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NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS E INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS

L MEDICOS

@

Farmacovigilancia ]

&

El Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia (CRR) Loreto comenzé a registrar
las sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRA)y vacunas (ESAVI) en la base
datos regional VigiFlow desde el ano 2020. En el afio 2021 se registr6 64.78 % de
notificaciones siendo el afio de mayor numero de notificaciones. El nimero total de
notificaciones de productos farmacéuticos desde el afio 2020 al 2024 se encuentran en 934.
A continuacioén, se muestra los datos desde el afio que se inici6 a registrar las notificaciones.

Grafico1. Notificaciones de SRAM y ESAVI
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Fuente: Base de datos CRR Loreto
Los profesionales de salud que notificaron las SRAM fueron los Quimicos Farmacéutico,
Médicos y otros profesionales (Licenciados en enfermeria). Los profesionales de salud que
mas notificaron fueron los Quimicos Farmacéuticos.

Grafico 2. Numero de notificaciones de SRAM y ESAVI por profesionales de salud
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En la tabla 1 se observa las notificaciones de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos registradas hasta el afio 2024. Entre las notificaciones mas frecuentes se
encuentran el trastorno del sistema nervioso, trastornos generales y alteraciones en el lugar
de administracion. El numero total de reportes fue 2193 el cual se distribuye por Clasificacion
de organos vy sistemas (SOC).

Tabla 1. Numero de reportes por SOC 2020-2024

Evento adverso (SOC) Numero de
reportes
1 Trastornos del sistema nervioso 582
2 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion 419
3 Trastornos gastrointestinales 275
4 Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 164
5 Trastornos del metabolismo y de la nutriciéon 149
6 Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 112
7 Trastornos hepatobiliares 104
8 Trastornos psiquiatricos 91
9 Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos 55
10 Trastornos cardiacos 53
11 Trastornos renales y urinarios 52
12 Trastornos del oido y del laberinto 46
13 Trastornos vasculares 39
14 Trastornos oculares 21
15 Infecciones e infestaciones 18
16 Exploraciones complementarias 6
17 Trastornos del sistema inmunologico 3
18 Procedimientos médicos y quirurgicos 4
Total 2193

Fuente: Base de datos regional de FV - Loreto



Tecnovigilancia

La tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion, deteccion,
investigacion, evaluacion y difusion de informacién sobre incidentes adversos o
potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante su uso que pueda
generar algun dafo al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea’.

Incidente adverso a dispositivos médicos (IADM)

Es cualquier evento no deseado que causa un dafio al paciente, usuario, operario u otros, o0
que supone un riesgo de dafo, que puede o no estar asociado causalmente con uno o0 mas
dispositivos médicos. Esta relacionado con la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de
los mismos. Incluye errores, eventos adversos prevenibles y riesgos’.

Clasificacion de IADM por gravedad

- |IADM leve: Incidente que no modifica la calidad de vida del afectado ni sus actividades
diarias normales. Se considera como un incidente no serio

« IADM moderada: Incidente adverso que modifica las actividades diarias normales del
afectado (incapacidad temporal).

+ |ADM grave: Incidente adverso que ocasiona uno o mas de los siguientes supuestos:
Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente, hospitalizar o prolongar la
estancia hospitalaria, invalidez o de incapacidad permanente significativa, riesgo o
muerte fetal, causa una anomalia congénita’.

Infranotificacion de los incidentes adversos

La infranoctificacion es un obstaculo para la seguridad del paciente y constituye una de las
principales barreras para la seguridad del paciente, ya que limita la posibilidad de aprender
de los errores y prevenir futuros dafios. Se estima que solo el 1,5 % de los incidentes
adversos llega a notificarse, lo que refleja una importante brecha en los sistemas de reporte.
Entre las causas mas frecuentes de infranotificacion destacan el temor a sanciones, la falta
de tiempo, el desconocimiento sobre qué y como reportar y la ausencia de retroalimentacion
hacia los profesionales?.

Superar este problema requiere promover una cultura institucional que valore la notificacion
voluntaria, andénima y orientada al aprendizaje, fortaleciendo asi los sistemas de
tecnovigilancia y contribuyendo a mejorar la calidad asistencial.

Enla tabla 2 se observa las notificaciones de sospecha de incidentes adversos a dispositivos
médicos desde el afio 2020 al 2024. En el afio 2021 el mayor numero de dispositivos médicos
que presentd un incidente adverso fueron las jeringas retractiles utilizadas en la vacunacién
contra el COVID-19.

Tabla 2. Numero de notificaciones de Sospecha de incidentes adversas a dispositivos médicos
(SIADM) 2020-2024
ANO Sospecha de incidentes
adversas a dispositivos
médicos
2020 0
2021 9
2022 1
2023 9
2024 1

Fuente: Base de datos regional de FV - Loreto



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 involucrados®. Durante el presente afio se ha publicado
alertas de seguridad realizadas por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), con la finalidad de salvarguardar la salud de la poblacion. Asimismo ha
dispuesto la modificacion de la ficha técnica e inserto, los rotulados mediato y/o inmediato
de los productos vy se encuentran disponibles en el enlace:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publicaciones/alertas-

modificaciones/alerta-seguridad/>+5
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Alertas que Salvan Vidas: Vigilancia sanitaria en accion

Durante el mes de marzo del presente aino, la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID) emitié las Alertas DIGEMID N.° 38-2025 y N.° 39-2025%, en respuesta
a la identificacion de sospechas de reacciones adversas graves asociadas al lote N.°
2123624 del producto “Suero fisiolégico 9%”, solucion para perfusion, fabricado por
Medifarma S.A. en Peru. Las notificaciones incluyeron eventos como flebitis, cefalea,
hipernatremia, hipopotasemia, parestesia, déficit sensorial, dolor en la zona de inyeccién,
convulsiones y desenlaces fatales en algunos casos, reportados por establecimientos de
salud en Lima, Cusco y La Libertad.

Comomedida de seguridad sanitaria, DIGEMID dispuso la inmovilizaciéon inmediata de todas
las unidades pertenecientes al lote afectado, asi como la restriccién de su uso, distribucion
y comercializacion. Ademas, se inicid una evaluacion técnica en coordinacion con el titular
del registro sanitario y los establecimientos de salud involucrados, con el objetivo de
esclarecer los hechos y prevenir nuevos riesgos.

Estas acciones reflejan el compromiso de DIGEMID con la vigilancia sanitaria activa y la
proteccion de la salud publica, reforzando la importancia del reporte oportuno de reacciones
adversas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

%
MINISTERIO DE SALUD
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 38 - 2025 y’
[ SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES CON UN LOTE DE CLORURO DE ] - ey -
SODIo
ALERTA DIGEMID N” 29 - 2025

La Direccidn General de Medicamentos, Insumes v Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos, responsables

. 4 ACTUALIZACION OF SOSPECHAS D6 REACCIONES ADVERSAS GRAVES CON
del suministro de medicamentos en el sector pablico y privado, v al publico en general lo siguiente

UNLOTE DE CLORURD O SOD0

\

_ La Digemid, a traveés del Centro Nacional de Farmacowvigilancia y Tecnovigilancia (Cenafyt), como
una de sus acciones de vigilancia sanitaria, ha recibido notificaciones de casos de sospechas de

- - e N Mol 2 N e AL o~ 13t Tuneah S L~
reacciones adversas graves relacionados con el siguiente producto:

»
N° de lote/ Registro . M e . . T v o
N;m:refel . FO"!W‘, fecha de Sanitario | Fabricante Pais T\llga; del * PN ‘haa s o ! LR s . ’
roducto armacéutica | o e (R.S.) .S,
Suero Solucion para 2123624-1/ Medifarma - Medifarma [— Farma - e aw Rages Seearee st Tas ;7.. P
fisiolégico 9 % |  perfusion 12-2027 ENO253T SA Perd SA | Prosects | Sevmsmiunes N Sewmee | >
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2. En ese sentido, la Digemid ha dispuesto como medida de seguridad sanitaria la inmovilizacion
inmediata de todas las unidades pertenecientes al lote del producto farmacéutico observado.

3. Asimismo, como parte de las acciones destinadas a garantizar la seguridad de los pacientes ylo
usuarios, se ha dispuesto la evaluacion del lote observade en coordinacion con el titular del
registro sanitario y los establecimientos de salud involucrados. La Digemid comunicara los
resultados de la evaluacion realizada

4. Finalmente, como medida de prevencién, se recomienda ne usar, no distribuir y no comercializar
el lote del producto farmacéutico indicado en la presente alerta
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Fluoruro de Estafio Bajo Observaciéon: DIGEMID Actua por tu Seguridad

Durante el mes de julio de 2025, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) emitié la Alerta DIGEMID N.° 82-2025, en respuesta a reportes de efectos
adversos asociados al uso de cremas dentales que contienen fluoruro de estafio como
ingrediente activo. Esta alerta se fundamenta en notificaciones recibidas por la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil, asi como en registros del Sistema
Nacional de Cosmetovigilancia del Peru.

Entre los efectos adversos identificados se encuentran lesiones bucales (aftas, llagas,
ampollas), dolor, ardor, hinchazén de labios y encias, entumecimiento oral, y otras molestias
que, en algunos casos, requirieron atencion médica u odontolégica. DIGEMID ha verificado
que diversos productos cosméticos autorizados en el pais contienen este ingrediente, por lo
que ha emitido recomendaciones especfficas para profesionales de salud y usuarios.

Esta alerta reafirma el compromiso de DIGEMID con la vigilancia sanitaria activa y la
proteccion del consumidor, promoviendo el uso informado y seguro de productos cosméticos
en el pais.

MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 82- 2025

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS CON EL USO DE CREMAS DENTALES QUE
CONTIENEN FLUORURO DE ESTANO

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al pablico
en general la informacion de seguridad respecto a los posibles riesgos de efectos adversos con el
uso de cremas dentales que contienen fluoruro de estafio.

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)' de Brasil emitié la alerta GGMON N® 03/2025
relacionada a los reportes de efectos adversos con el uso de cremas dentales que contienen flucruro
de estafio. ANVISA sefialé que en la mayoria de los casos se requirid atencidn médica u
odontologica. Entre los efectos adversos se describen:

+ Lesiones bucales (aftas, llagas y ampollas)

« Sensaciones dolorosas (dolor, ardor, escozor)

+ Hinchazdn (amigdalas, labios y mucosa oral)

« Sensacion de entumecimiento (labios/boca)

« Irritacion de las encias.

» Ofros sintomas (incluidos problemas en la lengua)

Los beneficios antimicrobianos y anticaries de las pastas dentales con fluoruro de estafio estan
cientificamente reconocidos, sin embargo, las reacciones adversas identificadas pueden
comprometer significativamente la aceptabilidad del producto y el bienestar del consumidor.

La Digemid ha revisado la informacion de las pastas dentifricas que presentan el ingrediente fluoruro
de estafio y que cuentan con NSO vigente seguin el siguiente detalle:

NSO PRODUCTO AUTORIZADOD
1 | NSOCD0937-24EC | ENCIDENT PROFESSIONAL DUD
2 | NsoC18878-23C0 | PASTA DENTAL COMN FLUOR ENCIAS DETOX PROTECCION COMPLETA
3 | NSOC18879-23C0O | PASTA DENTAL CON FLUOR ENCIAS DETOX SENSITIVE CARE
4 | NSOC24584-23C0 | CREMA DENTAL SENSODYMNE SENSIEILIDAD & ENCIAS
5 | NSOC20819-24C0O | COLGATE TOTAL CLEAN MINT CREMA DENTAL
6 | NSOC29824-24C0 | CREMA DENTAL COLGATE TOTAL CLEAN MINT
T | NSOC31184-24C0 | CREMA DENTAL COLGATE TOTAL ALIENTO SALUDABLE
8 | NSOC31678-24C0O | CREMA DENTAL COLGATE TOTAL ANTI-SARRO
o | N3OC32423-24C0 | CREMA DENTAL COLGATE TOTAL ENCIAS SALUDAELES
10 | NSOC32728-24C0 | CREMA DENTAL COLGATE PERIOGARD
11 [ NSOC34252-24C0 | CREMA DENTAL COLGATE TOTAL WHITENING
12 | NSOCE0098-17C0 | CREMA DENTAL SENSODYNE RAFIDO ALIVIO
13 | NSOC21861-17C0O | PASTA DENTAL CON FLUOR ORAL-B ENCIAS DETOX DEEFP CLEAMN
14 | NSOCT8078-17C0 | COLGATE TOTAL 12 CLEAN MINT

Datos verificados al 02 de julio de 2025



ACTIVIDADES DEL CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE
LORETO

La Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIREMID Loreto a través del
Centro de Referencia Regional de Loreto realizé capacitaciones de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en el ambito de su jurisdiccion®. Se ha brindado informacién en temas de
manejo del reporte electronico “NotiMED y NotiVAC”, Vigiflow, Farmacovigilancia y
tecnovigilancia & 9 10,

El centro de referencia regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Loreto realizd
una capacitacion a los profesionales del sector privado.




Charla de Farmacovigilancia contra la fiebre amarilla
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Capacitaciones en Vigiflow

Es un sistema de gestion de notificaciones de sospecha de reaccion adversa a
medicamentos (SRAM) y eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e
inmunizacién (ESAVI) que funciona como la base de datos del CENAFyT, permitiendo la
recepcion, procesamiento y andlisis de notificaciones y a su vez facilita la transferencia de
informacion a la base de datos global administrado por el UMC, que es el centro
colaborador de la OMS.

11
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