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1. INTRODUCCIÓN 

 

La OMS define "farmacovigilancia" como la ciencia y las actividades relativas a la 

detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de los 

medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. 

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) siguen siendo un problema de 

salud pública y su aparición se asocia a aumento de la morbilidad y mortalidad y 

se definen como cualquier lesión resultante del uso de medicamentos, incluido el 

daño físico, el daño mental o la pérdida de la función. 

A pesar que el Programa Nacional de Farmacovigilancia evalúa las sospechas de 

RAM que le son comunicadas, además del conjunto de actividades relacionadas 

con la detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos 

asociados al uso de los medicamentos, sus esfuerzos necesitan más control y 

apoyo de todos los encargados de vigilarla.  

Las RAM en el entorno ambulatorio son una causa importante de visitas al 

departamento de emergencias e ingresos hospitalarios. Un estudio en un hospital 

encontró que el 2.4 por ciento de las visitas al departamento de emergencias se 

asociaron con un RAM, de los cuales el 29 por ciento eran prevenibles y el 42 por 

ciento requirió hospitalización. En otro estudio en un hospital se encontró que las 

RAM eran responsables del 1.4 por ciento de las admisiones hospitalarias, de las 

cuales el 28 por ciento eran prevenibles. 

El Estudio de Prevención RAM fue uno de los primeros estudios de cohorte 

prospectivos rigurosos de RAM en el ámbito hospitalario, con 6,5 RAM por cada 

100 ingresos en adultos. Más de una cuarta parte de las RAM eran prevenibles. 

los RAM pueden ocurrir en cualquier área del hospital, incluido el departamento de 

emergencias, las salas del hospital y la sala de operaciones. Dos de los ajustes 

más comunes donde ocurren las RAM son en la UCI y durante las horas libres 

(noches y fines de semana). 

Las RAM son más comunes en las UCI que en las unidades médicas y quirúrgicas 

generales por varias razones. En primer lugar, los pacientes de las UCI reciben 

más medicamentos que los de las unidades médicas y quirúrgicas generales. 

Es importante las notificaciones de las RAM en todos los ámbitos hospitalarios 

para así prevenir fármacos potencialmente riesgosos. 
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2. FINALIDAD 

 

Fomentar el uso apropiado, seguro y racional de productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios a través de la Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de nuestro establecimiento de salud. 

3. OBJETIVOS 

3.1. Objetivo General 

Conocer la realidad de las RAM en nuestro establecimiento de Salud 

detectándolos de manera frecuente, identificando su aparición para así prevenir los 

efectos indeseados estableciendo es el uso racional y seguro de los medicamentos 

a través de sus riesgos y beneficios. 

3.2. Objetivos específicos 

OE1 - Adquirir fortalezas para la notificación correctamente de los RAM a través 

del sistema nacional de Farmacovigilancia.  

OE2 - Implementar procedimientos para el uso adecuado de documentación para 

notificar las RAM e incidentes adversos.  

OE3 - Desarrollar la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en nuestra institución.  

4. ÁMBITO DE APLICACIÓN 

 

La presente Norma Técnica de Salud es de aplicación obligatoria para el 

establecimiento de salud pública (HOSPITAL SAN JOSE) que ha sido elaborado 

por comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia para todos los servicios del 

Hospital. 

5. BASE LEGAL 

 

 Ley N° 26842, Ley General de Salud.  

 Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios. Decreto Legislativo N° 1167, que creó el Instituto de 

Gestión de Servicios de Salud (lGSS).  

 Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprobó el Reglamento de 

Establecimientos Farmacéuticos y modificatorias. 

 Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprobó el Reglamento para el Registro, 

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias.  
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 Decreto Supremo N° 013-2014-SA, que aprobó disposiciones referidas al 

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.  

 Decreto Supremo N° 007 -2016-SA, que aprobó el Reglamento de 

Organización y Funciones del Ministerio de Salud. 

 Resolución Ministerial N° 539-216/MINSA que aprobó la Norma Técnica N° 

123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma técnica de salud que regula las actividades 

de farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios.  

6. CONTENIDOS 

 

6.1. ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES (DEFINICIONES OPERATIVAS) 

 

 FARMACOVIGILANCIA La Farmacovigilancia se define como el 

conjunto de actividades relacionadas con la detección, evaluación, 

comprensión y prevención de los efectos adversos asociados al uso 

de los medicamentos, además de cualquier otro problema relacionado 

con ellos. Se ocupa de los efectos indeseados o reacciones adversas 

medicamentos (RAM) producidos por los medicamentos.  

 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 

rodea.  

 COMITÉ DE FARMACOVIGILANCIA Es un grupo de trabajadores del 

hospital conformado por el equipo de gestión que se encarga de 

elaborar el plan anual de farmacovigilancia y tecnovigilancia, la 

distribución, registro y procesamiento de la notificación de las 

reacciones adversas y la coordinación con la dirección general para 

tomar las medidas correspondientes.   

 CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y 

TECNOVIGILANCIA: Es el área técnica de la Autoridad Nacional de 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios, encargada de vigilar la seguridad de los productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se 

comercializan y usan en el país, y de coordinar con los involucrados 

en el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 

 AUTORIDAD NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS, 

DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (ANM): A 

la Dirección General de Medicamentos, Insumas y Drogas (DIGEMID). 
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6.2. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DEL ASPECTO SANITARIO O 

ADMINISTRATIVO 

6.2.1. Antecedentes: 

 

La OMS a través de sus normativas buscan que los países implementen los 

sistemas de farmacovigilancia y tecnovigilancia para recoger, evaluar, analizar y 

reportar los efectos adversos al uso de productos farmacéuticos y dispositivos 

médicos.  

Ya en nuestro país en la Ley General de salud desde el año 1997 menciona la 

necesidad del reporte de las reacciones adversas de los medicamentos llamados 

RAM por las personas encargadas de la evaluación. Se va culminado con las 

nuevas disposiciones en el año 2014 con el Decreto Supremo N° 013-2014 con la 

cuales sale la necesidad de unir todo el sistema de farmacovigilancia estatal 

regional y local para fortalecerse.  

Ya con la última Norma técnica N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma técnica de 

salud que regula las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de 

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,  que 

establece en su artículo 6.9 inciso c lo siguiente : Conformación en el 

establecimiento de salud con internamiento el Comité de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia, encargado de recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las 

sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos que se notifican en el 

establecimiento de salud, así como promover la farmacovigilancia y 

tecnovigilancia, elaborar e implementar los procedimientos operativos 

estandarizados (…), se consolida las actividades y el plan de trabajo. 

6.2.2. Problema (Magnitud y caracterización) 

Durante el año 2024 la situación de los reportes de las reacciones adversas a 

medicamentos (RAM) y a dispositivos médicos en el Hospital San José no fueron 

entregadas en razón a los eventos leves o moderados de acuerdo a la clasificación por 

gravedad, no hubieron reportes de acuerdo a la clasificacion de gravedad de 

reacciones adversas a medicamentos (RAM) o a dispositivos medicos moderados o 

graves para buscar la relacion de causalidad.  

 

6.2.3. Causas del problema 

Las Reacciones adversas a Medicamentos (RAM) y a dispositivos médicos son 

ocurridas dentro de un establecimiento de salud, el usuario de un atención o servicio 

(paciente) lo adquiere durante la atención e incluso puede aparecer días después de 

su alta (corta o prolongada). Es de causa multifactorial que puede estar asociado al 

tipo de medicamento o dispositivo médico, la idiosincrasia individual de cada paciente, 

la situación médica y clínica del paciente en ese momento entro otros factores 

asociados.  
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6.2.4. Población o entidades objetivo 

Personal de salud asistencial (Profesionales de la Salud) del Hospital San José 

quien notifica.  

6.2.5. Alternativas de solución 

Las soluciones son diversas como: Capacitaciones constantes al Personal de 

Salud Asistencial sobre buena documentación y llenado de las fichas de 

Notificación de reacciones adversas a medicamentos y a dispositivos médicos. 

Llenado a tiempo establecido y entrega a las áreas respectivas. Tener los 

materiales disponibles en todas las áreas donde puede detectarse estos 

hechos, esto significa distribuir los formatos impresos y en digital para que 

puedan ser usados. Socializar las información actualizada y constante de 

DIGEMID acerca de medicamentos y dispositivos médicos que tengan 

problemas en su uso.  . 

6.3. ARTICULACION ESTRATEGICA CON LOS OBJETIVOS Y ACCIONES DEL 

PEI – ARTICULACION OPERATIVA CON LAS ACTIVIDADES 

OPERATIVAS DEL POI 

 

Este presente plan de trabajo anual de Farmacovigilancia y tecnovigilancia está 

acorde Plan Estratégico Institucional-PEI, con los Objetivos Estratégicos 

Institucionales (OEI): O.E.I.01 Mejorar la atención integral de los servicios de salud 

de la población en la Provincia Constitucional del Callao. y Acciones Estratégicas 

enmarcadas (AEI), A.E.I.01.09 Atención de emergencias y urgencias médicas 

oportunas en la Provincia Constitucional del Callao, así como también con el Plan 

operativo Institucional (POI), detallado en el siguiente cuadro:   
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6.4. ACTIVIDADES POR OBJETIVOS (descripción de actividades, cronograma y responsables)  

 

1. OBJETIVO ESPECIFICO: Adquirir fortalezas para la notificación correctamente de los RAM a través del sistema nacional de Farmacovigilancia. 
 

Actividades Metas 

Unidad 

de medida 

Avance por trimestre 

Fuentes de verificación Responsables 

1 2 3 4 

 Vigilancia de la notificación de las RAM 
y a dispositivos médicos 

12 reuniones Fichas de Notificación 3 3 3 3 Cuaderno de actas Equipo del comité  

 Revisión de la notificación a través de 
las fichas  

12 reuniones  Fichas de Notificación 3 3 3 3 

Cuadernos de actas  

 

Presidente del comité 

 Capacitación a los integrantes del 
comité  

2 capacitaciones  
Capacitación  

efectuada 
 1  1 Informe   Equipo del comité 

 

2. OBJETIVO ESPECIFICO: Implementar procedimientos para el uso adecuado de documentación para notificar las RAM e incidentes adversos. 
 

Actividades Metas 

Unidad 

de medida 

Avance por trimestre 

Fuentes de verificación Responsables 

1 2 3 4 

 Monitoreo del llenado correcto de fichas 
de notificación.  

12 reuniones Fichas de Notificación 3 3 3 3 Cuaderno de actas Equipo del comité  

 Socializar instructivo de las fichas de 
notificación a los servicios del Hospital 

3 Entregas  Cuaderno de cargo  1 1 1 

Cuadernos de cargo 

 

Presidente del comité 

 Capacitación a los servicios del Hospital  
acerca de llenado correcto de fichas 
RAM 

2 capacitaciones  
Capacitación  

efectuada 
 1  1 Informe 

Equipo del comité/Jefatura de 

servicios 



 

 

 

Documento Técnico: Plan de trabajo anual de 

Farmacovigilancia y tecnovigilancia. 

 

 

9 

 

 

3. OBJETIVO ESPECIFICO: Desarrollar la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en nuestra institución. 
 

Actividades Metas 

Unidad 

de medida 

Avance por trimestre 

Fuentes de verificación Responsables 

1 2 3 4 

 Reuniones de comité para actividades 
específicas en razón a alertas 
sanitarias.   

3 reuniones  Reunión efectuada  1 1 1 

Cuadernos de actas  

 

Equipo del comité 

 Capacitación a través de visitas de 
campo en los servicios al Personal 
Asistencial    

3 visitas Visita efectuada   1 1 1 

Informe  

 

Equipo del comité/Jefatura de 

servicios 
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. 

6.5. PRESUPUESTO 

 

El presente plan no indica o elabora presupuesto institucional, se contará con 

materiales o artículos de escritorios que serán proporcionados por los 

responsables que son los integrantes del comité de las Unidades o Departamentos 

que integran el Comité Ejecutivo de Farmacovigilancia y tecnovigilancia del 

Hospital San José (Subdirección, Unidad de Epidemiología y Salud Ambiental, 

Unidad de Gestión de Calidad, Departamento de Emergencia y Farmacia).  

Cuadro Nº 01 

Lista de útiles de escritorio para ejecución del plan de Farmacovigilancia y 

tecnovigilancia del Hospital San José.  

Nº ARTICULO UNIDAD DE 

MEDIDA 

TOTAL COSTO 

 

1 

 

Papel bond de 80gr. Tamaño A4 

 

Millar  

 

3 

 

 

 

 

Recursos propios del 

Comité de 

Farmacovigilancia y 

tecnovigilancia.  

 

2 

 

Tóner para impresora 

 

Unidad  

 

1 

 

3 

 

Folder manila tamaño carta 

 

Unidad  

 

20 

 

4 

 

Faster 

 

Unidad  

 

20 

 

5 

 

Archivador de documentos de 

palanca (pioner A4) 

 

Unidad 

 

2 

 

6 

 

Lapicero 

 

Unidad  

 

20 

7 Tablero Unidad  2 

8 Libro de Actas Unidad 1 

 

6.6. FINANCIAMIENTO  

El presente plan no indica o elabora presupuesto institucional 

. 
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6.7. ACCIONES DE MONITOREO, SUPERVISION Y EVALUACION DEL PLAN 

 

Jerarquía de objetivos Metas 
Unidad de 

medida 

Meta programada  

semestral Fuentes de 

verificación 
Responsables 

I II  

OBJETIVO  

Conocer la realidad de las RAM en nuestro establecimiento de Salud 

detectándolos de manera frecuente, identificando su aparición para así 

prevenir los efectos indeseados estableciendo es el uso racional y seguro 

de los medicamentos a través de sus riesgos y beneficios. 

  

Tasa por 

debajo para 

categoría 

nivel II-2 

Reporte de 

notificación   
50% 50% Informe  

Responsable de la 

notificación 

OBJETIVOS ESPECIFICOS 

1. Adquirir fortalezas para la notificación correctamente de los RAM a través 
del sistema nacional de Farmacovigilancia. 

100% 

Comité 

constituido y 

reunido 

50% 50% 

 

Libro de actas 

Integrantes del Comité 

2. Implementar procedimientos para el uso adecuado de documentación para 
notificar las RAM e incidentes adversos. 

100% 
Personal 

Capacitado 
50% 50% 

Registro de 

capacitación   
Integrantes del Comité 

3. Desarrollar la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en nuestra institución. 
100% 

Comité 

constituido y 

reunido 

50% 50% 

Informe de 

capacitación y 

monitoreo de 

cumplimiento 

Integrantes del Comité 

 

.
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6.8. Indicadores por objetivo general y específicos 

 

Jerarquía de objetivos Descripción Indicador  

OBJETIVO  

Conocer la realidad de las 

RAM en nuestro 

establecimiento de Salud 

detectándolos de manera 

frecuente, identificando su 

aparición para así prevenir 

los efectos indeseados 

estableciendo es el uso 

racional y seguro de los 

medicamentos a través de 

sus riesgos y beneficios. 

 

Densidad de 

incidencia o 

incidencia 

acumulada de 

Notificación de 

RAM y a 

dispositivos 

médicos 

seleccionada  por 

debajo para 

categoría nivel II-2 

N° de reportes de notificación RAM realizados x 

100 

N° de reportes de notificación programada  

 

N° de reportes de notificación a incidente a 

dispositivos médicos realizados x 100 

N° de reportes de notificación programada  

 

OBJETIVOS ESPECIFICOS 

1. Adquirir fortalezas para 
la notificación 
correctamente de los 
RAM a través del 
sistema nacional de 
Farmacovigilancia. 

 

Comité constituido 

y capacitado 

periódicamente 

según normatividad 

N° de personal capacitado x 100 

N° de personal de salud  

 

2. Implementar 
procedimientos para el 
uso adecuado de 
documentación para 
notificar las RAM e 
incidentes adversos. 

Informe de 

notificación de 

RAM y a 

dispositivos 

médicos de 

farmacovigilancia y 

tecnovigilancia  

N° de reportes de notificación revisados x 100 

N° de reportes de notificación realizados   

 

3. Desarrollar la 
Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia en 
nuestra institución. 
 

Personal 

capacitado sobre el 

desarrollo de la 

farmacovigilancia y 

tecnovigilancia.  

N° de personal capacitado x 100 

N° de personal de salud  
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7. RESPONSABILIDADES 

 

La evaluacion del plan de trabajo anual del Comité de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia sera evaluada por la Direccion ejecutiva del Hospital San José para 

que luego de su aprobacion los responsables de la notificiacion (profesionales de la 

Salud) que son medicos, Odontologos, Enfermeros, Quimicos farmaceuticos y 

Obstetras se encarguen de la ejecucion y responsabilidad individual. Ademas los 

encargados del comité resguardaran las actividades presentes del plan de Trabajo. 

 

8. ANEXOS 
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Anexo 1 

Formato 1 Notificación de sospecha de reacciones adversar a medicamentos para 

profesionales de la salud. 
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Anexo 2 

Formato 2 Notificacion de sospecha de Reacciones adversas a 

medicamentos antiretrovirales. 
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Anexo 3 

Formato 3 Notificacion de sospecha de reacciones adversar a medicamentos 

antituberculosos. 
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Anexo 4 

Formato 4 Notificacion de eventos supuestamente atribuidos a la 

vacunacion e inmunizacion. (ESAVI) 
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Anexo 5 

Formato 5 Notificacion de sospecha de incidente adverso a dispositivos 

medicos 
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Anexo 6 

Formato 6 Ficha de evaluacion de la relacion de la causalidad de una 

reaccion adversa a medicamentos. 
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Anexo 7 

Formato 7: algoritmo para la evaluacion de la relacion de causalidad 
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Anexo 8 

Flujograma de notificación de sospecha de reacción adversa a medicamentos e 

incidente adverso a dispositivo medico en el Hospital San José (RAM, IADM) 
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