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RESUMEN 

La farmacovigilancia es una herramienta esencial para garantizar la seguridad de los 

medicamentos en el mercado, siendo la gestión de las Sospechas de Reacciones 

Adversas a Medicamentos (SRAM) una actividad vital para evaluar continuamente 

su perfil riesgo-beneficio. En el Perú, a pesar de los avances normativos persisten 

desafíos importantes por parte del sector privado. Este trabajo de suficiencia 

profesional documenta la experiencia en la aplicación de estrategias orientadas a 

optimizar la gestión de SRAM en un laboratorio titular del registro sanitario en Lima 

– Perú, durante el periodo de 2024 a 2025.  

El desarrollo del trabajo se organizó en tres fases: El diagnóstico del cumplimiento 

normativo de acuerdo con la Resolución Ministerial N° 1053-2020/MINSA 

“Documento Técnico: Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia”, la 

implementación de estrategias de mejora que incluyeron políticas institucionales, 

capacitación continua, estandarización documental, actualización de la base de datos 

y acuerdos con terceros; y, la evaluación del impacto de las mejoras implementadas. 

Como resultado de estas estrategias se logró aumentar las notificaciones espontáneas 

pasando de 7 casos reportados en el periodo 2018 al 2023 a 42 casos en tan solo un 

año y medio (2024-2025), mejorar la calidad documental y fortalecer la 

infraestructura tecnológica para el análisis de datos. Por todo lo indicado 

anteriormente podemos concluir que, la experiencia demuestra que una evaluación 

diagnóstica seguida de estrategias para la mejora continua puede fortalecer el sistema 

de farmacovigilancia, promoviendo una cultura de seguridad del paciente y 

contribuyendo al sistema nacional. 
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Palabras clave: Farmacovigilancia, Sospechas de Reacciones Adversas, Titular del 

Registro Sanitario. 

ABSTRACT 

Pharmacovigilance is an essential tool to guarantee the safety of drugs in the market, 

being the management of Suspected Adverse Drug Reactions (SARs) a vital activity 

to continuously evaluate their risk-benefit profile. In Peru, in spite of the regulatory 

advances, there are still important challenges from the private sector, such as under-

notification and poor quality of notifications. This work of professional sufficiency 

documents the application of continuous improvement strategies oriented to optimize 

the management of SARs in the marketing authorization holder, during the period 

from 2024 to 2025.  

Its development was organized in three phases: diagnosis of regulatory compliance 

in accordance with Ministerial Resolution No. 1053-2020/MINSA “Technical 

Document: Manual of Good Pharmacovigilance Practices”, implementation of 

improvement strategies that included institutional policies, continuous training, 

document standardization, database modernization and agreements with third parties; 

and the evaluation of the impact of the implemented improvements. These actions 

made it possible to increase spontaneous notifications, from 7 cases reported between 

2018 and 2023 to 42 cases in just a year and a half (2024–2025), to improve the 

quality of documentation and to strengthen the technological infrastructure for data 

analysis. Experience shows that a diagnostic evaluation followed by strategies for 

continuous improvement can strengthen the pharmacovigilance system, promoting a 

culture of patient safety and contributing to the national system.  
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I. INTRODUCCIÓN 

1.1. Situación actual 

En la industria farmacéutica, la farmacovigilancia es un pilar fundamental para 

garantizar la seguridad continua y el beneficio terapéutico de los medicamentos 

una vez que han sido introducidos al mercado. Una de las actividades más 

relevantes dentro de un Sistema de Farmacovigilancia es la gestión de las 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM), ya que permite una 

evaluación constante de la relación riesgo-beneficio asociado al uso de productos 

farmacéuticos. Esta labor contribuye de manera directa a la seguridad del 

paciente, a la protección de la salud pública y al mantenimiento de la confianza 

en los productos farmacéuticos (1).  

A nivel internacional, la farmacovigilancia es liderada por la Organización 

Mundial de la Salud (OMS) a través del Programa Internacional de Monitoreo 

de Medicamentos, gestionado por el Uppsala Monitoring Centre (UMC). Este 

programa opera la base de datos global VigiBase, que ha recopilado cerca de 40 

millones de notificaciones de reacciones adversas provenientes de alrededor 150 

países que participan activamente en la vigilancia de la seguridad de los 

medicamentos (2).  

A nivel nacional, la farmacovigilancia se ha venido desarrollando desde 1999 

con la creación del Sistema Peruano de Farmacovigilancia (SPFV) (3). Su marco 

legal está conformado principalmente por la Ley General de Salud N° 26842 y 
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la Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios. Esta última establece las bases para la conducción del 

SPFV por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios, las obligaciones de reportar sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos (SRAM), el carácter confidencial de las 

notificaciones y la creación del sistema de tecnovigilancia (4,5). 

Posteriormente, con el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de 

establecimientos farmacéuticos, reforzaron la importancia de la vigilancia 

sanitaria y Decreto Supremo N° 016-2011-SA Reglamento para el Registro, 

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos, brindaron aspectos generales sobre la certificación en Buenas Prácticas 

de Farmacovigilancia (6,7). En el 2016, con la aprobación de la Norma Técnica 

de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID se comenzaron a establecer las actividades 

de farmacovigilancia y tecnovigilancia que deben ser ejecutadas por los 

integrantes del SPFV (8).  

Más adelante, en el 2020, la Resolución Ministerial N° 1053-2020/MINSA 

aprobó el “Documento Técnico: Manual de Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia”, el cual estableció los criterios técnicos y metodológicos que 

deben implementar los laboratorios y droguerías Titulares de Registro Sanitario 

(TRS) y/o del Certificado de Registro Sanitario (TCRS) (9). Su objetivo es 

contribuir al uso seguro de los productos farmacéuticos, a través de la 

implementación y aplicación de documentación técnica que aseguren la calidad 

y veracidad de los datos de seguridad, permitiendo así una evaluación constante 

de los riesgos asociados a estos (9). En este contexto, desde agosto del 2022 la 
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DIGEMID viene realizando las inspecciones para certificar el cumplimiento de 

las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (10). 

El laboratorio TRS, objeto del presente estudio, obtuvo su certificación en 

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPF) en marzo de 2024. Hasta la fecha 

de la inspección, para dicha certificación, la Unidad de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia del laboratorio TRS contaba con un responsable y un 

coordinador de FV y cinco analistas de farmacovigilancia recién incorporados, 

así como un total de 11 procedimientos y 38 formatos vigentes. En relación con 

la gestión de SRAM, la Unidad de FV y TV tenía habilitado el sistema de 

notificación electrónica eReporting Industria, y su base de datos de 

farmacovigilancia registraba 458 casos asociados a los productos farmacéuticos 

de su titularidad correspondientes al periodo 2018–2023. De este total, 451 casos 

(más del 98%) provenían de estudios post autorización (farmacovigilancia activa) 

realizados entre 2018 y 2020, mientras que solo 7 casos correspondían a 

notificaciones espontáneas recibidas entre los años 2019 y 2023. 

1.2. Descripción del problema 

Pese a los avances normativos, uno de los principales desafíos en la 

farmacovigilancia continúa siendo la infra notificación de las SRAM, 

especialmente en el ámbito privado. Hasta junio del 2023, se registraron a nivel 

nacional 598 establecimientos farmacéuticos, correspondientes a droguerías y 

laboratorios TRS y TCRS, de los cuales sólo 284 comunicaron sus actividades 

de farmacovigilancia e información relacionada a la implementación de su 

Sistema de Farmacovigilancia (11). Además, apenas 38 droguerías y laboratorios 

TRS y TCRS del total de registrados ante la DIGEMID notificaron casos de 
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SRAM al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) 

(11).  

Entre 2013 y 2023 se registraron en la base nacional de farmacovigilancia 

(VigiFlow) un total de 31,334 casos de SRAM provenientes de estos 

establecimientos (12), lo que permite evidenciar una tendencia de notificación 

que aún puede ser fortalecida considerando el número de TRS y TCRS 

habilitados.  

Por otro lado, la calidad de las notificaciones enviadas por empresas 

farmacéuticas peruanas al CENAFyT suele ser deficiente, ya que no están 

adecuadamente documentadas (13). Esta falta de calidad dificulta la correcta 

evaluación de causalidad de una RAM y la generación de señales de seguridad 

o alertas (14). 

Estos datos reflejan que aún existen oportunidades de mejora en la participación 

de la industria farmacéutica en la notificación de SRAM, lo cual podría estar 

relacionado con desafíos en la implementación operativa de los sistemas de 

farmacovigilancia o con la necesidad de fortalecer el compromiso por parte de 

droguerías y laboratorios TRS y TCRS con la vigilancia de la seguridad de sus 

productos farmacéuticos. Este compromiso adquiere mayor relevancia si 

consideramos las barreras que también enfrentan las principales fuentes de la 

notificación espontánea: los profesionales de salud y los pacientes. En el caso 

del personal de salud, las principales causas de la infra notificación abarcan el 

desconocimiento sobre cómo notificar, la inseguridad respecto a si una SRAM 

debe ser reportada, y la indiferencia frente a la importancia del reporte (15). Por 

su parte, los pacientes suelen enfrentar obstáculos como la falta de información 
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sobre la posibilidad o relevancia de reportar una reacción adversa, o la 

percepción errónea de que el reporte no es necesario (16). 

Al momento de mi incorporación como analista de farmacovigilancia a la 

Unidad de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del laboratorio TRS, en febrero 

2024, realizaba la elaboración de los Informes Periódicos de Seguridad (IPS). 

En agosto del mismo año, se me asignó además la responsabilidad de gestionar, 

en coordinación con el Responsable de FV y TV, la Coordinadora de FV y TV y 

el Director Médico, las sospechas de reacciones adversas, incidentes adversos y 

efectos no deseados asociados a los productos farmacéuticos bajo titularidad del 

laboratorio. Al asumir estas funciones, evidencié que la gestión de SRAM 

presentaba diversas limitaciones operativas:  

- Canales de notificación establecidos, como el correo electrónico 

institucional de farmacovigilancia, el reporte por la página web del 

laboratorio TRS y una línea telefónica de farmacovigilancia, no se habían 

socializado adecuadamente entre el personal del laboratorio TRS ni con los 

terceros vinculados (laboratorios, droguerías, centros de salud). Como 

consecuencia, ninguna de las notificaciones espontáneas recibidas provenía 

de estos medios oficiales.  

- Flujo ineficiente de comunicación interna: En la práctica, las notificaciones 

de SRAM solían llegar indirectamente: eran comunicadas verbalmente o por 

correo a trabajadores de otras áreas, quienes las reenviaban internamente 

hasta que finalmente llegaban al responsable de Farmacovigilancia (RFV), 

lo que generaba demoras significativas para establecer el "día cero". Una vez 

recibida, el RFV procedía con la codificación interna del caso, realizaba el 
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primer contacto con el paciente, notificaba el caso a DIGEMID mediante el 

sistema eReporting ordinario, y el caso se daba por cerrado. 

- Ausencia de formatos oficiales y un archivo estructurado: A partir de los 

casos anteriormente gestionados se evidenció que no se utilizaban formatos 

oficiales para la notificación, no se documentaba de forma estructurada la 

información previa a la notificación, ni se registraba la evaluación de 

causalidad por cada sospecha notificada.  

- Limitaciones en la Base de datos: Aunque los casos se almacenaban en la 

base de datos del laboratorio, esta solo cumplía parcialmente con los 

requisitos técnicos establecidos por la normativa nacional. Asimismo, si bien 

existía una tabla dinámica que representaba el número de notificaciones por 

producto, esta no permitía identificar tendencias o señales de seguridad 

relevantes. 

- Ausencia de licencia MedDRA: La Unidad no contaba con una licencia de 

MedDRA, por lo que la codificación de los términos de las reacciones 

adversas se realizaba sin un estándar internacional, limitando la calidad y 

comparabilidad de los datos.  

- Falta de acuerdos con terceros para el seguimiento de casos: Por otro lado, 

el laboratorio TRS contaba con alrededor de 760 especialidades 

farmacéuticas comercializados y distribuidos a terceros, sin que existiera 

ningún acuerdo de farmacovigilancia vigente con estas entidades que 

permitiera realizar conciliaciones periódicas de casos de SRAM. 

Estas deficiencias motivaron la implementación, en agosto del 2024, de un plan 

de mejora que permita el fortalecimiento del Sistema de Farmacovigilancia del 
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laboratorio TRS, así como optimizar la gestión de las SRAM mediante la 

aplicación de estrategias de mejora continua. 

En respaldo de estas acciones, la DIGEMID ha establecido una serie de 

recomendaciones dirigidas a los laboratorios TRS y TCRS, que deben ser 

consideradas especialmente después de una inspección en Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia (17): 

1. Mantenerse actualizado respecto a los cambios normativos, con el fin de 

garantizar el cumplimiento continuo. 

2. Fomentar una cultura organizacional de mejora continua, identificando 

oportunidades de optimización dentro del sistema de farmacovigilancia. 

3. Fortalecer un sistema de gestión de calidad robusto, que incluya la 

realización periódica de auditorías internas. 

1.3. Justificación 

El presente trabajo está basado en la experiencia adquirida en el campo de la 

farmacovigilancia, específicamente en la gestión de SRAM dentro de la Unidad 

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de un laboratorio TRS. Esta experiencia 

involucra la gestión de notificaciones de SRAM al CENAFyT, así como la 

participación en la implementación de mejoras orientadas al fortalecimiento del 

Sistema de Farmacovigilancia del laboratorio TRS. 

En tal sentido, como parte del compromiso institucional del TRS con la mejora 

continua, identificamos oportunidades de mejora en los requisitos relacionados 

con la Gestión de las Sospechas de Reacciones Adversas, conforme a lo 

establecido por el Manual de BPF, detectadas a partir de una auditoría interna al 
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Sistema de Farmacovigilancia de la Unidad de FV y TV del laboratorio TRS en 

agosto 2024. 

A través de este trabajo, buscaremos documentar y analizar las acciones 

desarrolladas que permitan optimizar procesos internos, implementar 

herramientas tecnológicas y fomentar la participación del personal de salud en 

la notificación de SRAM, contribuyendo directamente al cumplimiento de las 

BPF. Además, considero que la experiencia una vez documentada servirá como 

modelo para otros laboratorios TRS del país, aportando al desarrollo de una 

cultura de seguridad al paciente. 

II. OBJETIVOS 

2.1. Objetivo general 

Optimizar la gestión de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos 

(SRAM) mediante la aplicación de estrategias de mejora continua en un 

laboratorio TRS.  

2.2. Objetivos específicos 

 Evaluar el cumplimiento normativo inicial de la gestión de SRAM en la 

Unidad de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del laboratorio TRS, 

utilizando como referencia la Guía de Inspección del Manual de BPF. 

 Describir las mejoras implementadas en relación con la Gestión de SRAM en 

la Unidad de FV y TV, incluyendo la estandarización documental, el 

desarrollo de herramientas tecnológicas, la capacitación continua y la 

formalización de acuerdos de farmacovigilancia. 
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 Evaluar el impacto de las mejoras implementadas mediante el análisis 

comparativo de indicadores de desempeño pre y post intervención. 

III. METODOLOGÍA 

El presente trabajo de suficiencia profesional tiene como propósito documentar y 

analizar una experiencia de mejora en la gestión de SRAM en el Sistema de 

Farmacovigilancia de un laboratorio TRS en Lima – Perú, durante el periodo de 2024 

a 2025. El estudio se centró en identificar oportunidades de mejora así como 

implementar acciones en el entorno laboral, bajo criterios normativos establecidos 

por DIGEMID. 

El diseño de este trabajo de suficiencia profesional es la descripción de una 

experiencia laboral organizada en tres fases:  

1. Evaluación diagnóstica del cumplimiento normativo: 

Se realizó una evaluación diagnóstica del Sistema de Farmacovigilancia de la 

Unidad de FV y TV del laboratorio TRS, tomando como referencia un total de 

33 ítems relacionados a la actividad de gestión de SRA establecidos en la Guía 

de Inspección del Manual de BPF (ver Anexo 1), distribuidos en cuatro 

consideraciones específicas: 

Tabla 1. Ítems normativos vinculados a la gestión de SRAM para laboratorios 

TRS, según BPF 

Consideraciones específicas 

N° de ítems relacionados a la 

actividad de gestión de SRA para 

TRS 

Sistema de Aseguramiento de la 

Calidad 
2 
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Personal 1 

Procedimientos Operativos 

Estandarizados (POEs) 
3 

Gestión de las SRA 27 

Total 33 

  

A partir de esta evaluación diagnóstica se elaboró un diagrama de 

cumplimiento por ítem, lo cual permitió identificar visualmente los puntos con 

cumplimiento parcial que detallaremos más adelante. De esta manera, las 

observaciones obtenidas sirvieron como base para definir las mejoras que 

debían ser abordadas.  

2. Descripción de las estrategias de mejora implementadas 

La segunda fase se centró en la formulación e implementación de estrategias 

orientadas a subsanar las brechas detectadas en la fase diagnóstica. Las 

intervenciones se diseñaron en base a 5 campos estratégicos: 

a. Política Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

b. Capacitación continua 

c. Documentación estandarizada para la gestión de SRAM 

d. Fortalecimiento de la base de datos de farmacovigilancia 

e. Formalización de acuerdos con terceros 

3. Evaluación del impacto de las mejoras implementadas. 

En la tercera fase se evaluó el impacto de las mejoras mediante una 

comparación del desempeño antes y después de la intervención, tomando 

como referencia los datos del periodo 2018–2023 frente a los resultados 

alcanzados en 2024–2025. 
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Se utilizaron indicadores cuantitativos (como número de notificaciones 

espontáneas registradas en la base de datos, alcance de capacitaciones de FV 

brindadas a todo el personal del laboratorio TRS, la socialización de los 

medios de notificación del laboratorio TRS a profesionales de salud y los 

acuerdos de farmacovigilancia implementados con terceros) y cualitativos 

(mejoras en documentación, y gestión de base de datos). 

El trabajo se realizó respetando los principios de ética y confidencialidad. La 

información revisada forma parte de la documentación interna del laboratorio TRS y 

fue utilizada únicamente con fines académicos, asegurando que no se revelen datos 

sensibles ni identificables de pacientes, de profesionales de salud ni de terceros. 

IV. RESULTADOS 

4.1. Evaluación del cumplimiento normativo inicial de la gestión de SRAM 

Con el propósito de establecer una línea base sobre la cual implementar mejoras, 

en agosto del 2024 se llevó a cabo una evaluación diagnóstica de la Unidad de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del laboratorio TRS. Esta evaluación se 

realizó tomando como referencia los 33 ítems normativos relacionados con la 

gestión de SRAM establecidos en la Guía de Inspección del Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia (BPF).  

Los resultados se presentan en la siguiente tabla: 

Tabla 2.Nivel de cumplimiento normativo de la Unidad de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del laboratorio TRS. (agosto 2024) 

Nivel de Cumplimiento Cantidad de ítems Porcentaje 

Cumplimiento total 13 39% 

Cumplimiento parcial 20 61% 
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Total 33 100% 

 

Como se aprecia en la tabla 2, se puede observar que el 61% de los ítems 

presentaban un cumplimiento parcial. 

Con base en estos resultados, se detallan las principales observaciones por cada 

consideración específica: 

Tabla 3.Observaciones identificadas en la evaluación del cumplimiento 

normativo de la gestión de SRAM en el laboratorio TRS 

Consideración 

específica 
Observaciones 

Sistema de 

Aseguramiento de 

la Calidad 

 La difusión de los procesos internos relacionados 

con la notificación de SRAM era limitada entre el 

personal. 

 La cobertura de capacitación anual en 

farmacovigilancia no alcanzaba al 100% del 

personal. 

Personal 

 Si bien existía una capacitación anual dirigida al 

personal que interactúa con profesionales de la 

salud (visitadores médicos, representantes 

comerciales), esta no se desarrollaba de manera 

continua. 

Procedimientos 

Operativos 

Estandarizados 

(POEs) 

 El procedimiento de capacitación no incluía 

adecuadamente la inducción al nuevo personal ni 

establecía un plan de formación continua. 

 Ausencia de formatos oficiales para la notificación 

y evaluación de causalidad de SRAM. 

 Falta de registro de calidad de la información 

contenida en las notificaciones. 
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Gestión de las 

Sospechas de 

Reacciones 

Adversas 

 La base de datos de farmacovigilancia no incluía 

todos los campos establecidos por el formato oficial 

de DIGEMID. 

 No se contaba con mecanismos de control de 

acceso, respaldo automatizado ni trazabilidad de 

modificaciones (audit trail). 

 La herramienta de análisis disponible (tabla 

dinámica) era limitada, sin capacidad para detectar 

tendencias o señales de seguridad. 

 Ausencia de estandarización en los términos 

utilizados para describir las reacciones adversas. 

 El archivo físico no contaba con una codificación 

individual por caso, dificultando su trazabilidad. 

 No existían acuerdos de farmacovigilancia 

formalizados con terceros ni algún tipo de 

conciliación de notificaciones de SRA. 

4.2. Descripción de las estrategias de mejora implementadas 

A partir del diagnóstico anterior, la Unidad de FV y TV se implementaron una 

serie de mejoras orientadas a corregir las observaciones realizadas. Estas 

intervenciones fueron orientadas a fortalecer la gestión de las SRAM, asegurar el 

cumplimiento normativo del Manual de BPF y promover una cultura institucional 

de seguridad del paciente. 

a. Política institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia  

Se elaboró e implementó una Política de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia, documento codificado como POL-FAR-001-00, aprobada 

por la Dirección Técnica y Gerencia General. Esta define las 

responsabilidades del personal del laboratorio TRS, proveedores y terceros 

respecto a la gestión de información de seguridad, y establece medidas de 
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confidencialidad. La política fue difundida a todo el personal por correo 

institucional y se integró como contenido obligatorio en las capacitaciones 

anuales. Entró en vigor en noviembre de 2024 (ver Anexo 2). 

b. Capacitación continua 

Con el fin de asegurar que todo el personal conozca y cumpla con sus 

responsabilidades en farmacovigilancia, en colaboración con el área de 

gestión humana, se implementó un plan estructurado de capacitación 

continua, dirigido tanto a personal interno como a profesionales externos: 

 Capacitación interna:  

- Capacitación de Inducción para Nuevo Personal: Se realiza de forma 

programada al inicio y a mitad de cada mes, dirigida a todo nuevo 

ingreso. Incluye una evaluación final obligatoria, cuya nota mínima 

aprobatoria es 13, con el fin de verificar comprensión de los conceptos 

fundamentales de farmacovigilancia y de los canales oficiales de 

reporte de SRAM del laboratorio TRS. 

- Capacitaciones en el puesto de trabajo para personal en contacto con 

Profesionales de Salud: Dirigida a representantes médicos, equipo 

comercial y personal administrativo que interactúa directamente con 

profesionales de la salud. Esta capacitación se imparte anualmente al 

inicio del año y se enfoca en reforzar conocimientos clave sobre la 

detección, recolección y reporte de SRAM, así como la socialización 

de la política de farmacovigilancia y el compromiso de notificar 

SRAM a la Unidad de FV y TV del laboratorio TRS. 
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- Capacitación anual en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia: 

Abarcó a todo el personal administrativo y técnico, llevada a cabo los 

meses de septiembre, octubre y noviembre del 2024. 

 Capacitación externa: 

Brindar capacitaciones a profesionales de salud y terceros, con el objetivo 

de socializar los canales de notificación del laboratorio TRS. 

En 2025, se realizó una capacitación virtual titulada “Recomendaciones 

sobre el uso seguro y prevención de errores de medicación” enfocada en 

un producto del laboratorio TRS. Esta actividad fue organizada en 

coordinación con el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos 

Estratégicos en Salud (CENARES) y se llevó a cabo el 31 de enero del 

2025 (ver Anexo 3). 

Durante la sesión en vivo, participaron 500 profesionales de la salud. 

Además, se registraron un total de 987 personas, a quienes se les 

compartió posteriormente el enlace de la grabación y el material utilizado 

en la capacitación. 

Adicionalmente, se emitió un comunicado de seguridad relacionado con 

el mismo producto, el cual fue revisado y aprobado previamente por 

DIGEMID. Este comunicado fue distribuido a los profesionales de la 

salud a través de CENARES. 

c. Documentación para la gestión de SRAM 

 Con el objetivo de optimizar la recolección, análisis y trazabilidad de las 

notificaciones de SRAM, se desarrollaron e implementaron dos formatos 

oficiales: 
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- Formato de Notificación de SRAM, alineado con el modelo oficial de 

DIGEMID, permite la recolección estructurada y completa de la 

información mínima requerida para cada caso, asegurando su correcta 

posterior incorporación al sistema eReporting Industria o notificación 

mesa de partes según corresponda. 

- Ficha de Evaluación de Causalidad, permite documentar de manera 

sistemática la evaluación y clasificación de cada caso notificado, 

conforme a criterios de causalidad del algoritmo Karch y Lasagna 

modificado, garantizando una trazabilidad clara de las decisiones 

técnicas adoptadas. 

Ambos formatos permiten mantener un orden sistemático en la 

documentación de cada caso, y son archivados como evidencia del 

cumplimiento de los requisitos establecidos en las Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia. En situaciones en que DIGEMID confirme que un 

caso ya ha sido notificado previamente por otro canal (por ejemplo, por 

el propio paciente o un profesional de salud), y para evitar la duplicación 

de reportes en la base nacional VigiFlow, estos casos no se ingresan a 

través del sistema eReporting Industria. En su lugar, se remiten 

físicamente vía mesa de partes, junto con el número de expediente 

correspondiente, asegurando la trazabilidad y el cumplimiento normativo 

ante la autoridad. 

 Se regularizó el registro de un checklist de evaluación de la calidad de 

información para cada caso recepcionado, para garantizar que las 

notificaciones sean válidas y contengan información suficiente para su 

evaluación. 
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 Se implementó un sistema de archivo digital organizado por codificación 

interna única asignada a cada caso recepcionado, lo cual permite una 

trazabilidad eficiente. Cada carpeta consolidada por caso contiene la 

documentación completa del proceso de gestión de la notificación, 

incluyendo: el documento fuente, la evidencia de seguimiento realizado, 

el formato de notificación de SRAM, el checklist de calidad de la 

información del caso, la ficha técnica e inserto del producto sospechoso, 

el informe de calidad, la evaluación de causalidad, la constancia de 

notificación a CENAFyT. Este sistema garantiza la integridad, 

accesibilidad y cumplimiento documental de cada reporte gestionado. 

d. Fortalecimiento de la base de datos de farmacovigilancia 

 Se adecuó la base de datos para incluir todos los campos del formato 

oficial de SRAM aprobado por la autoridad. 

 Se codificaron los términos utilizando la terminología MedDRA.  

 Se restringió el acceso mediante protección con contraseña. 

 Se implementaron restricciones de acceso, respaldo automático y un audit 

trail programado en Visual Basic, el cual registra usuario, fecha y hora de 

cada modificación realizada. 

 Se desarrolló un dashboard en Power BI (ver Anexo 4), alojado en la 

carpeta de Dirección Médica dentro del ecosistema de data del laboratorio 

TRS. Esta herramienta permite la visualización dinámica de la 

información acumulada sobre notificaciones de SRAM, facilitando el 

análisis de tendencias, patrones de recurrencia y detección de señales en 

tiempo real. 
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e. Formalización de acuerdos de farmacovigilancia con terceros 

Se iniciaron acuerdos con droguerías, laboratorios asociados y centros de 

salud que establecen: 

 Responsabilidades en la recolección y notificación de SRAM. 

 Periodicidad de conciliaciones de casos. 

 Difusión de los canales de notificación de la Unidad de FV y TV. 

4.3. Evaluación del impacto de las mejoras implementadas 

La comparación entre los periodos 2018–2023 (preintervención) y 2024– mayo 

2025 (postintervención) evidenció una mejora sustancial en la gestión de 

sospechas de reacciones adversas (SRA). 

A continuación, se presentan los resultados obtenidos, organizados por cada una 

de las consideraciones evaluadas: 
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Tabla 4. Comparación de la gestión de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM) antes y después de la 

implementación de mejoras en el laboratorio TRS (2018–2025) 

Consideración 

específica 

Situación inicial 

(2018-2023) 

Estrategias de mejoras aplicadas 

(2024-2025) 
Resultados 2024-2025 (post mejora) 

Sistema de 

Aseguramiento 

de Calidad 

 Participación limitada del 

personal en actividades de 

farmacovigilancia. 

 Notificaciones espontáneas 

realizadas por el personal del 

laboratorio: 

2018: 0       2021: 1  

2019: 1       2022: 1 

2020: 4       2023: 0 

 Implementación de la Política 

Institucional de FV y TV, vigente 

desde noviembre 2024. 

 Difusión de la política por correo 

electrónico e inclusión obligatoria 

en capacitaciones. 

 Notificaciones espontáneas 

realizadas por el personal del 

laboratorio: 

2024: 2 

2025: 6 

Personal 

 Existencia de una capacitación 

anual, pero sin continuidad. 

 Capacitaciones solo al personal 

administrativo. 

 Cobertura de capacitación anual: 

2021: 224 trabajadores 

2022: 179 trabajadores 

2023: 262 trabajadores 

 Capacitaciones a profesionales 

de salud en temas de FV: 0 

 Diseño e implementación de tres 

modalidades de capacitación 

interna: 

- Inducción para nuevo personal 

(quincenal, con evaluación 

final). 

- Capacitación en el puesto de 

trabajo para personal en 

contacto con profesionales de 

salud. 

- Capacitación anual en BPF. 

 Capacitación continua 

implementada. 

 Personal debidamente capacitado y 

evaluado en farmacovigilancia. 

 Aumento en la cobertura de 

capacitaciones: 

2024: 1001 trabajadores  

2025: 367 trabajadores 

(capacitación en el puesto de 

trabajo para personal en contacto 

con profesionales de salud). 



22 

 

 Capacitaciones a profesionales de 

salud en temas de FV: 1 (2024) 

Alcance: 987 profesionales de salud 

Procedimientos 

Operativos 

Estandarizados 

(POEs) 

 Ausencia de formatos oficiales y 

registros estandarizados para la 

gestión de SRAM. 

 No se documentaba la calidad de 

las notificaciones recibidas. 

 Desarrollo e implementación de 

formatos oficiales: 

- Formato de Notificación de 

SRA. 

- Ficha de Evaluación de 

Causalidad. 

- Checklist de calidad de la 

información. 

 Archivo digital organizado por 

código único de caso. 

 Evidencia documental completa y 

organizada por cada caso 

gestionado. 

 Trazabilidad documentada y 

verificable de cada caso gestionado. 

 

Gestión de las 

Sospechas de 

Reacciones 

Adversas 

 Base de datos incompleta y sin 

todos los campos requeridos. 

 No existía control de acceso, 

respaldo ni registro de cambios. 

 No se realizaban análisis de 

tendencias o señales. 

 No se utilizaba terminología 

estandarizada (MedDRA). 

 No se contaba con acuerdos de 

farmacovigilancia con terceros 

(cero). 

 N° de notificaciones espontáneas 

en base de datos (2018-2023): 7 

 Actualización integral de la base de 

datos: 

- Inclusión de todos los campos 

exigidos por DIGEMID. 

- Restricción de acceso mediante 

contraseña 

- Implementación de registro de 

cambios (audit trail en Visual 

Basic). 

 Desarrollo de dashboard en Power 

BI para visualización dinámica. 

 Base de datos actualizada y 

alineada con los requisitos 

establecidos por la normativa 

vigente. 

 Análisis en tiempo real de 

tendencias y señales de seguridad. 

 Implementación de terminología 

MedDRA, permitiendo una 

codificación técnica validada según 

estándares internacionales. 

 8 acuerdos de farmacovigilancia 

formalizados y en ejecución. 
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 Codificación estandarizada de 

términos con licencia MedDRA 

(LLT). 

 Formalización de acuerdos de 

farmacovigilancia con terceros 

(droguerías, laboratorios, centros de 

salud). 

 Conciliación periódica de 

notificaciones con terceros.  

 N° de notificaciones espontáneas en 

base de datos (2024-2025): 42 

   Datos acumulados hasta mayo 2025 
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Con relación a lo indicado en la Tabla 4, se puede observar que: 

- Se evidencia un incremento en las notificaciones espontáneas realizadas por el 

personal del laboratorio: Se registraron 8 notificaciones realizadas por el personal 

del laboratorio en solo dos años (2024–2025), comparado con 7 en todo el periodo 

2018–2023. 

- Capacitación masiva y continua: Durante el año 2024, la capacitación en 

farmacovigilancia estuvo dirigida a auxiliares, técnicos, asistentes, analistas, 

coordinadores, supervisores, jefes y gerentes, sumando un total de 1480 

colaboradores. Se enviaron recordatorios para promover su participación, y, 1001 

completaron satisfactoriamente la capacitación. La programación de la 

capacitación anual 2025 está prevista para los meses de septiembre octubre y 

noviembre, con una cobertura proyectada del 100% y una meta de cumplimiento 

del 95%. 

- Implementación de formatos estandarizados y trazabilidad documentaria: Los 

casos se organizan mediante códigos únicos, garantizando la confidencialidad y 

una documentación completa por cada reporte de reacción adversa.  

- Modernización de la base de datos: Se cumple con los requisitos de DIGEMID, 

aplicando la codificación con MedDRA, análisis dinámico de tendencias en 

Power BI y controles de acceso restringido.  

- Formalización de alianza estratégicas: Se han firmado 8 acuerdos de 

farmacovigilancia con terceros, permitiendo la conciliación periódica de 

notificaciones entre las partes.  

- Análisis de seguridad en tiempo real: La implementación de nuevas herramientas 

permite actualmente la detección oportuna de tendencias y señales de seguridad. 
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Estos resultados evidencian un incremento significativo en la cantidad y calidad de 

notificaciones gestionadas, lo que sugiere una clara tendencia hacia la optimización 

del sistema de farmacovigilancia del laboratorio TRS.  

Todos los cambios implementados durante el periodo 2024–2025 han sido revisados 

y validados a través de una auditoría interna realizada a fines de marzo del 2025 por 

el equipo especializado de Aseguramiento de la Calidad del laboratorio TRS. Esta 

auditoría permitió constatar que los procedimientos, registros y sistemas 

desarrollados para la gestión de SRAM cumplen con los requisitos técnicos y 

normativos establecidos por DIGEMID. 

Asimismo, el día 15 de agosto del 2025 el laboratorio TRS tuvo una inspección de 

rutina no anunciada por parte de DIGEMID, a fin de realizar control y vigilancia 

sanitaria de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. Durante la inspección se 

evaluaron exclusivamente aspectos relacionados con el Sistema de Aseguramiento de 

la Calidad, el Personal, y la Gestión de Sospechas de Reacciones Adversas. El 

laboratorio TRS superó satisfactoriamente esta inspección inopinada y, según consta 

en el Acta de Inspección de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia N°079-I-2025, 

no se identificaron no conformidades. 

V. DISCUSIÓN 

Existen estudios nacionales que describen la implementación de sistemas de 

farmacovigilancia en laboratorios TRS nacionales conforme al Manual de BPF; sin 

embargo, estos se centran en el desarrollo e implementación documentaria del 

sistema, incluyendo procedimientos estandarizados y formatos de registro, y suelen 

realizarse antes de la inspección oficial de BPF por parte de DIGEMID (18-20). Por 
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lo que no se han descrito resultados en la práctica de la gestión de SRAM como parte 

de la vigilancia postcomercialización. Esto evidencia un desconocimiento entre la 

formalización del sistema y su efectividad operativa real en la gestión de SRAM.  

Un estudio sobre la implantación de sistemas de notificación en América Latina 

identificó que las principales barreras para implementar un sistema efectivo incluyen 

insuficiente formación del personal en relación con la seguridad del paciente y escaso 

involucramiento en el proceso de notificación, la falta de retroalimentación sobre las 

notificaciones, el desconocimiento por parte del personal sobre qué constituye un 

evento adverso, la ausencia de objetivos claros del sistema y el temor de los 

profesionales a sufrir consecuencias legales o laborales por notificar (21). 

Estas barreras también se reflejaron en el diagnóstico inicial realizado en agosto de 

2024 en el laboratorio TRS, el cual evidenció que el 61% de los ítems normativos 

establecidos en la Guía de Inspección del Manual de Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia (BPF) presentaban un cumplimiento parcial. Estos resultados 

revelaron debilidades operativas importantes en la gestión de los canales de 

notificación, una baja cobertura de capacitación, la ausencia de documentación 

oficial estandarizada, una base de datos incompleta y la falta de acuerdos de 

farmacovigilancia con terceros. 

Frente a este escenario, se diseñaron e implementaron estrategias de mejora centradas 

en cinco aspectos: fortalecimiento de la política institucional, capacitación continua, 

documentación estandarizada, optimización de la base de datos y formalización de 

acuerdos con terceros. Como resultado, el número de notificaciones espontáneas 

registradas en la base de datos pasó de solo 7 en el periodo 2018–2023 a 42 entre 

2024 y mayo de 2025. Este incremento no solo fue cuantitativo, sino también 
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cualitativo, evidenciando mejoras en la calidad documental de cada reporte, gracias 

a la implementación de formatos oficiales, evaluación de causalidad y checklist de 

validación de datos.  

Un aspecto determinante en este progreso fue la ampliación de la cobertura de 

capacitación. Mientras que anteriormente se capacitaba anualmente a unos 250 

colaboradores, en 2024 se alcanzó a más de 1,000 trabajadores, incluyendo personal 

administrativo, comercial y operarios técnicos, así como profesionales de la salud 

externos. Esta estrategia permitió fortalecer la cultura de seguridad al paciente y 

ampliar el conocimiento sobre los canales de notificación en toda la organización. 

Asimismo, la incorporación de una base de datos mejorada, con campos completos 

según el formato oficial de DIGEMID, control de accesos, respaldo automático, audit 

trail y codificación estandarizada con MedDRA, permitió elevar el nivel técnico del 

sistema. Además, la habilitación de herramientas de análisis dinámico en Power BI 

permite la detección oportuna de señales de seguridad y para la toma de decisiones 

basada en evidencia. 

La formalización de ocho acuerdos de farmacovigilancia con droguerías, laboratorios 

y centros de salud vinculados al laboratorio TRS representó un avance importante 

hacia la integración del sistema de farmacovigilancia en la cadena de distribución y 

comercialización de productos. Estos acuerdos establecieron responsabilidades, 

definieron mecanismos de conciliación de casos y aseguraron la difusión de los 

canales oficiales de notificación. Aunque el Manual de BPF vigente no exige este 

tipo de acuerdos contractuales con terceros (limitándose a la subcontratación o 

transferencia de actividades de FV con consultoras) su implementación es crítica para 

garantizar el cumplimiento de los plazos reglamentarios, evitar duplicidades y 
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asegurar la calidad del reporte. Por lo que consideramos que estos acuerdos como 

una innovación en la gestión de farmacovigilancia para la industria farmacéutica. 

De manera similar, un estudio realizado en Cuba sobre la implementación de las 

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, bajo su normativa Regulación M81-15, 

identificó recomendaciones que coinciden con las halladas en el presente trabajo: la 

formalización de un grupo especializado en FV, el fortalecimiento de los 

procedimientos internos, el aumento sostenido en el número y calidad de 

notificaciones, así como la capacitación continua con el personal. Estos paralelismos 

sugieren la existencia de patrones comunes de mejora en países de la región, donde 

la sostenibilidad y efectividad de los sistemas de farmacovigilancia dependen en gran 

medida del compromiso institucional de la industria farmacéutica (22).  

VI. CONCLUSIONES 

1. Se logró la optimización en el sistema de gestión de las SRAM en la Unidad de 

FV y TV del laboratorio TRS como resultado de las estrategias desarrolladas. 

2. El diagnóstico inicial evidenció un cumplimiento parcial en la gestión de 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos SRAM por parte de la Unidad 

de FV y TV del laboratorio TRS. 

3. Se implementaron mejoras significativas en la gestión de SRAM, destacando la 

creación y estandarización de documentos, el desarrollo de herramientas 

tecnológicas específicas, la capacitación sistemática del personal y la 

formalización de acuerdos de farmacovigilancia con terceros, fortaleciendo la 

estructura del sistema. 

4. El análisis comparativo entre el periodo previo a la intervención (2018–2023) y 

el periodo posterior (2024–2025) evidenció un impacto favorable de las 
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estrategias aplicadas en la gestión de SRAM en el laboratorio TRS, demostrando 

que constituye un modelo aplicable a otras organizaciones, al contribuir con el 

fortalecimiento del Sistema de Farmacovigilancia y en la promoción de una 

cultura de seguridad al paciente. 

VII. RECOMENDACIONES 

1. Promover evaluaciones periódicas del cumplimiento normativo en la gestión de 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM) para continuar 

identificando oportunidades de mejora, conforme a las normas vigentes. 

2. Fortalecer el alcance de la capacitación anual dirigida a todo el personal del 

laboratorio TRS, además de implementar programas de formación continua 

específicos para el personal que trabaja directamente con profesionales de la 

salud, dado que este grupo está más expuesto a recibir notificaciones de 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM), brindándoles 

conocimientos del llenado del formato de notificaciones de SRAM por 

profesionales de salud aprobado por la Autoridad, durante la visita médica. Esta 

medida contribuirá a mejorar la detección y gestión oportuna de eventos adversos, 

fortaleciendo así la farmacovigilancia en la organización. 

3. Incorporar acuerdos de farmacovigilancia con terceros vinculados al laboratorio 

TRS (laboratorios, droguerías, centros de salud), ya que Manual de BPF no 

especifica requisitos en la sección de “Contratos” salvo en casos de 

subcontratación o transferencia de actividades a consultoras externas. Por ello, 

se sugiere tomar como referencia la Directriz de Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), Módulo VI, 

que establece la necesidad de acuerdos formales entre el laboratorio y terceros, 



30 

 

donde se definan claramente las responsabilidades, los plazos y los mecanismos 

para el intercambio de información, con el fin de evitar duplicidades en las 

notificaciones reglamentarias y fortalecer la gestión de farmacovigilancia. 
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ANEXOS 

Anexo 1: Guía de Inspección de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia 
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Anexo 2. Circular de la POL-FAR-001-00 
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Anexo 3. Capacitación externa en colaboración con CENARES 
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Anexo 4. Dashboard de Farmacovigilancia (Power BI) 
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