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EDITORIAL  

La farmacovigilancia en nuestro país se ha venido 

desarrollando desde el año 1999 mediante el Sistema 

Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, 

orientando sus actividades a la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de las reacciones adversas 

asociadas al uso de medicamentos, y tiene como 

objetivos principales el de contribuir al cuidado y 

seguridad de los pacientes en relación al uso de 

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios, minimizando el riesgo asociado al 

uso de los mismos, mediante la recolección, evaluación y 

difusión de la información sobre reacciones adversas e 

incidentes adversos. 

Después de aproximadamente 10 años, en el 2009 se 

aprueba la Ley N° 29459, Ley de los Productos 

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios, donde contempla al Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia incluir la realización 

de las actividades de Tecnovigilancia con la finalidad de 

vigilar y evaluar la seguridad de los dispositivos médicos, 

permitiendo de este modo contar con otro pilar que 

contribuya a mejorar la salud de la población.  

El Centro Regional  de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de Loreto ante el reinicio de actividades 

normales desde el año pasado ha realizado actividades 

en diferentes establecimientos e instituciones del 

sectores público y privado y de esta manera continuar 

difundiendo mediante capacitaciones a los profesionales, 

asimismo sensibilizar a la población en general de 

nuestra región acerca de temas de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia, con la finalidad de fomentar la cultura de 

la notificación responsable de reacciones o incidentes 

adversos aun cuando estos sean leves lo que permitirá 

adoptar medidas en beneficio de la salud de la población.  
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El Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia comenzó a registrar las 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos y a otros productos 

farmacéuticos (SRAM) en la base datos nacional Vigiflow desde el año 2020. El 

mayor número de notificaciones se registró en el año 2021. El número total de 

notificaciones se encuentran en 870. A continuación se muestra los datos desde el 

año que se inició a registrar las notificaciones. 

Gráfico 1.  Notificaciones de SRAM 

 

Fuente: Base de datos regional 

Los profesionales de salud que notificaron la SRAM fueron los Químicos 

Farmacéutico, Médicos y Licenciados en enfermería. Los profesionales que más 

notificaron fueron los Químicos Farmacéuticos. 

Gráfico 2. Número de notificaciones de SRAM y ESAVI por profesionales de salud 

 

Fuente: Base de datos regional 
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En la tabla 1 se observa las notificaciones de sospecha de reacciones adversas a 

medicamentos registradas en el año 2022. Entre las notificaciones más frecuentes 

se encuentran cefaleas, apetito disminuido, mareo, ictericia, náuseas, prurito, 

vómitos. 

 

Tabla 1. Número de notificaciones de sospecha de reacciones adversas a 
medicamentos 2022 

 

 

Fuente: Base de datos regional 

 

 

 

 

 

 

Sospecha de  Reacciones adversas
N° de 

reportes

1 Cefa lea 100

2 Apetito disminuido 83

3 Mareo 71

4 Pirexia 70

5 Ictericia 59

6 Náuseas 58

7 Pruri to 55

8 Vómitos 44

9 Dolor en la  zona superior del  abdomen 42

10 Dolor de espalda 32

11 Dolor 24

12 Astenia 21

13 Esca lofríos 20

14 Cromaturia 19

15 Insomnio 14

16 Erupción 14

17 Vértigo 14

18 Taquicardia 13

19 Malestar 11

20 Ans iedad 10
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En la tabla 2 se observa las notificaciones de sospecha de incidentes adversos a 

dispositivos médicos. En el año 2021 el mayor número de dispositivos médicos que 

presento un incidente adverso fueron las jeringas retráctiles utilizadas en la 

vacunación contra el COVID-19. 

 

Tabla 2.  Número de notificaciones de Sospecha de incidentes adversas a 

dispositivos médicos (SIADM) 

 

AÑO SIADM 

2018 0 

2019 1 

2020 0 

2021 9 

2022 1 

 

                                         Fuente: Base de datos regional 
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Es reponsabilidad de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios emitir y publicar alertas a nivel nacional y promueve que 

lleguen oportunamente a todos los involucrados1. Durante el año se ha presentado alertas 

de seguridad realizadas por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 

(DIGEMID), con la finalidad de salvarguardar la salud de la población. 

Entre las alertas mcuales se tratan de las recomendaciones sobre el uso de la violeta de 

genciana en lactancia, el cual debe utilizarse con precaución en mujeres lactantes que puede 

ser perjudicial para los bebés. Otro grupo son las especialidades farmacéuticas que 

contienen estatinas (atorvastatina, lovastatina, pravastatina, rosuvastatina y simvastatina) 

pueden inducir un nuevo evento o agravan la miastenia gravis o miastenia ocular 

preexistentes. Finalmente un grupo de fármacos que presentan alerta son canagliflozina, 

dapagliflozina y empagliflozina que pueden presentar un riesgo de interacción con litio. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Asimismo ha dispuesto la modificación de la ficha técnica e inserto, los rotulados mediato y/o 

inmediato de los productos y se encuentran disponibles en el enlace: 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publicaciones/alertas-modificaciones/alerta-

seguridad/2,3,4 

ALERTAS DE SEGURIDAD 
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 La Dirección Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIREMID Loreto a 

través del Centro de Referencia Regional de Loreto realiza acciones de capacitación 

y asistencia técnica en aspectos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el ámbito 

de su jurisdicción5. Se ha brindado información en temas de manejo de Sistemas 

informáticos de Farmacovigilancia “Vigiflow y eReporting” para el procesamiento de 

reacciones adversas a medicamentos, Farmacovigilancia en marco de Buenas 

Prácticas de Oficina Farmacéutica (BPOF) y evaluación de la causalidad de 

Incidentes Adversos6,7,8. 

Entrenamiento del manejo de sistemas informáticos de farmacovigilancia 

“Vigiflow y eReporting” para el procesamiento de sospecha de reacciones 

adversas a medicamentos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

La base de datos VigiFlow es un sistema de gestión de notificaciones de sospecha de 

reacciones adversas a medicamentos y a otros productos farmacéuticos SRAM que 

funciona como la base de datos del Centro nacional de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia - CENAFyT, permitiendo: la recepción, procesamiento y análisis de 

notificaciones y a su vez facilita la transferencia de información a la base de datos global 

administrado por el UMC, que es el centro colaborador de la OMS. 

El “eReporting” es un sistema online con un link abierto proporcionado por el Centro 

Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) para facilitar el reporte de 

casos individuales de SRAM por parte del profesional de la salud y titular de registro 

sanitario, permitiendo que esta información llegue al CENAFyT en tiempo real.  

El centro de referencia regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Loreto realizó 

el entrenamiento sobre el manejo del Vigiflow a los profesionales Químicos farmacéuticos 

del Hospital Regional de Loreto “Felipe Arriola Iglesias” y el Hospital Apoyo Iquitos “César 

Garayar García” y de las IPRESS y a otros personal de salud permitiendo el acceso con 

su usuario y contraseña al Vigiflow, así como el registro y procesamientos de las 

notificaciones del SRAM en el Vigiflow y eReporting. 

 

        

                                                       

ACTIVIDADES DEL CENTRO DE REFERENCIA 

REGIONAL DE LORETO 
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Farmacovigilancia en marco del la Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica  

 

La capacitación se llevó a cabo en el auditorio del hospital regional de Loreto 

contando con la presencia con profesionales de salud del sector público y privado. 

 

   
 
Evaluación de la causalidad de Incidentes Adversos a dispositivos 

médicos. Se capacito a los profesionales químicos farmacéuticos y personal técnico 

de los hospitales de la ciudad de Iquitos. 
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