
El Boletín de Farmacovigilancia (FV) y Tecnovigilancia( TV) que publica actualmente la Dirección de 

Medicamentos, Insumos y Drogas, de la Dirección Regional de Salud Cusco, es una contribución muy 

importante al desarrollo de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el país, desde el nivel regional, tal 

como lo establece la normatividad nacional e internacional vigente. 

Acorde a lo establecido por la Organización Mundial de la Salud (OMS), la legislación  nacional define a 

la Farmacovigilancia como: “la ciencia y las actividades relacionadas con la detección, evaluación, com-

presión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relaciona-

do con ellos, una vez comercializados”. En buena cuenta, la FV se ocupa de los efectos indeseados o 

reacciones adversas medicamentosas (RAM). 

En cuanto a la normatividad  nacional sobre la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, podemos decir que 

ha evolucionado en concordancia con los parámetros internacionales. Tal es así que en la Ley General 

de Salud, Ley N° 26842 (20.07.97), se señala, en sus artículos 73° y 74°, las responsabilidades de la 

Autoridad de Salud y de los productores y distribuidores respecto a la vigilancia de las reacciones adver-

sas a medicamentos que circulan en el mercado. 

Asimismo, en la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (PF, DM 

y PS), Ley N° 29459 (26.11.09), en su artículo 35°, establece que la Autoridad Nacional de PF, DM y PS  

(DIGEMID) debe conducir el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de PF, DM y PS. 

En su artículo 36°, la Ley establece la obligación del reporte de sospechas de reacciones y eventos ad-

versos y en su artículo 37° señala la responsabilidad de la Autoridad Nacional de PF, DM y PS de publi-

car alertas que impliquen riesgo sanitario. Igualmente el DS 016-2011/SA (27.07.11), ,  en su  título V, 

del artículo 144° al 157°, establece, de manera más pormenorizada,  la regulación de la FV y TV y el DS 

014-2011/SA (27.07.11), en su título XII, artículos del 123° al 125°, establece las características de la 

certificación de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

Por otro lado, el Decreto Supremo N° 013-2014-SA (08.07.14), el último emitido sobre el Sistema Pe-

ruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, establece quiénes lo integran, sus objetivos y las respon-

sabilidades de los involucrados, tanto del ámbito central como regional. Como se puede apreciar, el tema 

demanda de iniciativas que contribuyan al cumplimiento de la normatividad, preservando de esta manera 

la salud de la población. 

Mg. Q.F. Germán Rojas Caro 

Gerente General del Centro de Investigación y Desarrollo de Farmacoepidemiología – CIDFARMA  
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Fuente: Base de datos FCVG– DMID– Cusco 2015  

Los Sistemas de Farmacovigilancia tienen como objetivo principal las notificaciones 

de sospechas de RAM, lo que permite evaluar la seguridad de los medicamentos en 

nuestra población. Como se puede observar en el grafico Nº01, no obstante que ha 

habido fluctuaciones en el número de reportes durante el periodo 2007-2015, éstos 

se han incrementado, sobre todo en los dos últimos años, gracias a las capacitacio-

nes y asistencias técnicas brindadas en el ámbito de la Región Cusco. 

Fuente: Base de datos  DIGEMID 2015 

En el cuadro Nº 01  de la 
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desempeño de los  Cen-

tros de Referencia Regio-
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Como se puede apreciar, 

es necesario intensificar el 

trabajo en nuestra región. 

               CUADRO Nº01 



 TIPOS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: RAM,RAFA Y RAMA 

En el grafico Nº02 podemos observar que 131 reportes (69.31%) pertenecen a 
RAM en general, 34 (13.49%) a fármacos antituberculosos (RAFA) y 24 (9.68%) a 
fármacos antirretrovirales (RAMA). En el grafico Nº03 se observa que en los últi-
mos dos años se incrementaron los reportes de RAM, debido probablemente a la 
mayor difusión y sensibilización que se está efectuando sobre la importancia de la 
Farmacovigilancia en la práctica clínica. Sin embargo, es necesario que las Autori-
dades de Salud y de Productos Farmacéuticos, en el ámbito central como regional, 
intensifiquen su trabajo de persuasión a los profesionales de la salud para identifi-
car oportunamente las RAM y adoptar las medidas necesarias que eviten conse-

“Para prevenir o 

reducir los efectos 

nocivos de los 

medicamentos en 

los pacientes, es 
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activo y bien 

organizado” 
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Fuente: Base de datos FCVG– DMID– Estrategia Sanitaria Cusco 2015  

Fuente: Base de datos FCVG– DMID– Estrategia Sanitaria Cusco 2015  
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 La Farmacovigilancia y Tecnovigilancia debe aplicarse en to-
dos los niveles, tanto intra como extramural. Lo cual debe es-
tar reflejado en los indicadores de desempeño. 

 
 La Farmacovigilancia debe contribuir a prevenir la morbilidad, 

así como evitar la mortalidad y gastos innecesarios, relaciona-
dos con las reacciones adversas de los medicamentos. 

 
 El desconocimiento de la Farmacovigilancia y de su contribu-

ción a la salud pública no permite identificar y/o evitar oportu-
namente los problemas relacionados con las reacciones adver-
sas de los medicamentos. 

 
 La notificación de la sospecha de una reacción adversa, por 

más leve que esta sea, debe reportarse oportunamente para 
evitar daños irreparables. 

 
 Los profesionales de la salud cumplen un rol muy importante 

en la identificación de las RAM y deben orientar a los pacien-
tes para que colaboren en la identificación de las mismas, es-
pecialmente cuando se trata de medicamentos nuevos, pero 
sin descuidar a los ya conocidos. Todas las reacciones adver-
sas se deben reportar, incluso las más leves. 

 
 Es necesario que la DIGEMID y la DGSP promuevan, en el 

ámbito central como regional,  el reporte de las sospechas de 
reacciones adversas en las hojas amarillas, particularmente de 
los medicamentos para TBC y VIH, por tratarse de un grupo de 
medicamentos con problemas de seguridad muy bien definidos 
y de uso crónico. 

CONCLUSIONES 

Estamos en la web 

www.diresacusco.gob.pe/new/ 
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