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EDITORIAL  

La seguridad de los pacientes es el eje central de toda 

intervención sanitaria. En ese marco, la 

Farmacovigilancia y la Tecnovigilancia se consolidan 

como pilares fundamentales para garantizar el uso 

seguro y eficaz de medicamentos y dispositivos médicos 

en nuestro país. 

Desde la Dirección Ejecutiva de Medicamentos, Insumos 

y Drogas – DIREMID Loreto, reafirmamos nuestro 

compromiso con la promoción de una cultura de 

notificación activa, responsable y oportuna. Cada reporte 

de sospecha de reacción adversa o incidente adverso 

relacionado con un dispositivo médico representa una 

oportunidad para prevenir daños, mejorar la calidad de 

atención y fortalecer la confianza en el sistema de salud. 

Este boletín busca ser un espacio de información, 

reflexión y acción. Aquí compartiremos casos relevantes, 

estadísticas regionales, avances normativos, 

experiencias de profesionales de salud, y herramientas 

prácticas para mejorar la vigilancia sanitaria en todos los 

niveles de atención. 

Invitamos a todos los actores del sector salud a sumarse 

activamente a esta labor. La notificación no es solo una 

obligación técnica: es un acto ético, solidario y 

transformador. 

Porque reportar salva vidas, avancemos juntos hacia 

una región más segura, informada y comprometida con la 

salud de nuestra población. 
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CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL 

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA LORETO 

Si tiene alguna inquietud o 

desea reportar alguna 

reacción, no dude en 

contactarse con nosotros: 
email: fyt.vigilanciadiremidloreto@gmail.com 

 
 

También puedes informar de forma electrónica en NotiMED (medicamentos) 
y NotiVAC (vacunas) 

https://vigiflow-eforms.who-umc.org/pe/sra https://vigiflow-eforms.who-umc.org/pe/esavi 
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El Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia (CRR) Loreto comenzó a registrar 

las sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRA) y vacunas (ESAVI) en la base 

datos regional VigiFlow desde el año 2020. En el año 2021 se registró 64.78 % de 

notificaciones siendo el año de mayor número de notificaciones. El número total de 

notificaciones de productos farmacéuticos desde el año 2020 al 2024 se encuentran en 934. 

A continuación, se muestra los datos desde el año que se inició a registrar las notificaciones. 

 

Gráfico 1.  Notificaciones de SRAM y ESAVI 

 
 Fuente: Base de datos CRR Loreto 

 

Los profesionales de salud que notificaron las SRAM fueron los Químicos Farmacéutico, 

Médicos y otros profesionales (Licenciados en enfermería). Los profesionales de salud que 

más notificaron fueron los Químicos Farmacéuticos. 

 

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

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

medicamentos registradas hasta el año 2024. Entre las notificaciones más frecuentes se 

encuentran el trastorno del sistema nervioso, trastornos generales y alteraciones en el lugar 

de administración. El número total de reportes fue 2193 el cual se distribuye por Clasificación 

de órganos y sistemas (SOC). 

Tabla 1. Número de reportes por SOC 2020-2024 
 

 
Evento adverso (SOC) Número de 

reportes 
1 Trastornos del sistema nervioso 582 
2 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración  419 
3 Trastornos gastrointestinales 275 
4 Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 164 
5 Trastornos del metabolismo y de la nutrición 149 
6 Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo  112 
7 Trastornos hepatobiliares 104 
8 Trastornos psiquiátricos 91 
9 Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 55 

10 Trastornos cardiacos 53 
11 Trastornos renales y urinarios 52 
12 Trastornos del oído 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 inmunológico 3 
18 Procedimientos médicos y quirúrgicos 4 

 Total 2193 
 
 Fuente: Base de datos regional de FV - Loreto 
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La tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos encaminados a la prevención, detección, 

investigación, evaluación y difusión de información sobre incidentes adversos o 

potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante su uso que pueda 

generar algún daño al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea1. 

Incidente adverso a dispositivos médicos (IADM) 

Es cualquier evento no deseado que causa un daño al paciente, usuario, operario u otros, o 

que supone un riesgo de daño, que puede o no estar asociado causalmente con uno o más 

dispositivos médicos. Está relacionado con la identidad, calidad, durabilidad y seguridad de 

los mismos. Incluye errores, eventos adversos prevenibles y riesgos1. 

Clasificación 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). 

• IADM grave: Incidente adverso que ocasiona uno o más 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 anomalía congénita1. 

 

Infranotificación de los incidentes adversos 

La infranotificación es un obstáculo 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 daños. 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 más frecuentes de infranotificación destacan el temor a sanciones, la falta 

de tiempo, el desconocimiento sobre qué y cómo reportar y la ausencia de retroalimentación 

hacia los profesionales2. 

Superar este problema requiere promover una cultura institucional que valore la notificación 

voluntaria, anónima y orientada al aprendizaje, fortaleciendo así los sistemas de 

tecnovigilancia y contribuyendo a mejorar la calidad asistencial. 

 

En la tabla 2 se observa las notificaciones de sospecha de incidentes adversos a dispositivos 

médicos desde el año 2020 al 2024. En el año 2021 el mayor número de dispositivos médicos 

que presentó un incidente adverso fueron las jeringas retráctiles utilizadas en la vacunación 

contra el COVID-19. 

Tabla 2.  Número de notif icaciones de Sospecha de incidentes adversas a dispositivos médicos 

(SIADM) 2020-2024 

AÑO 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 

Tecnovigilancia 
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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 involucrados3. Durante el presente año se ha publicado 

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

Drogas (DIGEMID), con la finalidad de salvarguardar la salud de la población. 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/3,4,5 
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Alertas que Salvan Vidas: Vigilancia sanitaria en acción 

Durante el mes de marzo del presente año, la Dirección General de Medicamentos, Insumos 

y Drogas (DIGEMID) emitió las Alertas DIGEMID N.º 38-2025 y N.º 39-20253, en respuesta 

a la identificación de sospechas de reacciones adversas graves asociadas al lote N.º 

2123624 del producto “Suero fisiológico 9‰”, solución para perfusión, fabricado por 

Medifarma S.A. en Perú. Las notificaciones incluyeron eventos como flebitis, cefalea, 

hipernatremia, hipopotasemia, parestesia, déficit sensorial, dolor en la zona de inyección, 

convulsiones y desenlaces fatales en algunos casos, reportados por establecimientos de 

salud en Lima, Cusco y La Libertad. 

Como medida de seguridad sanitaria, DIGEMID dispuso la inmovilización inmediata de todas 

las unidades pertenecientes al lote afectado, así como la restricción de su uso, distribución 

y comercialización. Además, se inició una evaluación técnica en coordinación 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 

protección de la salud pública, reforzando la importancia del reporte oportuno de reacciones 

adversas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 
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Fluoruro de Estaño Bajo Observación: DIGEMID Actúa por tu Seguridad 

Durante el mes de julio de 2025, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 

(DIGEMID) emitió la Alerta DIGEMID N.º 82-2025, en respuesta a reportes de efectos 

adversos asociados al uso de cremas dentales que contienen fluoruro de estaño como 

ingrediente activo. Esta alerta se fundamenta en notificaciones recibidas por la Agencia 

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil, así como en registros del Sistema 

Nacional de Cosmetovigilancia del Perú. 

Entre los efectos adversos identificados se encuentran lesiones bucales (aftas, llagas, 

ampollas), dolor, ardor, hinchazón de labios y encías, entumecimiento oral, y otras molestias 

que, en algunos casos, requirieron atención médica u odontológica. DIGEMID ha verificado 

que diversos productos cosméticos autorizados en el país contienen este ingrediente, por lo 

que ha emitido recomendaciones específicas para profesionales de salud y usuarios. 

Esta alerta reafirma el compromiso de DIGEMID con la vigilancia sanitaria activa y la 

protección del consumidor, promoviendo el uso informado y seguro de productos cosméticos 

en el país. 
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La Dirección Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas – DIREMID Loreto a través del 

Centro de Referencia Regional de Loreto realizó capacitaciones de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia en el ámbito de su jurisdicción8. Se ha brindado información en temas de 

manejo del reporte electrónico “NotiMED y NotiVAC”, Vigiflow, Farmacovigilancia y 

tecnovigilancia 8, 9, 10. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

una capacitación a los profesionales del sector privado. 

 

 

Clínica Adventista Ana Stahll 

    

 

Clínica ACSA 

    
 

 

       

                                                       

ACTIVIDADES DEL CENTRO DE REFERENCIA REGIONAL DE 

LORETO 
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Charla de Farmacovigilancia contra la fiebre amarilla 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Capacitación a oficinas farmacéuticas 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

Capacitación a droguerías 
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Capacitaciones en Vigiflow 

Es un sistema de gestión de notificaciones de sospecha de reacción adversa a 

medicamentos (SRAM) y eventos supuestamente atribuidos a la vacunación e 

inmunización (ESAVI) que funciona como la base de datos del 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. 
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