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RESUMEN 

En el año 2020, la DIGEMID publicó, mediante la R.M. N°1053, el Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia (BPF), con el cual se iniciaron las inspecciones de 

certificación en BPF a nivel nacional. A partir de ese momento las empresas del sector 

farmacéutico; incluyendo Titulares del Registro Sanitario (TRS) y Titulares del 

Certificado del Registro Sanitario (TCRS), enfrentaron como principal desafío la 

implementación de sistemas de farmacovigilancia efectivos. No obstante; con el 

transcurso del tiempo, dichas inspecciones dieron lugar a nuevos hallazgos y 

oportunidades de mejora, lo que puso de manifiesto que el mantenimiento adecuado de 

los sistemas de farmacovigilancia resultaba más complejo de lo previsto. En algunos 

casos, las empresas optaron por tercerizar estas actividades a consultoras especializadas, 

las cuales brindan soporte en una capacitación, elaboración y mejora continua de 

procedimientos, así como acompañamiento durante inspecciones. 

En este contexto, una droguería nacional, en calidad de TRS, que tercerizó los servicios 

de farmacovigilancia con una consultora —en la cual laboré como asistente y que 

constituye el objeto del presente Trabajo de Suficiencia Profesional (TSP)— fue 

inspeccionada en BPF en junio de 2025. Durante dicha inspección se identificaron 

deficiencias operativas y, como oportunidad de mejora, la autoridad propuso que el TRS 

cuente con un Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) que permita la validación 

de los procesos de farmacovigilancia. 

Si bien este enfoque resulta innovador en el ámbito de la farmacovigilancia, es una 

práctica consolidada en otras áreas de la industria farmacéutica. En ese sentido, 

considerando que la validación constituye un estándar clave en procesos de manufactura, 

limpieza, metodologías analíticas y sistemas computarizados, se diseñó, en conjunto con 

el equipo de la consultora, un procedimiento que incorpora este enfoque, contemplando 

tanto la participación de la consultora como las funciones intransferibles del Responsable 

de Farmacovigilancia. 

El presente TSP describe la elaboración de un POE para la validación de procesos de 

farmacovigilancia, con el fin de garantizar; a largo plazo, la eficacia, calidad y 

reproducibilidad del sistema. Este POE fue presentado a la Autoridad durante una 

inspección y fue relevante para que la droguería obtuviera la certificación en BPF en junio 

de 2025. 
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ABSTRACT 

In 2020, DIGEMID published through Ministerial Resolution No. 1053, The Manual of 

Good Pharmacovigilance Practices (GVP), which marked the start of GVP certification 

inspections nationwide. From that point on, companies in the pharmaceutical sector—

including Marketing Authorization Holder (MAH) faced the primary challenge of 

implementing effective pharmacovigilance systems. However over time, these 

inspections revealed new findings and opportunities for improvement, highlighting that 

the proper maintenance of pharmacovigilance systems was more complex than 

anticipated. In some cases, companies chose to outsource these activities to specialized 

consulting firms, which provide support in training, developing, and continuously 

improving procedures, as well as assistance during inspections. 

In this context, a national pharmacy chain, acting as a Marketing Authorization Holder 

(MAH), outsourced its pharmacovigilance services to a consulting firm—where I worked 

as an assistant and which is the subject of this Professional Proficiency Project (PPP)—

underwent a GVP inspection in June 2025. During that inspection, operational 

deficiencies were identified, and as an opportunity for improvement, the authority 

proposed that the MAH establish a Standard Operating Procedure (SOP) to enable the 

validation of pharmacovigilance processes. 

While this approach is innovative in the field of pharmacovigilance, it is established 

practice in other areas of the pharmaceutical industry. In this regard, given that validation 

is a key standard in manufacturing processes, cleaning, analytical methodologies, and 

computerized systems, a procedure incorporating this approach was designed in 

collaboration with the consulting firm’s team, taking into account both the consulting 

firm’s involvement and the non-delegable responsibilities of the Pharmacovigilance 

Manager. 

This PPP describes the development of a SOP for the validation of pharmacovigilance 

processes, with the aim of ensuring the long-term effectiveness, quality, and 

reproducibility of the system. This SOP was presented to the regulatory authority during 

an inspection and was instrumental in the pharmaceutical company obtaining GVP 

certification in June 2025. 
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I. INTRODUCCIÓN 

De acuerdo con la Organización Mundial de la Salud (OMS), la farmacovigilancia es una 

actividad de salud pública, que se define como “la ciencia y las actividades relacionadas 

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

medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos”.(1) Esta ciencia, que 

adquiere mayor relevancia en el siglo XX con los trágicos eventos adversos relacionados 

al uso de Talidomida, ha evolucionado a lo largo del tiempo, pasando de ser una actividad 

básica a una tarea fundamental y compleja que incluye una serie procesos sistemáticos en 

la etapa post-comercialización de los medicamentos. (2) 

La farmacovigilancia en el sector farmacéutico actual cumple objetivos complementarios 

y no se limita exclusivamente a la protección del paciente; por ejemplo, en muchos países 

la industria farmacéutica debe realizar actividades de farmacovigilancia por una exigencia 

regulatoria, además las empresas farmacéuticas que cuentan con sistemas robustos de 

farmacovigilancia generan mayor confianza y credibilidad en sus pacientes, y 

contribuyen eficazmente en la evaluación continua del balance beneficio-riesgo de los 

medicamentos.(3) 

En el Perú, el Sistema Peruano de Farmacovigilancia fue creado en 1999 con la finalidad 

de identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de medicamentos. 

Posteriormente, con la publicación de la Ley N°29459, en el artículo 35° se establece que 

DIGEMID conduce el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; es decir, 

en la industria farmacéutica local, esta autoridad es el ente rector a nivel nacional para 

estas actividades. (4) Sin embargo, no fue hasta el año 2020 con la publicación del Manual 

de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia(5), y las posteriores inspecciones de 

certificación realizadas por DIGEMID, que el sector farmacéutico nacional asumió como 

principal desafío implementar procedimientos específicos para las actividades de 

farmacovigilancia, los cuales deben adaptarse a las necesidades y capacidades reales de 

cada empresa. En el sector farmacéutico peruano, las droguerías son actores 

fundamentales pues están autorizados para la comercialización, importación, exportación, 

almacenamiento, distribución y/o control de calidad de productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos o productos sanitarios, según lo establecido en el Decreto Supremo 

N° 014-2011-MINSA(6); dichos establecimientos se pueden clasificar como Titulares de 

Registro Sanitario (TRS) y Titulares del Certificado de Registro Sanitario (TCRS); en 
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ambos casos deben ser inspeccionados por DIGEMID en el cumplimiento de las Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia. (BPF). 

Durante mi experiencia profesional, como parte de un equipo de consultores en 

farmacovigilancia, logré evidenciar que estas inspecciones dieron lugar a nuevos 

hallazgos y oportunidades de mejora. En ese contexto, la implementación y el 

mantenimiento del sistema de farmacovigilancia para Titulares de Registro Sanitario 

resultó más complejo de lo esperado para muchas empresas y, en algunos casos, se optó 

por tercerizar las actividades o servicios completos de farmacovigilancia. 

Los TRS, en la mayoría de los casos, poseen una serie de procesos definidos y exclusivos 

de farmacovigilancia, entre los cuales se encuentran: la detección y el reporte de 

reacciones adversas, identificación de señales, adopción de medidas reguladoras por 

motivos de seguridad, auditorías y/o autoinspecciones, entre otros. Sin embargo, por lo 

general, no se cuenta con un procedimiento que esté orientado a la validación operativa 

de todos los procesos, que permita estandarizar y garantizar periódicamente el correcto 

funcionamiento del sistema de farmacovigilancia en su conjunto; como ocurre en otras 

actividades de la industria farmacéutica. 

La validación, en términos generales, se define como toda acción que tiene como finalidad 

probar y documentar que cualquier procedimiento, proceso o metodología, conduce de 

manera efectiva y consistente a los resultados esperados; garantizando su repetibilidad en 

el tiempo.(7) Diversas operaciones de la industria farmacéutica tienen procedimientos de 

validación definidos, algunos ejemplos son la validación de limpieza, validación de 

procesos de esterilización, validación de método analítico, etc. Las validaciones mejoran 

la eficiencia de los procesos y garantizan la calidad de los resultados.(8) 

Durante una inspección para la certificación en BPF, se le requirió a una droguería 

nacional la elaboración de un mecanismo que permita validar todos los procesos de 

farmacovigilancia. Esta novedosa solicitud por parte de la Autoridad representó un 

desafío para el proveedor de servicios tercerizado, encargado de brindar soporte al TRS. 

 Sin embargo, el equipo de trabajo - conformado por profesionales con experiencia en 

diferentes áreas de la industria farmacéutica - y del cual formé parte, propuso la 

elaboración de un procedimiento orientado a validar las actividades de farmacovigilancia 

en cumplimiento de lo requerido por los inspectores de DIGEMID durante la inspección. 
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El presente trabajo de Suficiencia Profesional presenta la experiencia adquirida en el 

campo laboral como asistente de farmacovigilancia en la elaboración de un 

Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) de Validación de procesos de 

farmacovigilancia, diseñado para una droguería nacional con la finalidad de garantizar el 

correcto funcionamiento de los procesos y actividades del sistema de farmacovigilancia. 
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II. JUSTIFICACIÓN 

Durante el proceso de inspección para certificar en Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia, la Autoridad le sugirió, a una droguería nacional, la elaboración de 

un procedimiento de validación de procesos de farmacovigilancia. El cual permite 

garantizar la eficacia, calidad y reproducibilidad de las actividades del sistema, 

reduciendo la incidencia de errores e incorporando verificaciones periódicas del 

funcionamiento de los equipos del área de farmacovigilancia. Asimismo, contribuye a 

optimizar el tiempo y la calidad de los reportes de sospechas de reacciones adversas. El 

monitoreo continuo de la seguridad de los productos impacta directamente en el bienestar 

de los pacientes. 

Por otro lado, la validación de los procesos de farmacovigilancia asegura la continuidad 

operativa y la estabilidad financiera de la droguería, al mitigar el riesgo de sanciones 

económicas; ya que mediante el D.S. 014-2011 se establece que las sanciones por 

incumplimiento de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPF) en droguerías varían 

de 1 a 5 UIT, según la clasificación de criticidad de los hallazgos identificados. 

Para llevar a cabo la elaboración del procedimiento, se identificaron todos los procesos 

del sistema de farmacovigilancia de la droguería y luego se diseñaron estrategias de 

validación, teniendo en cuenta las actividades realizadas por el personal de la droguería 

y las funciones delegadas al proveedor de servicios tercerizado, del cual formé parte. 

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional describe la experiencia, adquirida en el 

campo laboral como asistente en una consultora de farmacovigilancia, para cumplir con 

la elaboración de un procedimiento de validación de procesos en farmacovigilancia. 
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III. OBJETIVOS 

3.1. Objetivo general  

- Elaborar un procedimiento para la validación de procesos de 

farmacovigilancia, en una droguería peruana Titular de Registro Sanitario 

(TRS), a fin de garantizar la eficacia, calidad y reproducibilidad de todas 

las actividades del sistema, en cumplimiento de las Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia. 

3.2. Objetivos específicos 

- Identificar y caracterizar los procesos del área de Farmacovigilancia, 

establecidos en el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

- Identificar las deficiencias y oportunidades de mejora detectadas durante 

la inspección en farmacovigilancia de la droguería 

- Diseñar un Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) que establezca 

la estrategia y metodología para la validación de los procesos de 

farmacovigilancia y los formatos asociados. 
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IV. METODOLOGÍA 

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional utiliza una metodología aplicada, 

orientada a resolver una problemática real en una droguería nacional, mediante el 

diseño y la elaboración de un procedimiento de validación en farmacovigilancia, y se 

basa en la experiencia adquirida durante el proceso de inspección en Buenas Prácticas 

de Farmacovigilancia en junio 2025. Es necesario precisar que, si bien la elaboración 

del procedimiento se llevó a cabo durante junio, los diferentes procesos descritos en 

el documento se programaron para ser realizados a lo largo plazo y actualmente 

algunos aún están pendientes de ejecución. Por este motivo, el presente TSP se enfoca 

principalmente en la elaboración del POE y, de forma complementaria, detalla 

brevemente algunas de las actividades ejecutadas a la fecha. 

4.1. Identificación de hallazgos del Sistema de Farmacovigilancia en 

una droguería TRS, durante la inspección de BPFV 

Durante la inspección en BPFV, en una droguería nacional, la 

Autoridad evidenció algunas falencias en el sistema implementado; 

por ejemplo, encontró POEs sin firma del Responsable de 

Farmacovigilancia (RFV), formatos con vigencia incorrecta, y 

registros del seguimiento de las actividades del sistema de FV 

incompletos. Teniendo en cuenta que la droguería TRS contaba con 

todos los POEs de FV que aseguran la ejecución de los procesos 

establecidos por el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, 

considerando que el RFV conoce sus responsabilidades, y está 

adecuadamente capacitado, se le sugirió como oportunidad de mejora 

la elaboración de un procedimiento de validación de procesos de FV, 

con la finalidad de subsanar estas ocurrencias y mejorar la eficiencia 

del sistema. 

Para lo cual, la droguería TRS requirió el soporte de una consultora en 

farmacovigilancia, equipo del cual formé parte y que brindó las 

facilidades para la elaboración de dicho procedimiento en el más breve 

plazo; en este trabajo describo la experiencia adquirida para el 

cumplimiento del objetivo. Es necesario resaltar que si bien la 

elaboración del procedimiento se llevó a cabo durante junio del 2025, 
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los procesos descritos en este documento se han implementado 

progresivamente, y algunos aún están pendientes de realizarse.  

4.2. Etapas del diseño del POE Validación de procesos de 

farmacovigilancia: 

A continuación, se detallan las etapas del diseño del POE: 

a) Revisión de normativa, literatura de referencia y análisis de 

brechas respecto al Manual de Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia 

Se usó como referencia el Manual de Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia, con la finalidad de verificar el cumplimiento 

de los procesos del sistema y diseñar las metodologías de 

validación necesarias. Además, para la validación de la Base de 

Datos se usó como referencia la tesis titulada “Protocolo de 

validación de una hoja de cálculo Excel” (9) 

 

Para corroborar que el sistema de farmacovigilancia de la 

droguería TRS cumple con todos los procesos enlistados en la 

Guía de Inspección (Anexo 5 del Manual de BPFV) se realizó 

una revisión del manual y se contrastó la descripción de estos 

procesos en los POEs de la droguería. 

 

b) Identificación y caracterización de los procedimientos del 

sistema Farmacovigilancia 

Se identificaron los Procedimientos Operativos Estandarizados 

(POEs) que describen todas las actividades propias del sistema 

de farmacovigilancia de la droguería: 

- Archivo de documentos y registros de farmacovigilancia. 

- Plan de continuidad del sistema de farmacovigilancia. 

- Detección, análisis, registro y notificación de SRAMs. 

- Gestión de informes periódicos de seguridad. 

- Plan de gestión de riesgo (PGR) y actividades de 

minimización de riesgos. 

- Gestión y conducción de estudios post-autorización (EPA). 
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- Gestión de la base de datos. 

- Monitoreo de la información de seguridad. 

- Adopción y seguimiento de medidas reguladoras. 

- Detección de señales. 

- Investigación de las cuestiones de seguridad de los productos 

farmacéuticos. 

- Gestión de cláusulas y acuerdos con proveedores de 

farmacovigilancia. 

Además, se identificaron otros procedimientos complementarios 

que están vinculados al sistema de Farmacovigilancia:  

- Capacitación al personal. 

- Autoinspecciones. 

- Gestión de comunicaciones con la autoridad sanitaria. 

- Investigación de las cuestiones de seguridad de los productos 

farmacéuticos. 

c) Diseño de la validación 

Luego de identificar los POEs y sus actividades, se estableció 

una estrategia de clasificación en tres niveles: documental, 

operativa y técnica. Esta segmentación permitió diseñar 

validaciones específicas para cada grupo. Aunque los criterios 

de clasificación se definieron de forma discrecional, estos se 

basaron principalmente en los objetivos, las actividades y los 

responsables de ejecución descritos en cada procedimiento. 

Validación documental: 

A este nivel, se propuso realizar una revisión activa de todos los 

documentos del sistema de farmacovigilancia. Se estableció que 

el Responsable de Farmacovigilancia debe corroborar 

mensualmente que la documentación generada en el área (POEs 

y/o formatos) cuenten con firma y sello, estén actualizados en 

vigencia y archivados en el espacio físico correspondiente el 

cual es un mobiliario rotulado exclusivamente para documentos 

de farmacovigilancia. Este acto es registrado por el RFV en el 
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nuevo formato “Lista de verificación de procesos de 

farmacovigilancia”.   (Anexo 1) 

 

En esta sección es necesario explicar las actividades que son 

realizadas por la consultora de FV, y brindar detalles sobre 

cómo se ejecutan. Los monitoreos de seguridad en 

farmacovigilancia incluyen la revisión de literatura, señales, 

alertas/modificaciones y normativas con impacto directo en el 

sistema de FV. En el caso de esta droguería las actividades 

previamente mencionadas son realizadas por la consultora de 

FV, la cual envía mensualmente un consolidado de la 

información recopilada en los formatos correspondientes de 

cada monitoreo. Por ejemplo, para la revisión de literatura, la 

consultora busca en bases de datos de artículos científicos 

(Scielo y PUBMED) reportes de casos que incluyan reacciones 

adversas ocurridas a nivel nacional y que involucren a algún 

producto con registro sanitario bajo la titularidad de la 

droguería.  

 

En el mismo sentido, se realiza la búsqueda de señales de 

seguridad, estas son reacciones adversas novedosas o 

advertencias de uso, en países de alta vigilancia sanitaria 

(PAVS); para los principios activos que estén presentes en los 

productos de la droguería. Las alertas y/o modificaciones se 

obtienen a partir de la página web de DIGEMID, y lo 

identificado se contrasta con los principios activos y productos 

de la droguería; todos estos registros de información de 

seguridad se comparten mensualmente al Responsable de 

Farmacovigilancia. 

 

Además, la consultora realiza inducciones en FV a los nuevos 

colaboradores de la droguería durante los primeros 30 días 

desde su ingreso a la organización, y ejecuta una capacitación 
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anual a todo el personal según el programa de capacitaciones. 

La consultora también se encarga de la elaboración documentos 

técnicos como los informes periódicos de seguridad (IPS), 

planes de gestión de riesgo (PGR), estudios post-autorización 

(EPA) para los principios activos de los productos vigentes de 

la droguería, cuando correspondan.  

 

Otra actividad a cargo de la consultora de FV es la gestión de 

los casos de sospecha de reacción adversa al medicamento 

(SRAM), desde los seguimientos con los pacientes o reportantes 

hasta la notificación de casos, por parte del RFV a la Autoridad. 

Además, brinda el soporte directo en actividades continuas 

como autoinspecciones, gestión de comunicaciones con la 

Autoridad, adopción y seguimiento de medidas reguladoras y 

gestión de la base de datos. Para optimizar la verificación del 

cumplimiento de actividades de la consultora, como parte del 

POE de validaciones de procesos de farmacovigilancia, se 

propuso que el Responsable de Farmacovigilancia debe 

documentar el desarrollo de las actividades realizadas por la 

consultora en el formato Reportes de cumplimiento de 

indicadores de FV (Anexo 2). Esto debe realizarlo 

mensualmente, dentro de los 7 días hábiles posteriores al fin del 

periodo de cada formato completado por la consultora. 

Para la gestión de Sospechas de Reacciones Adversas a 

Medicamentos (SRAMs) se propuso, como parte de la 

validación documental, registrar el funcionamiento de medios 

de contacto. Los medios de contacto de la droguería son los 

canales digitales mediante los cuales es posible recibir 

comunicaciones de farmacovigilancia; por parte del público 

usuario o profesionales de salud, estos medios incluyen: correo 

electrónico, celular, redes sociales (Facebook e Instagram). Esto 

se realiza con la finalidad de comprobar que estos medios de 

contacto se encuentren activos en todo momento; se propuso 
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que todo quede registrado en el formato Pruebas de medios de 

contacto. (Anexo 3) 

 

En este nuevo POE también se incluye que al finalizar la gestión 

de un caso de SRAM, el Responsable de Farmacovigilancia 

debe evaluar si se logró obtener toda la información requerida 

para el reporte a la Autoridad (datos del paciente, reportante, 

evento adverso y producto sospechoso), para lo cual se realiza 

la revisión completando el Check-list Evaluación de la Calidad 

de Información de las SRAMs. (Anexo 4). 

Validación operacional: 

Esta validación fue definida como el conjunto de actividades 

orientadas a minimizar la incidencia de errores y optimizar el 

tiempo de reporte durante la gestión de SRAMs, garantizando 

los criterios de confidencialidad y veracidad. Para este proceso 

se propuso realizar una simulación completa desde la 

comunicación inicial de una SRAM hasta el llenado de la base 

de datos y formatos de notificación de SRAM (Anexo 5). Esto 

se realiza con la finalidad de evaluar en tiempo real la capacidad 

del sistema para responder de forma eficiente a los eventos, 

cumpliendo con los tiempos establecidos para la gestión y 

ejecución de las actividades. Además, permite evaluar la 

interacción del personal, el uso adecuado de los formatos, 

tiempos de respuesta, rutas de comunicación internas, 

escalamiento de eventos serios.  

 

Para llevar a cabo la simulación, la consultora redacta un correo 

con información ficticia y detallada de un posible caso de 

SRAM, el cuál es enviado al Área de Farmacovigilancia de la 

droguería, quien debe procesar el caso como si fuera verídico 

siguiendo las acciones descritas en su procedimiento Detección, 

análisis, registro y notificación de SRAMs; estas acciones 

incluyen respuesta al correo, contacto al paciente para 
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recolección de información. Posteriormente, se realiza registra 

la información en la Base de Datos de Farmacovigilancia, se 

realiza el análisis de causalidad según el algoritmo de Karch & 

Lasagna modificado para las reacciones adversas identificadas 

en el caso ficticio y se completa el formato de notificación para 

Titulares de Registro Sanitario, codificando el caso como una 

simulación. Debido a que este proceso es un ejercicio para 

comprobar la operatividad del sistema y busca demostrar la 

capacidad del RFV en la gestión de casos no se llega a reportar 

mediante el sistema de E-reporting industria para TRS; sin 

embargo, toda la actividad realizada queda registrada como 

evidencia en correos electrónicos y en el formato Registro de 

simulación de SRAM (Anexo 6). 

 

Con la finalidad de optimizar y fomentar la comunicación de 

SRAMs se realizó una estrategia diferenciada entre 

colaboradores internos y externos de la droguería quienes a 

través de flyers (materiales didácticos) los cuales explican la 

importancia de la farmacovigilancia, indican cuáles son las 

preguntas clave para recolectar información de una SRAM y 

detallan los datos de contacto del área de farmacovigilancia de 

la droguería. (Anexo 7) 

Validación técnica 

Esta validación fue definida como el conjunto de actividades 

orientadas a corroborar el funcionamiento de equipos 

tecnológicos y del software utilizado para actividades propias 

del sistema de farmacovigilancia. La ejecución de estas 

actividades se llevó a cabo con el soporte de un ingeniero de 

sistemas, personal calificado en temas informáticos que 

colabora externamente con la droguería; y en coordinación con 

la consultora de farmacovigilancia para asegurar que la 

validación cumpla con lo requerido para la ejecución de los 

procesos del sistema de FV. 
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Teniendo en cuenta que el sistema de farmacovigilancia debe 

garantizar la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la 

información gestionada, se le solicitó al ingeniero de sistemas 

añadir una protección por contraseña a la Base de Datos de 

Farmacovigilancia. De esta manera, al intentar editar celdas del 

archivo Excel este requiere una clave de acceso para autenticar 

que el ingreso de datos solo lo pueda ser realizado por el 

personal autorizado. 

d) Elaboración del procedimiento y creación de formatos 

Luego de tener definidas las categorías y procesos de validación, 

se procedió con la redacción del POE titulado Validación de 

procesos de Farmacovigilancia, y se crearon los siguientes 

formatos: 

- Plan de farmacovigilancia 

- Lista de verificación de procesos de Farmacovigilancia 

- Reportes de cumplimiento de indicadores de 

Farmacovigilancia 

- Protocolo de validación de Hoja de cálculo en Excel de la 

Base de Datos de Farmacovigilancia. 

- Informe de validación de procesos de farmacovigilancia. 

- Cronograma de implementación de estrategias de fomento 

de reporte. 

- Formulario de evaluación de la efectividad de estrategias de 

fomento del reporte. 
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V. RESULTADOS 

En esta sección se presentan los resultados obtenidos en cada una de las etapas del 

diseño del procedimiento de Validación de Procesos de Farmacovigilancia. 

a) Revisión de normativa, literatura de referencia y análisis de brechas respecto al 

Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

A continuación, se enlistan los procesos requeridos en TRS, según el manual y el 

estado de estos en la droguería: 

N° Ítem según 

el Manual de 

BPFV 

Proceso de Farmacovigilancia 

¿La droguería TRS cuenta con 

uno o más POEs que describa 

la ejecución de estos procesos? 

6.2.4.5.a Gestión de notificaciones de SRA Sí 

6.2.4.5.c 
Gestión de solicitudes de 

información por parte de la ANM 
Sí 

6.2.4.5.g 

Adopción y seguimiento de medidas 

reguladoras dispuestas por la ANM 

por motivos de seguridad 

Sí 

6.2.4.5.m Desarrollo de capacitaciones Sí 

6.2.4.5.n 
Archivo de documentos en materia 

de farmacovigilancia 
Sí 

6.2.4.5.b 
Elaboración, aprobación y envío de 

IPS 
Sí 

6.2.4.5.d 
Evaluación permanente del perfil de 

seguridad 
Sí 

6.2.4.5.f 

Elaboración, implementación y 

seguimiento de los planes de gestión 

de riesgos 

Sí 

6.2.4.5.i Gestión de base de datos Sí 

6.2.4.5.j 
Investigación de cuestiones de 

seguridad 
Sí 

6.2.4.5.k 
Desarrollo de autoinspecciones de 

procesos de farmacovigilancia 
Sí 
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6.2.4.5.l 
Desarrollo de estudios post-

autorización (EPA) 
Sí 

 

Es necesario precisar que, si bien en los ítems del Manual de BPFV se describen 

todos los procesos que se deben cumplir para el correcto funcionamiento de los 

sistemas de farmacovigilancia, es posible agrupar la gestión de algunos procesos 

relacionados en un solo POE; de esta manera se reduce el número final de POEs 

del sistema. En ese sentido, en total, la droguería TRS contaba con 12 

procedimientos dedicados a las actividades de farmacovigilancia y 3 

procedimientos del Sistema de Gestión de Calidad (SGC) con impacto directo en 

el sistema de FV. 

 

Dado que una parte fundamental de todo sistema de Farmacovigilancia consiste 

en asegurar la confidencialidad e integridad de los reportes de SRAMs, y debido 

a que la droguería TRS contaba con una Base de Datos de Farmacovigilancia en 

un archivo Excel, era necesario optimizar esta hoja de cálculo implementando un 

método de validación. Para lo cual, luego de una revisión bibliográfica, se tomó 

de referencia el método descrito en la tesis “Protocolo de validación de una hoja 

de cálculo Excel” (9).  

 

b) Identificación y caracterización de los procedimientos del sistema 

Farmacovigilancia 

A continuación, se enlistan las características encontradas durante la revisión de 

los POEs del sistema de farmacovigilancia: 

POE 
Fecha de 

aprobación 

¿Está 

vigente? 

(Sí/No) 

¿Cuenta 

con firma y 

sello del 

RFV? 

(Sí/No) 

Observaciones 

/ Comentarios 

Archivo de 

documentos y 

registros de 

farmacovigilancia. 

01/08/2023 Sí Sí NA 
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Plan de continuidad 

del sistema de 

farmacovigilancia. 

01/08/2023 Sí Sí NA 

Detección, análisis, 

registro y notificación 

de SRAMs. 

01/08/2023 Sí Sí 
Formatos no 

vigentes 

Gestión de informes 

periódicos de 

seguridad. 

01/08/2023 Sí Sí NA 

Plan de gestión de 

riesgo (PGR) y 

actividades de 

minimización de 

riesgos. 

1/08/2023 Sí Sí NA 

Gestión y conducción 

de estudios post-

autorización (EPA). 

01/08/2023 Sí Sí NA 

Gestión de la base de 

datos. 
01/08/2021 No Sí NA 

Monitoreo de la 

información de 

seguridad. 

01/08/2023 Sí Sí 
Formatos sin 

codificación 

Adopción y 

seguimiento de 

medidas reguladoras. 

01/08/2023 Sí Sí NA 

Detección de señales. 01/08/2023 Sí Sí NA 

Investigación de las 

cuestiones de 

seguridad de los 

productos 

farmacéuticos. 

01/08/2023 No Sí NA 
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Gestión de cláusulas 

y acuerdos con 

proveedores de 

farmacovigilancia. 

01/08/2023 Sí Sí NA 

 

En el mismo sentido se identificaron los POEs del Sistema de Gestión de Calidad (SGC) 

con impacto directo en farmacovigilancia, los cuales también fueron considerados para el 

diseño del POE Validación de procesos de Farmacovigilancia. 

POE 
Fecha de 

aprobación 

¿Está 

vigente? 

¿Cuenta 

con firma y 

sello del 

RFV? 

Observaciones 

/ Comentarios 

Capacitación al 

personal 
01/08/2023 Sí Sí NA 

Autoinspecciones 01/08/2023 Sí Sí NA 

Gestión de 

comunicaciones con 

la autoridad sanitaria 

01/08/2023 Sí Sí 
Formatos no 

vigentes 

 

c) Diseño de validación 

A continuación, se describen las validaciones propuestas para el diseño del POE 

Validación de procesos de farmacovigilancia: 

Validación documental:  

Se generó el formato “Lista de verificación de procesos de farmacovigilancia”.   

(Anexo 1), el cual es completado mensualmente por el RFV y hasta la fecha de 

elaboración del presente trabajo no se han registrado desviaciones, a nivel 

documental, en los procedimientos de farmacovigilancia vigentes en la droguería; 

en contraposición a lo identificado en el momento de la inspección. 

 

Para controlar la ejecución de las actividades realizadas por la consultora, se 

generó el formato Reportes de cumplimiento de indicadores de FV (Anexo 2). A 

la fecha de elaboración del presente trabajo, no se identificaron desviaciones en 
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estos procesos, lo cual representa un seguimiento oportuno por parte del RFV al 

servicio tercerizado. 

 

Además, en el formato Pruebas de medios de contacto. (Anexo 3), a la fecha no 

se identificaron incidentes en las redes sociales, ni en el celular de la droguería 

que afecten la transmisión de las SRAMs al área de farmacovigilancia. 

 

En cuanto al formato Check-list Evaluación de la Calidad de Información de las 

SRAMs. (Anexo 4), a la fecha de elaboración del presente trabajo aún no se ha 

utilizado debido a que no se han recibido reportes de SRAM de origen real; por 

lo que su utilidad solo fue mediante un caso simulado. 

 

Validación operacional: 

Se realizó una simulación completa desde la comunicación inicial de una SRAM 

hasta el llenado de la base de datos y formatos de notificación de SRAM (Anexo 

5), mediante este ejercicio quedó evidenciado que el RFV está capacitado para 

para gestionar adecuadamente los casos de SRAMs cumpliendo con los tiempos 

establecidos. Además, se registró la gestión información en correos electrónicos 

y en el formato Registro de simulación de SRAM (Anexo 6). 

 

Como parte de la validación operacional, también se llevó a cabo la distribución 

de los flyers al personal interno de la droguería. (Anexo 7). Si bien hasta el 

momento no se han recibido reportes de casos, se estima que esta actividad de 

difusión tendrá resultados a largo plazo.  

 

Validación técnica 

A continuación, se demuestra que el Excel de la Base de Datos requiere una clave 

de acceso para autenticar que toda modificación pueda ser realizada por el 

personal autorizado. 
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Figura N°1: Elaboración propia 

 

Para asegurar la trazabilidad de la información, toda edición de los reportes de 

SRAM es fácilmente verificable en el historial de versiones propio de la nube de 

OneDrive, donde está almacenada la Base de Datos de Farmacovigilancia. 

 

Figura N°2: Elaboración propia 

 

Además, la hoja de cálculo Excel Base de datos de farmacovigilancia fue 

validada; de esta manera se restringen determinadas celdas para que solo acepten 

formatos específicos —como fechas de inicio de eventos adversos, o términos 

estandarizados de listas desplegables— se minimiza el riesgo de errores humanos 

y se garantiza la integridad de la base de datos. Esta configuración limita el ingreso 

de data incoherente o incompleta, asegurando que los reportes de seguridad 
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cumplan con los estándares de calidad esperados para la gestión de los casos. 

Tomando como referencia la tesis elaborada por Estrada en el 2019: “Protocolo 

de validación de una hoja de cálculo en Excel”, se diseñó el  Protocolo de 

Validación de Hoja de cálculo en Excel de la Base de Datos de Farmacovigilancia 

(Anexo 8); el cual fue utilizado como guía para definir los criterios de validación 

requeridos en la base de datos. Otro resultado de la validación puede observarse 

en celdas destinadas al ingreso de valores numéricos, estas no admiten digitar 

información que no cumpla determinados criterios de aceptación, por ejemplo; las 

celdas delimitadas a fechas, peso o edad solo permiten ingresar valores numéricos 

en un formato definido.  

 

Figura N°3: Elaboración propia 

 

Las celdas destinadas al registro del producto sospechoso contienen una lista 

desplegable que muestra exclusivamente los productos con registro sanitario 

vigente de la droguería en cuestión; para mantener dicho listado actualizado en la 

base de datos, se estableció que el Responsable de Farmacovigilancia revisa 

semestralmente la vigencia de la lista desplegable de productos.  
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Figura N°4: Elaboración propia 

 

 A continuación, se mencionan los campos que fueron validados para el ingreso 

de información y los criterios definidos: 

 

Campo Criterio de validación Responsable 

Fuente 

Solo puede aceptar valores entre: 

Personal de la droguería, 

Literatura, Estudio, Programa de 

apoyo y Redes Sociales) 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Validez Solo admite Válido / Inválido 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de recepción de la 

SRA por el personal de la 

droguería 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 
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Fecha de recepción/ 

identificación del caso 

por FV 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha Día Cero (0) 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Formato de reporte usado 

para sometimiento 

Solo puede aceptar valores entre: 

(ereporting-ind., e-reporting prof. 

y papel). 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de acuse de recibo 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Tipo de reporte 

(Inicial/seguimiento/final) 

solo puede aceptar valores entre: 

(Inicial, Seguimiento, Final, 

Inicial y Final). 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Sexo 
solo puede aceptar valores entre: 

(Masculino y femenino) 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de nacimiento 
solo puede aceptar numéricos con 

el formato dd-mmm-aaaa 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Edad 
solo puede aceptar numéricos 

entre: (0-120) 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Unidad de edad 
solo puede aceptar valores entre: 

(días, meses, años) 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Tipo de reportante 

solo puede aceptar valores entre: 

(Profesional de salud, Paciente, 

Familiar, Personal de la droguería, 

Otro) 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 
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Relación con el paciente 

solo puede aceptar valores entre:  

(familiar, médico tratante, amigo, 

otro) 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Tipo de reporte 

solo puede aceptar valores entre: 

Reacción Adversa, Evento 

adverso, situación especial 

con EA, Situación especial sin 

EA. 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Tipo de situación especial 

solo puede aceptar valores entre: 

Error de medicación, Problema de 

calidad, Falta de eficacia, 

Exposición en 

embarazo/lactancia, 

abuso y dependencia, uso 

incorrecto, sobredosis, uso fuera 

de las condiciones autorizadas, 

error programático, exposición 

ocupacional, NA. 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de inicio de RAM 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de Fin de RAM 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Gravedad 
solo puede aceptar valores entre: 

Leve, moderada y grave 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Desenlace 

solo puede aceptar valores entre: 

Recuperado, Recuperado con 

secuela, No recuperado, Mortal, 

Desconocido. 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 



28 

 

Producto sospechoso 

Solo permite elegir un producto de 

la lista desplegable de los 

productos vigentes de la 

droguería. 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de inicio de 

tratamiento 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Categoría de causalidad 

solo puede aceptar valores entre: 

Improbable, Condicional, 

Posible, Probable, Definida, no 

clasificable/No evaluable 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de fin de 

tratamiento 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de inicio de 

tratamiento concomitante 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de fin de 

tratamiento concomitante 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Fecha de 1er/2do/3er 

contacto 

Solo puede aceptar valores 

numéricos con el formato: dd-

mm-yyyy 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Resultado del 1er/2do/3er 

contacto 

Solo puede aceptar valores entre: 

exitoso, no hubo, respuesta, NA 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

Relación con el paciente 

(1er/2do/3er contacto) 

Solo admite valores entre: 

familiar, médico tratante, otro 

Área de FV/ 

Consultora de 

FV 

 

Una vez finalizada la validación de hoja de cálculo de Excel, deben consignarse 

los resultados en el formato Registro de comprobación de la validación de la base 

de datos de farmacovigilancia (Anexo 9). Cabe mencionar que este formato busca 
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asegurar que la validación de la base de datos sea comprobada de forma semestral 

por el RFV, esta actividad consiste en insertar datos en los campos validados para 

verificar que conservan las reglas de escritura definidas y no permite el ingreso de 

texto que no cumpla estos criterios. Luego de esto, el RFV elabora el Informe de 

validación de procesos de farmacovigilancia (Anexo 10) en el cual registra de 

forma general todos los procesos propios de la ejecución del POE Validación de 

Procesos de Farmacovigilancia. 

Además, se define que anualmente debe realizarse el mantenimiento de los 

equipos del área y entrega un Informe técnico de recepción y puesta en marcha 

(Anexo 11). Para asegurar la continuidad de esta operación, se incluye en el POE 

el programa de mantenimiento de equipos de FV. 

 

d) Elaboración del procedimiento y creación de formato  

Luego de tener definidas las categorías, los procesos de validación, los formatos 

que serán requeridos para el registro de las actividades se procedió con la 

redacción del POE Validación de procesos de Farmacovigilancia. La ejecución de 

las actividades descritas en el procedimiento de validaciones quedó establecida a 

cargo del Responsable de Farmacovigilancia, con el soporte de la consultora de 

FV y el ingeniero de sistemas, en las actividades que se requiera soporte 

informático.  

A nivel de validación documental, la periodicidad de verificación de monitoreos 

fue definida con frecuencia mensual; completando el formato Reporte de 

cumplimiento de indicadores de FV, y en el caso de las pruebas de medios 

contacto (correo, celular y redes sociales) se fijó una periodicidad trimestral con 

el formato Pruebas de medios de contacto. (Anexo 3) 

A nivel operacional, se estableció que la periodicidad de la simulación de gestión 

de casos SRAM sea de forma anual, para esta actividad la consultora de FV envía 

un correo de un caso ficticio sobre un evento adverso, incluyendo datos del 

paciente afectado, datos del reportante (persona que deriva la información), datos 

del evento adverso e información del producto sospechoso. Una vez recibida toda 

la información, el Responsable de Farmacovigilancia lo gestiona siguiendo el 
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procedimiento Detección, análisis, registro y notificación de SRAMs, y registra la 

actividad en el formato Registro de simulación de SRAM. (Anexo 6) 

Además, con la finalidad de fomentar los reportes de eventos adversos se se 

realizó la entrega de flyers y charlas informativas de farmacovigilancia, para lo 

cual se generó el formato Cronograma de implementación de estrategias de 

fomento de reporte (Anexo 13), y posteriormente se evalúa el impacto de estas 

actividades mediante el formato Formulario de evaluación de la efectividad de 

estrategias de fomento del reporte. (Anexo 14) 

Para la validación técnica se dispuso que el RFV, con el soporte del ingeniero de 

sistemas que le brinda soporte a la droguería gestionen los aspectos tecnológicos 

que respaldan el sistema de farmacovigilancia. De forma anual, el ingeniero de 

sistemas revisa los equipos del área de FV y realiza el mantenimiento según sus 

procedimientos establecidos. Además, en coordinación con la consultora de FV 

se lleva a cabo la validación de la Base de datos de farmacovigilancia, esta gestión 

se realiza cada dos años; sin embargo, la verificación de la validación de celdas la 

realiza el RFV semestralmente y se actualiza la lista de productos vigentes, según 

corresponda. En esta etapa se crearon los formatos: 

- Protocolo de validación de Hoja de cálculo en Excel de la Base de Datos de 

Farmacovigilancia. 

- Informe de validación de procesos de farmacovigilancia. 

Finalmente, para consolidar los resultados de todos los procesos de validación 

(documental, operativa y técnica) se generó el formato Plan de validación de 

procesos de farmacovigilancia. (Anexo 12) 
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VI. DISCUSIÓN 

El procedimiento, objeto del presente Trabajo de Suficiencia Profesional, fue sugerido 

por los inspectores considerando lo indicado en el ítem 6.1.1.2 j del Anexo N°05 de la 

Guía de Inspección de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, el cual precisa si el TRS 

cuenta con “¿Validaciones de procesos?”, lo cual fue indicado como procedimiento 

dedicado a la validación de las actividades del sistema de Farmacovigilancia. En esta 

sección se discuten los resultados obtenidos en las validaciones de procesos de 

farmacovigilancia que se han ejecutado hasta la fecha. Cabe mencionar que, desde la 

elaboración del procedimiento, a la actualidad, algunas actividades se han logrado 

desarrollar, mientras que otras aún están programadas y pendientes de ejecución.  

A nivel de validación documental, se ha realizado la verificación de documentos del 

sistema de FV. En este sentido, se identificaron omisiones en las codificaciones de 

procedimientos y formatos de monitoreos de señales de seguridad; los cuales fueron 

inmediatamente corregidos; y la periodicidad mensual que fue definida para el desarrollo 

de esta actividad es útil para evitar que estas incidencias se repitan en el futuro. El nuevo 

proceso permite que el Responsable de Farmacovigilancia lleve a cabo un control estricto 

sobre la vigencia y el historial de revisiones de todo el sistema documental con una 

periodicidad definida y un registro físico de la ejecución de esta actividad. Para la 

verificación de las actividades realizadas por la consultora de farmacovigilancia se creó 

el registro Reportes de cumplimiento de indicadores de farmacovigilancia (Anexo 2), en 

este se plasman mensualmente el cumplimiento de las entregas en monitoreos de 

seguridad, capacitaciones, elaboración de Informes Periódicos de Seguridad, entre otras 

actividades; y desde junio del 2025, a la fecha no se han reportado desviaciones en estos 

procesos. 

Además, se han ejecutado las pruebas de contacto, a la fecha se han realizado pruebas sin 

inconvenientes a los medios de contacto de farmacovigilancia de la droguería, los cuales 

incluyen correo electrónico, celular y redes sociales (Instagram y Facebook). En todos 

los casos el Responsable de Farmacovigilancia atendió las comunicaciones de casos 

ficticios dentro de las 24 horas previstas para estas comunicaciones según se detalla en el 

POE Detección, análisis, registro y notificación de SRAMs, el cual establece que toda 

comunicación de SRAM debe ser enviada por el RFV a la consultora en cumplimiento de 

este plazo para que se procedan con los seguimientos que sean necesarios. 
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En la validación operacional, se logró ejecutar la simulación de un caso de SRAM para 

comprobar el funcionamiento del sistema. Esta actividad fue iniciada por la consultora, 

la cual envió un correo con información de un caso ficticio al área de farmacovigilancia 

de la droguería; donde el RFV gestionó el caso como si fuera verídico y completó 

satisfactoriamente este proceso. En cuanto a las estrategias de fomento de reporte, se 

realizó la entrega de flyers de farmacovigilancia al personal interno y externo. Además, 

se generó la charla informativa durante la campaña mundial “MedSafetyWeek”; sin 

embargo, a la fecha no es posible medir el impacto de estas estrategias; pues la droguería 

no cuenta con nuevos reportes de SRAMs. Esto puede estar relacionado con la amplia 

brecha de infra-notificación existente, según datos de la OMS la infra notificación puede 

sobrepasar el 90%. (10) Si bien las estrategias de fomento de reporte se han realizado 

según lo programado, considero que aún a largo plazo será posible evaluar el efecto de 

estas actividades. 

Finalmente, en la validación técnica se validó la hoja de cálculo Excel de la Base de Datos 

de Farmacovigilancia; esto se logró con la asistencia de un ingeniero de sistemas quien 

colaboró de forma activa con el equipo de la consultora de Farmacovigilancia para 

insertar fórmulas y reglas de validación específicas; para esta operación se usó de 

referencia la tesis de Estrada (9) la cual describe el proceso de elaboración de un  

protocolo general de validación de una hoja de cálculo en Excel para un laboratorio 

farmacéutico. Si bien la aplicación de esta validación no es específica para procesos de 

farmacovigilancia, luego de la lectura y comprensión de los métodos generales fue 

posible realizar una adaptación de este protocolo al proceso que buscábamos validar; de 

esta manera se redactó el Protocolo de Validación de Hoja de cálculo en Excel de la Base 

de Datos de Farmacovigilancia (Anexo 8); al ejecutar esta validación las celdas de Excel 

no permiten insertar datos que no cumplan determinados criterios, por ejemplo; las 

columnas delimitadas a fechas, peso o edad solo admiten valores numéricos en un formato 

definido.  

En el mismo sentido, las celdas destinadas al registro del producto sospechoso contienen 

una lista desplegable que muestra exclusivamente los productos con registro sanitario 

vigente de la droguería, de esta manera se evitan errores y omisiones de información. Sin 

embargo, es necesario mencionar que hasta la fecha de elaboración del presente trabajo 

de suficiencia no se obtuvo ningún reporte de reacción adversa de origen real, por lo que 
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la comprobación de la validación se realizó con un caso simulado, el cual permitió 

demostrar la correcta operabilidad de la Base de Datos, esto quedó registrado en el nuevo 

formato Registro de comprobación de la validación de la base de datos de FV (Anexo 9).  

Otra actividad de la validación fue el mantenimiento preventivo de los equipos del área 

de farmacovigilancia, esto incluye computadora, celular e impresora.  

Las actividades de validación descritas a lo largo de este nuevo procedimiento deben ser 

consignadas en un formato general denominado Informe de Validación de procesos de 

Farmacovigilancia (Anexo 10), el cual consolida el resumen de los procesos validados y 

permite que el RFV documente las incidencias detectadas en cada etapa para gestionar 

las acciones correctivas pertinentes, cuando sean necesarias. En ese sentido, es importante 

destacar que la validación de procesos descrita en el presente trabajo contribuye a la 

repetibilidad y eficiencia de todos los procesos mejorando la calidad del sistema de 

farmacovigilancia. 
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VII. CONCLUSIONES 

- El procedimiento de validación de procesos de farmacovigilancia brindó las 

herramientas necesarias para que el Responsable de Farmacovigilancia pueda 

verificar de forma periódica el cumplimiento de todas las actividades del sistema 

en la droguería TRS. 

- Desde implementación de este procedimiento, en la validación documental no se 

han identificado errores o desviaciones en codificación de documentos, vigencia 

o registro de sello y firma del Responsable de Farmacovigilancia, lo que refleja 

que lo implementado fue efectivo en este aspecto.  

- El RFV logró llevar a cabo el seguimiento continuo y documentado de las 

actividades ejecutadas por la consultora de farmacovigilancia, esto demostrando 

un control eficiente del desarrollo de actividades y, por lo tanto, del sistema en su 

conjunto.  

- Se logró mantener canales de comunicación activos en todo momento, a través de 

las pruebas de medios de contacto, para que el público usuario de los productos 

de la droguería y profesionales de salud puedan reportar SRAMs, recibiendo una 

atención oportuna. 

- A nivel operacional, la simulación de un caso de SRAM permitió que el 

Responsable de Farmacovigilancia conozca el sistema implementado de forma 

práctica.  

- La validación de la Base de Datos de Farmacovigilancia evita la incidencia de 

errores en la digitación de información de casos de SRAM; como se mencionó 

previamente, ante la ausencia de casos verídicos, el correcto funcionamiento de 

este formato Excel se comprobó durante la simulación de un evento adverso 

reportado al Área de Farmacovigilancia. 

- El procedimiento Validación de procesos de farmacovigilancia fue efectivo para 

mejorar el control de todo el sistema de farmacovigilancia implementado en una 

droguería Titular de Registro Sanitario, y demuestra que se pueden diseñar 

estrategias de validación específicas para diferentes procesos, teniendo en cuenta 

a los responsables de ejecución, las frecuencias y formatos requeridos para 

documentar adecuadamente las actividades realizadas.  

- Se concluyó que la elaboración de este procedimiento (Anexo 15) y el 

planteamiento de las actividades descritas en el mismo, acreditaron el 
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cumplimiento normativo durante la inspección en BPFV lo que se tradujo en la 

obtención de esta certificación en junio del 2025. (Anexo 16) 
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VIII. RECOMENDACIONES 

- Se recomienda que, ante la eventual actualización de los procesos o 

responsabilidades de otros procedimientos involucrados en el sistema de 

farmacovigilancia de la droguería, el Responsable de Farmacovigilancia revise 

el POE Validación de procesos de farmacovigilancia con la finalidad de 

identificar si debe realizar alguna modificación en alguno de los niveles de 

validación, o evaluar si requiere diseñar alguna nueva estrategia de validación. 

- Se recomienda que, en caso de no contar con nuevos reportes de 

farmacovigilancia durante el 2026, se planteen nuevas estrategias para fomentar 

la comunicación de SRAMs entre personal externo y colaboradores. 

- Se recomienda difundir la importancia de las actividades de farmacovigilancia a 

todo el personal de la droguería; y compartir con especial énfasis la importancia 

de la validación de procesos al nuevo personal que llegue a integrarse como 

colaborador del área de farmacovigilancia. 

- Se recomienda incluir este POE en nuevas implementaciones de sistemas de 

farmacovigilancia, pues la validación de procesos permite fortalecer la eficiencia 

del sistema en general. 
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ANEXOS 

ANEXO 01 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado códigos y firmas. Debido a la 

extensión del documento, este anexo presenta únicamente la primera hoja del formato. 
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ANEXO 02 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado códigos y firmas. 
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ANEXO 03 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado códigos, enlaces web, y firmas. 

ANEXO 04 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado códigos y firmas. 
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ANEXO 05 
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Por motivos de confidencialidad, se han censurado códigos, firmas y direcciones de 

correos electrónicos. 

 

ANEXO 06 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado códigos y firmas. 

 

 

 

 

 

 

 

 



46 

 

ANEXO 07 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado códigos QR, datos de contacto y 

logotipos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



47 

 

ANEXO 08 
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Por motivos de confidencialidad, se han censurado datos de contacto y logotipos. 

 

ANEXO 9 

 

 

 

 

 



59 

 

ANEXO 10 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas y códigos. 
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ANEXO 11 

 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas. 
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ANEXO 12 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas. 
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ANEXO 13 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas y logos. 
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ANEXO 14 

 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado logos. (No aplicado a la fecha). 
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ANEXO 15 
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Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas y nombres comerciales. 
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ANEXO 16 

 

Por motivos de confidencialidad, se han censurado firmas y nombres comerciales. 
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ANEXO 17 

 

Fuente: Elaboración propia 

 


