Región de Madre de Dios del 2008 al 2014 

Fuente: Elaboración propia 

 

Figura 9. Registro de notificaciones de sospechas de RAM en DIREMID Madre de Dios entre 

el 2008 al 2014 

Fuente: Elaboración propia 
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En la Figura 8 se observa el desempeño del área de Farmacovigilancia de la 

DIREMID Madre de Dios la cual no ha tenido un cumplimiento al 100% desde el año 2008 

hasta el 2013, esto se debe por la falta de profesional Químico Farmacéutico que hay en la 

región y a partir de 2014, donde se designó como responsable a un Químico Farmacéutico, 

se observa que la región Madre de Dios tuvo un incremento en su desempeño hasta un 41.2%, 

según resultados de la evaluación de indicadores de Farmacovigilancia emitidos por el 

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (34).  

Asimismo, se puede evidenciar este comportamiento hasta la llegada del químico 

farmacéutico en el 2014, a hacerse cargo del Centro de Farmacovigilancia, en la Figura 9 

donde se muestran los registros de notificaciones en la región Madre de Dios desde el año 

2008 hasta 2014. Se observa que en al año 2009 y 2010 se realizó únicamente 3 

notificaciones de RAM mientras que en el resto se realizó 0 notificaciones y en el 2014 se 

llegó a 140 notificaciones, valor que se incrementó notablemente comparado a los años 

previos. Lo que corrobora la importancia del rol del Químico Farmacéutico en la 

Farmacovigilancia y esto no solo se ve en nuestra realidad nacional sino también se ha visto 

a nivel internacional donde en estudios se ha determinado que hay diferentes factores que 

influyen en las respuestas adversas a los medicamentos (RAM) entre los cuales son la 

composición genética de la población, prácticas de auto prescripción, enfermedades 

predominantes en el país, dieta y costumbres de la población (35) y por ende, el rol del 

químico farmacéutico que viene a ser la conexión directa entre la población y medicamentos 

(ya que el químico farmacéutico es el que entrega dichos medicamentos y puede ser quién 

reciba las probables quejas de algún efecto adverso a algún medicamento), siendo un punto 

clave en la comunicación por parte de los pacientes.  

Es por lo tanto que se evidencia que el trabajo realizado por el profesional Químico 

Farmacéutico y su permanencia en el área de Farmacovigilancia ha mejorado los resultados 

de las acciones de farmacovigilancia. Asimismo, se observó que para incrementar estas 

notificaciones es importante la participación activa de todos los involucrados y para ello, se 

requiere de un líder que los conduzca a un solo objetivo y para ello se requiere de 

concientizar al resto de personal involucrado, al personal de las entidades privadas que están 

en contacto directo con la población (farmacias), al personal de otros centros de salud y a 

futuros profesionales del área. Además, que por parte del Ministerio de Salud se solicitó que 

dicho Centro de Farmacovigilancia funcione de manera adecuada. Es por ello, que se decide 
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mejorar los procesos llevados a cabos en el Centro de Referencia Regional de la región de 

Madre de Dios con las medidas propuestas e implementadas descritas en el inciso 3.2 y 3.3.  

4.2. Elaboración de los documentos de gestión requeridos para el Centro de 

Referencia Regional de Madre de Dios. 

Con la finalidad de lograr una adecuada Gestión en Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios se estableció los documentos de gestión 

requeridos considerando la Norma Técnica de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 

(Resolución Ministerial N°539-2016-MINSA), la Resolución Ministerial N° 1053-2020-

MINSA y las pautas dadas en la Resolución Ministerial N° 554-2022-MINSA (Manual de 

Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica), los cuáles son: 

4.2.1. Designación del responsable del Centro de Referencia Regional y responsable 

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia:  

Se designó al nuevo responsable del Centro de Referencia Regional y responsable de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Madre de Dios quién estuvo en ese cargo a partir 

del 2016 con Oficio N° 744-2016-GOREMAD/DIRESA-DG, de fecha 31 de marzo del 2016 

(Anexo 1). Con este primer paso se realizó la implementación del Centro de Referencia 

Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios. El 

responsable del centro de referencia regional es el Director Ejecutivo de Medicamentos 

Insumos y Drogas y el responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es Químico 

Farmacéutico.  

El objetivo general del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios es vigilar la seguridad en la utilización de 

medicamentos por parte de la población y contribuir con información oportuna, mediante la 

detección, recolección, análisis, evaluación y prevención de RAM u otras complicaciones. 

4.2.2. Documentación adicional elaborada con relación a las funciones del responsable 

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia  

Con MEMORANDO N° 010-2016-GOREMAD/DRS-DIREMID, de fecha 20 de 

junio del 2016 (Anexo 2), se asigna funciones específicas al responsable de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; donde se inicia el trabajo del responsable de 

Farmacovigilancia en el Centro Regional que consistió en la elaboración de los siguientes 
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documentos del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de 

la Región de Madre de Dios:  

4.2.2.1. Manual de Procedimientos Operativo de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia: 

En dicho manual se dio a conocer conceptos sencillos de asimilar, definiciones y 

procedimientos que se pueden presentar en las actividades diarias durante el ejercicio de la 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la Región de Madre de Dios (Anexo 3).  Cabe 

indicar que este Manual se puso a disposición de las entidades de interés y así fomentar las 

buenas prácticas en la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 

4.2.2.2. Flujograma de notificaciones:  

Se estableció un flujograma de notificaciones de RAM a nivel de la Microred de 

Madre de Dios tanto a entidades de salud públicos como privados (Figura 10) para optimizar 

la comunicación entre las distintas entidades acerca de las probables RAM que se presenten. 

4.2.2.3. Plan de trabajo de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el marco de la 

NTS N° 123-MINSA: 

En el Plan de trabajo se establecieron actividades, acciones, responsables y metas 

para que se implementen los Centros de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y capacite al 

personal responsable de las Unidades de Farmacovigilancia en los Establecimientos de Salud 

Públicos y Privados de la Región de Madre de Dios y así se contribuya a un apropiado 

entendimiento y aplicación de los requerimientos establecidos en la Norma Técnica de Salud 

N°123-MINSA/DIGEMID-V.01. Esto quedó a cargo de la responsable de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (Anexo 4). 

4.2.2.4. Plan de Asistencia Técnica a los Profesionales de la Salud: 

El Plan de asistencia técnica dirigida a los profesionales de salud se formuló e 

implementó a través del proyecto titulado “Proyecto de Implementación de un Programa de 

Farmacias Notificadoras” (Anexo 5).  

Se elaboró dicho proyecto con la finalidad de capacitar e incrementar el número de 

notificaciones de reacciones e incidentes adversos provenientes de los profesionales que 

laboran en las farmacias y boticas. 
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4.2.2.5. Plan de Difusión: 

Se propuso un Plan de difusión para lo cual se ha considerado a las Micro redes de 

la DIRESA Madre de Dios, a químicos farmacéuticos de los establecimientos privados e 

instituciones y a químicos farmacéuticos y profesionales de la salud de las IPRESS de la 

región de Madre de Dios (Anexo 6). Los temas para tratar fueron la “Difusión sobre uso 

racional, farmacovigilancia” en establecimientos farmacéuticos y “Difusión de 

farmacovigilancia a la comunidad” en las micro redes. Para ello se coordinó previamente 

con la entidad para programar la fecha y hora de evento.  

4.3. Implementación de mejoras a través de estrategias para la capacitación y 

concientización del personal para un funcionamiento adecuado del Centro de 

Referencia Regional de Madre de Dios. 

Esta etapa estuvo conformada por dos subetapas: Designación de responsables en 

Farmacovigilancia en los Establecimientos de Salud de la Microred e implementación de las 

estrategias realizadas para las capacitaciones y concientización de su importancia. 

4.3.1. Designación de responsables en Farmacovigilancia en los establecimientos de 

salud de la Microred. 

Con la finalidad de mejorar las notificaciones de las RAM a nivel de la Microred, se 

designó un responsable de Farmacovigilancia en los Establecimientos de Salud que contaban 

con el profesional Químico Farmacéutico SERUMS como es el caso del Hospital Santa Rosa 

de Puerto Maldonado, Hospital San Martin de Porres de Iberia, C.S. Jorge Chávez y C.S. 

Nuevo Milenio.  

Se promovió la designación de responsables en Farmacovigilancia en los 

Establecimientos de Salud de la Microred con la finalidad de promover una adecuada 

notificación de las reacciones adversas de sus jurisdicciones, es así que se estableció un 

flujograma de notificación de reacciones adversas (Figura 10).  Este consiste en que primero 

se identifica el RAM por los profesionales de salud en hospitales, IPRESS, establecimientos 

farmacéuticos públicos o privados; luego el Profesional de Salud a nivel local (hospitales, 

IPRESS, entidades farmacéuticas públicas y privados llenan el formato autocopiativo de 

notificación. Posteriormente, a nivel regional el Área de Farmacovigilancia se encarga de 

investigar, evaluar, clasificar y enviar la RAM notificada y finalmente a nivel nacional, el 

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia se encarga de analizar y registrarlo 
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en la base de datos. En los 3 niveles se analiza la gravedad del RAM como se detalla en la 

Figura 11.  

FLUJOGRAMA DE NOTIFICACIÓN DE LA MICRORED DIRESA 

DE MADRE DE DIOS 

 

Figura 10. Flujograma de notificación implementado en el Centro de Referencia Regional de 
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios 

Fuente: Elaboración propia 
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FLUJOGRAMA DE REPORTES DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 

(HOSPITALES/ CENTROS DE SALUD/ PUESTOS DE SALUD/ FARMACIAS/ BOTICAS) 

 

Figura 11. Flujograma de reportes de reacciones adversas a medicamentos implementado en 
el Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Región de 

Madre de Dios 

Fuente: Elaboración propia 
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4.3.2. Estrategias de trabajo implementación de las estrategias realizadas para las 

capacitaciones y concientización 

4.3.2.1. Capacitación y/o Asistencia técnica a los profesionales de la salud 

(público y privado). 

Se realizaron capacitaciones a los profesionales de la salud (Figura 12), SERUMS 

(Figura 13), Técnicos de Farmacia y técnicos de Enfermería de los diferentes 

establecimientos de salud de la región de Madre de Dios  y al hospital EsSalud Víctor Alfredo 

Lazo Peralta (Figura 14), con respecto a Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, correcto 

llenado de las hojas de notificación de reacciones adversas (hoja amarilla) e incidentes 

adversos (hoja celeste), flujograma de notificación que deberán seguir al momento de 

notificar una reacción adversa. 

 

Figura 12. Capacitación a profesionales de la salud de la DIRESA Madre de Dios. 

Fuente: Elaboración propia 

 

Figura 13. Capacitación a SERUMS 

Fuente: Elaboración propia 
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Figura 14. Profesionales de la Salud del Hospital EsSalud Víctor Alfredo Lazo Peralta. 

Fuente: Elaboración propia 

 
Figura 15. Capacitación a Químicos Farmacéuticos. 

Fuente: Elaboración propia 

 
Figura 16. Capacitación a propietarios representantes legales y técnicos en farmacia. 

Fuente: Elaboración propia 

Asimismo, se capacitó a los profesionales Químico Farmacéutico (Figura 15), 

directores técnicos, propietarios, representantes legales y técnicos de farmacia del sector 

privado (Figura 16). 
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4.3.2.2. Difusión de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en los Establecimientos 

de Salud de la Región Madre de Dios. 

Se realizó difusión en los establecimientos de salud de la ciudad de Puerto 

Maldonado: Hospital Santa Rosa, C.S Jorge Chávez, C.S Nuevo Milenio, P.S El Triunfo, 

P.S La Joya y Hospital de EsSalud Víctor Alfredo Lazo Peralta (Figura 17). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Figura 17. Difusión C.S El Triunfo 

Fuente: Elaboración propia 

4.3.2.3. Difusión de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a la población de 

Puerto Maldonado. 

Se realizó difusiones sobre Comercio Ilegal de Medicamentos, Uso Racional de 

Medicamentos, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en los diferentes mercados de la ciudad 

de Puerto Maldonado: Mercado Tres de Mayo, Mercado Modelo, Mercado Padre Aldamiz, 

Mercado Mil Ofertas y Feria Agropecuaria (Figura 18 y 19). 

 

 
Figura 18. Campaña de difusión en el Mercado Mil Ofertas 

Fuente: Elaboración propia 
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Figura 19. Campaña de difusión en el Mercado Tres de Mayo  

Fuente: Elaboración propia 

 

4.3.2.4. Asistencia técnica a estudiantes farmacia. 

Se realizó asistencia técnica a estudiantes de la carrera profesional de farmacia y de 

ciencias de la salud en la Universidad Alas Peruanas (Figura 20) y en la Universidad 

Nacional Amazónica Madre de Dios a los estudiantes de enfermería (Figura 21). 

 
Figura 20. Alumnos de la escuela profesional de Farmacia y Bioquímica de la Universidad 

Alas Peruanas Filial Puerto Maldonado 

Fuente: Elaboración propia 

 
Figura 21. Alumnos de la escuela profesional de Enfermería de la Universidad Nacional 

Amazónica Madre de Dios. 

Fuente: Elaboración propia 
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4.3.2.5. Entrega de formato de reporte RAM (Centros de Salud, Puestos de 

Salud, establecimientos privados a nivel regional) 

Se realizó la entrega de los formatos de notificaciones de reacciones adversas (hoja 

amarilla) e incidentes adversos a dispositivos médicos (hoja celeste) de manera 

personalizada a los hospitales, centros de salud, puestos de salud, farmacias y boticas de la 

ciudad de Puerto Maldonado en las instalaciones de la DIREMID Madre de Dios como se 

observa en la Figura 22 y en Anexo 7 se observa el Oficio de distribución de las hojas de 

reporte RAM y de la obligatoriedad de reportar los RAM. 

 

Figura 22. Entrega de las hojas de notificación de RAM 

Fuente: Elaboración propia 

 
Asimismo, a los puestos de salud y centros de salud que se encontraban en la periferia 

de la ciudad se les hizo llegar las hojas de notificación mediante correo electrónico y 

radiogramas en el caso de que no cuenten con internet esto con la finalidad de fomentar su 

uso y correcto llenado.  

 

4.3.2.6. Difusión de alertas y evaluación de productos sanitarios, como medida 

de seguridad sanitaria vía web 

Para poder difundir las alertas y evaluaciones de productos sanitarios emitidas por la 

DIGEMID, se tuvo que crear la página web de la DIREMID Madre de Dios 

www.diremid.diresamdd.gob.pe, mediante esta página se da a conocer las Alertas Digemid 

para todo el público en general. 

 

4.3.2.7. Coordinación con los responsables de las estrategias 

Como aliados estratégicos se coordinó con los responsables de las estrategias de 

TBC, Metaxénicas, VIH, Planificación Familiar, Nutrición y Vacunación para poder 
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incrementar el número de notificaciones de reacciones adversas de la región de Madre de 

Dios. 

 

4.3.2.8. Elaboración de Boletines Informativos de Farmacovigilancia  

Se elaboraron dos boletines de Farmacovigilancia donde se dan a conocer los logros 

y avances que tiene la región, el mismo que está al alcance de los profesionales de la salud 

y público en general a través de la página web de la DIREMID Madre de Dios. Estos 

boletines se muestran en Anexo 8. 

 

4.4. Evaluación del desempeño del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia 

y Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios después de las mejoras 

implementadas. 

Las mejoras implementadas en el Centro de Referencia Regional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios después de las mejoras 

implementadas que se iniciaron en el 2015. En la Figura 23 se muestra el desempeño del 

área de Farmacovigilancia de la DIREMID Madre de Dios antes (barras azules) y después 

de las mejoras (barras verdes).  

 

Figura 23. Evaluación del desempeño en Farmacovigilancia entre el 2008 al 2014 (antes de la 

mejora) y del 2015 al 2022 (después de la mejora) 

Fuente: Elaboración propia 
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En la Figura 23, se observa que antes del 2014 no ha habido un cumplimiento al 

100% desde el año 2008 hasta el 2013, esto se debió a la falta de un profesional Químico 

Farmacéutico y a partir del 2014, donde se designó como responsable a un Químico 

Farmacéutico, se observa que la región Madre de Dios tuvo un incremento en su desempeño 

de 41.2%. Sin embargo, un inconveniente que se presenta en esta localidad es que los 

profesionales no suelen permanecer mucho tiempo debido a las condiciones climáticas y es 

así que en el año 2015 ingresa otro químico farmacéutico y se proponen las mejoras las 

cuales se inician en el 2016 y que se han detallado en la presente tesis. En el año 2015 se 

observa que se mantiene el porcentaje de desempeño mientras que a fines del 2016 cuando 

se toman estos datos, hay un incremento del 65.8 %, lo que indica que las medidas propuestas 

si fueron efectivas. Además, se denota la importancia del rol del químico farmacéutico en el 

Centro Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Madre de Dios.  

 

Figura 24. Registro de notificaciones en DIREMID Madre de Dios entre el 2008 al 2014 (antes 

de la mejora) y del 2015 al 2022 (después de la mejora) 

Fuente: Elaboración propia 

Asimismo, esto también se corrobora en la Figura 24, donde se muestra los registros 

de notificaciones en la región Madre de Dios desde el año 2008 hasta 2022 y en las barras 

en color azul es hasta antes de la presencia del químico farmacéutico y a partir del 2014 

ingresa el químico farmacéutico donde se observa el incremento del número de 

notificaciones. Sin embargo, este incremento varía durante los siguientes años, pero sí se 

puede denotar que hay un cumplimiento en la notificación de los RAM. En el año 2019 
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cuando se inicia la pandemia por Covid-19 ocasionó que no haya notificaciones en ese año 

y dado las condiciones que se presentaron por la pandemia es que hubo una disminución en 

el número de notificaciones, las cuales posteriormente se fueron incrementando. Es 

importante mencionar que en los años durante el COVID-19 el rol de la farmacovigilancia 

demostró ser vital ya que se tuvo el ingreso y uso de nuevas vacunas y medicamentos (36). 

Esta efectividad de realizar capacitaciones al personal responsable y conseguir una mejora 

en el desempeño de los centros de Farmacovigilancia también fue observado por Ibrahim et 

al. (1) quienes realizaron un estudio donde se llevaron a cabo sesiones de capacitación en 

diferentes departamentos de un hospital en Egipto, acerca de la farmacovigilancia y de los 

reportes de RAM por un periodo de 9 meses consiguiéndose un incremento en su desempeño 

del 82.25% frente a un 62.5% antes de las sesiones de capacitación. Lo que demuestra que 

la capacitación constante en las áreas responsables de farmacovigilancia es imprescindible.  

Sin embargo, como se observa en la Figura 24, el incremento y disminución del 

número de notificaciones no solo depende de si se llegan a presentar casos RAM, sino de los 

responsables de recibir y notificar los RAM y este va de la mano, como se ha demostrado en 

la presente tesis, de la motivación, capacitación y difusión de la farmacovigilancia. Además 

de ello, depende de si los responsables del centro de farmacovigilancia realmente son 

conscientes o no de la importancia de la farmacovigilancia, como se demuestra en un estudio 

realizado donde químicos farmacéuticos fueron encuestados acerca de la farmacovigilancia 

y sus procedimientos en el país de Siria donde la farmacovigilancia está a cargo del Sistema 

de Farmacovigilancia cuyos miembros son farmacéuticos (37).  Lahdo et al. (37) difieren 

que los farmacéuticos encuestados mostraron un conocimiento limitado de la 

farmacovigilancia y del sistema de farmacovigilancia en un 45%, mientras que el resto no 

conocía de dicho sistema, además cuando recibían quejas por parte de los pacientes acerca 

de RAM solo un 22% lo reportaba y de ellos, lo reportaban en un 10% a través de la empresa 

farmacéutica y un 6% a través del ministerio de salud de Siria. Es importante indicar que 

estos porcentajes de conocimientos de los farmacéuticos va a depender si se capacita y 

concientiza al personal responsable como es el caso de la ciudad de Gauteng en Sudáfrica 

(38). Se determinó que de 107 participantes, los farmacéuticos tienen un buen conocimiento 

general de RAM (72.9%), sus actitudes y percepciones hacia las RAM fueron buenas ya que 

reconocieron su importancia en un 86.9% y un 81.3% sintieron la necesidad de reportarlas; 

sin embargo, el conocimiento de los procedimientos de denuncia eran bajos ya que sólo el 

62.6% sabía dónde denunciar y el 48.6% conocía la opción de reporte de RAM siendo las 
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tasas de notificación RAM bajas (51.3%) (38). Asimismo, en Japón también se llevó a cabo 

un estudio similar, donde se entrevistaron a 48020 farmacéuticos y de ellos el 12.4%, el 

33.8% y el 47.4% indicaron que “Entiendo lo que es”, “He oído hablar de ello, pero no lo 

entiendo” y “No sé qué es”, respectivamente; el 69.7% de los encuestados deseaba adquirir 

más información sobre farmacovigilancia y el 50.9% no tenía antecedentes de notificación 

de RAM y la razón más común (en un 44.5%) para la no notificación de RAM fue que era 

una reacción adversa al medicamento bien conocida (39). 

Asimismo, es importante mencionar que se realizó otros estudios donde se evaluó la 

respuesta de otros profesionales de salud donde 384 profesionales de salud de la ciudad de 

Lahori en Pakistán fueron encuestados y la mayoría de los participantes tuvieron un alto 

conocimiento sobre la presentación de informes RAM, aunque de ellos los farmacéuticos 

eran significativamente los más informados sobre las RAM (89.18%), sobre el sistema de 

farmacovigilancia (81.08%), sobre sus centros de referencias (72.97%), y sus funciones 

(91.89%) (40). Los participantes que mostraron una actitud positiva para la presentación de 

informes RAM fueron en un 49.1% los médicos, en un 70.2% los farmacéuticos y en un 

76.1% las enfermeras; sin embargo, de ellos el 77.7% de los médicos, el 75.7% de los 

farmacéuticos y el 68% de las enfermeras si reportaron RAM (40). De ellos, se observa que 

a pesar de que los farmacéuticos tienen la mayor actitud positiva ocupan el segundo lugar 

después de los médicos de los profesionales que han notificado los RAM y todo ello se debe 

a que se ha visto que los profesionales responsables tienen un bajo conocimiento en la 

comprensión de las RAM, de la presentación de los informes RAM y el tiempo en que 

demore el reportar las RAM. Sin embargo, la importancia del reporte de los RAM es alta ya 

que se ha visto que alrededor de más del 10% de admisiones al hospital se debe a RAM 

como por ejemplo en un 11.5% en Noruega, 13.0% en Francia y 16.0% en Inglaterra (41).  

Como se ha visto el conocimiento en farmacovigilancia es primordial para el éxito 

de un centro de farmacovigilancia de un país, este bajo conocimiento y su influencia en el 

reporte de las RAM se ha visto en nuestro país donde Jaramillo (42) realizó un estudio para 

determinar su nivel de conocimiento y la práctica en la notificación de RAM en el Hospital 

de Sandía y determinó que el nivel de conocimiento respecto a la farmacovigilancia y sus 

procedimientos fue regular (76.3%) y la presentación de notificaciones RAM fue baja en un 

56.3%, esto aplicado a enfermeras, químicos farmacéuticos, odontólogos, médicos, 

enfermeras, obstetras y técnicos de enfermería. Es así que determinó que sí existe relación 

entre el nivel de conocimiento y la presentación de notificaciones RAM. Sin embargo, 
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Macías (14) quién analizó el nivel Conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia y su 

relación con la notificación RAM en el Centro de Salud Sauces III en Guayaquil donde se 

determinó un conocimiento regular de 55.10% pero con un 65.31% de reportes realizados 

infiriendo que no había relación entre el nivel de conocimiento y la práctica. Lo que sí tiene 

coherencia ya que además del conocimiento es importante la concientización sobre la 

importancia de la farmacovigilancia.  

Adicionalmente, se llevó a cabo estudios donde se evaluó a los directores técnicos 

de las farmacias en el distrito de San Borja (Lima, Perú) durante el 2021 y tuvieron en un 

56.7% un nivel de conocimiento medio, alto en un 40.0% y bajo en un 3.3% respecto a la 

farmacovigilancia y respecto a la notificación de RAM el 53.3% tuvieron un nivel 

conocimiento medio, alto en un 36.7% y bajo en un 10.0% (43). Estos resultados denotan 

que en las farmacias aún falta mayor capacitación sobre el tema. 

Es así que Delgado (18) realizó un estudio con los químicos farmacéuticos de la 

ciudad de Arequipa, donde de 104 químicos farmacéuticos se midió su conocimiento sobre 

farmacovigilancia antes y después de una reunión informativa. Se determinó que en un 

13.25% tuvieron un conocimiento regular el cual subió a 57.83% después de la reunión 

informativa y con un 0% de logro destacado se incrementó a un 3.61%. Sin embargo, ni 

antes ni después se notificó RAM, lo que corrobora que la capacitación debe ser continua e 

incluir etapas de concientización. 

Por todo lo mencionado previamente se concluye que no solo es importante su 

implementación sino su mejora continua a través de programas constantes de capacitación y 

de concientización acerca de la farmacovigilancia y de sus procedimientos respectivos, 

además del rol que ejercen las autoridades para motivar su implementación y su 

mantenimiento. Asimismo, se destaca el rol del químico farmacéutico en los centros de 

farmacovigilancia.  

 

 

 

 

 



49 
 

CONCLUSIONES  

 

Primero:  Se determinó que las mejoras implementadas al Centro de Referencia Regional 

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Región de Madre de Dios (Perú) 

lideradas por un químico farmacéutico logró que los indicadores del desempeño 

subieran altamente, lo cual estuvo basado en una capacitación y difusión 

continua de todos los involucrados tanto en el sector privado como público, es 

decir, la capacitación constante es clave para conseguir los objetivos del Centro 

de Referencia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.  

 

Segundo:  Se examinó la situación actual de la Gestión en Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios y se encontró deficiencias en su 

manejo debido a la baja participación del personal involucrado ya que a pesar de 

haber estado implementado mostró un 0% de desempeño y 0 notificaciones antes 

de que estuviera a cargo de él un químico farmacéutico, por lo que, se planteó 

mejoras a través de estrategias de capacitación, concientización y difusión. 

 
Tercero:  Se implementó las mejoras iniciándose con la designación del nuevo responsable 

del Centro de Referencia Regional y responsable de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de Madre de Dios y se elaboró el manual de procedimientos de 

farmacovigilancia, boletines informativos, un plan de trabajo de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia en el marco de la NTS N° 123-MINSA, un 

plan de asistencia técnica a profesionales de la salud, un plan de difusión a todos 

los responsables de notificaciones RAM tanto a nivel público como privado y a 

estudiantes químicos farmacéuticos dada su labor clave a futuro. Se determinó 

que al darse un alto énfasis a una mayor difusión, capacitación y concientización 

del personal responsable en la Microred de Madre de Dios y farmacias se influyó 

notablemente en los resultados de porcentaje de desempeño (%) y en el número 

de notificaciones de RAM obtenidos.  

 
Cuarto:  Se consiguió que el desempeño en Farmacovigilancia se incremente de 0% a 

65.8% al primer año de implementada las mejoras (2016) y del número de 

notificaciones de 0 a 235 (2018). Por lo tanto, se confirma que las estrategias de 
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capacitación, concientización y difusión continua de la farmacovigilancia es 

vital para que un Centro de Farmacovigilancia cumpla con su objetivo y esto va 

de la mano el rol que cumple el químico farmacéutico al liderar dicha gestión. 
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RECOMENDACIONES 

 

Primero:  Para asegurar un óptimo funcionamiento de los Centros Regionales de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la región de Madre de Dios y en otras 

regiones del país, y de otros países, se requiere que la capacitación sea continua 

y se concientice a las personas involucradas acerca de la importancia de la 

farmacovigilancia. Por lo que, se debe establecer planes de capacitación y 

difusión de forma continua. 

 

Segundo:  Las empresas privadas farmacéuticas también deben fomentar una capacitación 

acerca de la farmacovigilancia y de las RAM ya que son puntos claves de 

comunicación con los pacientes. 

 

Tercero:  Es importante que durante las etapas de preparación universitaria (pregrado) se 

fomente la importancia y procedimientos de la farmacovigilancia y no solo a los 

químicos farmacéuticos, sino en el resto de los profesionales de salud y en los 

técnicos involucrados en los procesos de farmacovigilancia.  

 

Cuarto:  Dado que se requiere una base de datos de los RAM registrados es que en la 

inteligencia artificial podría aplicarse para recopilar y examinar dichos datos.  
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ANEXOS 
 

Anexo 1. Resolución de designación de responsable del Centro de Farmacovigilancia 
y Tecnovigilancia 
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Anexo 2. Memorando N°010-2016-GOREMAD/DRS-DIREMID (Designación de 
funciones del responsable de Farmacovigilancia) 
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Anexo 3. Manual de Procedimientos Operativo de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia 
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Anexo 4. Plan de trabajo de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el marco de la 
NTS N° 123-MINSA 
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Anexo 5. Plan de Asistencia Técnica a los Profesionales de la Salud - “Proyecto de 
Implementación de un Programa de Farmacias Notificadoras” 
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Anexo 6. Plan de difusión 
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Anexo 7. Oficio de distribución de las hojas de reporte RAM y aviso de cumplimiento 
obligatorio de reporte de los RAM 
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Anexo 8. Boletines Informativos de Farmacovigilancia elaborados 
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