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RESUMEN 

El sistema peruano de farmacovigilancia se ha desarrollado en el Perú desde 1999 con el 

objetivo de identificar, evaluar y prevenir los riesgos relacionado con el consumo de los 

medicamentos.1 Con el fin de garantizar la seguridad de los pacientes en relación al 

empleo de los mismos en el 2020 el Ministerio de Salud aprobó el Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia (BPFV), mediante la Resolución Ministerial N° 1053-

2020/MINSA.2 Este manual busca fortalecer el sistema de farmacovigilancia nacional, 

estableciendo los lineamientos técnicos y operativos que deben cumplir los titulares de 

registro sanitario, promoviendo un rol activo con miras a la protección de la salud pública 

y no solo una obligación legal. 

 

  En este contexto, el presente trabajo tiene   como finalidad diagnosticar y optimizar , 

durante el periodo comprendido entre junio de 2022 y enero de 2023, el sistema de 

farmacovigilancia de una droguería titular de registro sanitario, con el objetivo de cumplir 

con los requisitos de la normativa vigente.2 Inicialmente, se incluye un diagnóstico del 

sistema actual, identificándose algunas deficiencias, entre ellas: la existencia de 

procedimientos operativos estandarizados (POEs) imprecisos y de alcance general, 

dificultando la correcta comprensión y aplicación; la ausencia de informes periódicos de 

seguridad (IPS), fundamentales para la evaluación beneficio-riesgos de los productos 

comercializados; documentación incompleta, sin registros de búsquedas bibliográficas ni 

del monitoreo continuo de alertas sanitarias emitidas; falta de verificación del sistema de 

farmacovigilancia y una cultura débil en este tema. A partir de este diagnóstico, se procede 

con la elaboración de un plan de trabajo que incluye la implementación documentaria y 

operativa del sistema de farmacovigilancia conforme al Manual de BPFV lo que es 

desarrollado en el presente trabajo. Este proceso crucial es indispensable para prepararnos 
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en la obtención de la certificación en BPFV, contribuyendo al reforzamiento de la 

vigilancia sanitaria.  

 

PALABRAS CLAVES: Farmacovigilancia, Seguridad de medicamentos, BPFV, IPS y 

POEs. 
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ABSTRACT 

The Peruvian pharmacovigilance system has been developed in Peru since 1999 with the 

objective of identifying, evaluating, and preventing risks related to the use of medicines. 

In 2020, in order to ensure patient safety in relation to the use of these products, the 

Ministry of Health approved the Good Pharmacovigilance Practices (GVP) Manual 

through Ministerial Resolution No. 1053-2020/MINSA. This manual aims to strengthen 

the national pharmacovigilance system by establishing the technical and operational 

guidelines that marketing authorization holders must comply with, promoting an active 

role focused on the protection of public health and not merely fulfilling a legal obligation. 

 

In this context, the present work aims to diagnose and optimize, during the period from 

June 2022 to January 2023, the pharmacovigilance system of a pharmaceutical wholesaler 

holding a marketing authorization, with the objective of complying with the requirements 

of the current regulations. Initially, a diagnosis of the current system is included, 

identifying several deficiencies, among them: the existence of imprecise and broadly 

scoped Standard Operating Procedures (SOPs), which hinder proper understanding and 

application; the absence of Periodic Safety Reports (PSRs), which are essential for the 

benefit–risk assessment of the marketed products; incomplete documentation, lacking 

records of bibliographic searches and continuous monitoring of issued health alerts; 

absence of verification of the pharmacovigilance system; and a weak culture in this area. 

Based on this diagnosis, a work plan is developed that includes the documentary and 

operational implementation of the pharmacovigilance system in accordance with the 

BPFV Manual, as detailed in this work. This crucial process is indispensable in preparing 

for the attainment of BPFV certification, contributing to the strengthening of health 

surveillance. KEYWORDS: Pharmacovigilance, Drug safety, GVP, PSURs, SOPs. 
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I. INTRODUCCIÓN 

La farmacovigilancia se ha desarrollado como una herramienta clave dentro del sistema 

de salud y de la regulación sanitaria a nivel mundial, cuyo objetivo principal es detectar, 

evaluar, comprender y prevenir los efectos adversos o cualquier problema que involucre 

la seguridad de los medicamentos. Esta función se vuelve indispensable en la etapa de 

comercialización de los productos farmacéuticos,3 ya que permite la evaluación del perfil 

de seguridad y eficacia (beneficio-riesgo) en condiciones reales de uso, a diferencia de 

los entornos controlados de los ensayos clínicos.4 

 

Los sistemas de farmacovigilancia evolucionaron globalmente con el Programa 

Internacional de Monitoreo de Medicamentos (OMS, 1968) y la creación del Centro 

Uppsala (1978),5 mientras que en Latinoamérica su desarrollo fue desigual: Brasil 

implementó el SINAFV en 1970,6 México su Centro Nacional en 1995,7 y Colombia el 

programa del INVIMA en 1997.8   

 

En el Perú, la farmacovigilancia se instauró en 1999 con el Centro Nacional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT), enfocado en garantizar la seguridad y 

uso racional de medicamentos.9 Para fortalecer este sistema, en 2020 el MINSA aprobó 

el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPFV) mediante la Resolución 

Ministerial N° 1053-2020/MINSA, documento que estableció lineamientos técnicos y 

operativos para el sector farmacéutico, incluyendo laboratorios, droguerías y almacenes 

especializados. Este manual determinó, además, la obligación de los titulares de registro 

sanitario de implementar un sistema documentado de farmacovigilancia que contemple 

políticas de calidad, procedimientos normalizados, capacitación de personal, reporte de 

eventos adversos e informes periódicos de seguridad.¹⁰ 
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La normativa vigente coloca a los titulares de registro sanitario en una posición clave 

dentro de la protección de la salud pública, al responsabilizarlos de garantizar la seguridad 

y eficacia de los productos que comercializan. Para ello, deben contar con un responsable 

calificado de farmacovigilancia, establecer mecanismos de detección de riesgos y 

asegurar la notificación oportuna de sospechas de reacciones adversas. El cumplimiento 

de estas obligaciones no solo representa un requisito regulatorio, sino también un 

compromiso con la confianza de los profesionales de la salud y de los pacientes que 

utilizan dichos medicamentos. 

 

En este marco, la Droguería PHARMACEUTICAL DISTOLOZA S.A.C., fundada en 

2008 y dedicada a la compra, venta, distribución y comercialización de productos 

farmacéuticos y dispositivos médicos en el mercado institucional público y privado, 

enfrentó desafíos en la gestión de su Sistema de Farmacovigilancia. Un diagnóstico 

situacional preliminar evidenció debilidades críticas relacionadas con la documentación, 

el reporte de eventos adversos, la capacitación del personal y la implementación de 

procedimientos estandarizados, lo que compromete tanto el cumplimiento regulatorio 

como la eficacia del sistema. Esta situación refleja una problemática frecuente en el sector 

farmacéutico peruano, donde muchas empresas aún no han consolidado prácticas sólidas 

de farmacovigilancia, a pesar de la exigencia normativa vigente. 

 

Frente a ello, surgió la necesidad de implementar acciones correctivas que permitan 

optimizar el Sistema de Farmacovigilancia de la droguería, fortaleciendo los procesos 

internos y asegurando la conformidad con las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia 

(BPFV). Estas acciones no solo buscaron responder a observaciones regulatorias, sino 

también garantizar que los medicamentos comercializados por la empresa cuenten con un 
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monitoreo adecuado en condiciones reales de uso, minimizando los riesgos para los 

pacientes y contribuyendo a la protección de la salud pública. 

 

En este sentido, el presente trabajo de suficiencia profesional tiene como finalidad 

describir las estrategias implementadas para la mejora del Sistema de Farmacovigilancia 

en la Droguería PHARMACEUTICAL DISTOLOZA S.A.C., a partir de las no 

conformidades identificadas en el diagnóstico situacional inicial. Asimismo, se plantea 

asegurar el cumplimiento de las disposiciones nacionales en materia de farmacovigilancia 

y avanzar hacia la certificación en BPFV, consolidando un sistema eficiente y sostenible. 

   

II. MARCO TEORICO 

La farmacovigilancia es la ciencia y el conjunto de actividades destinadas a la 

identificación, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos o cualquier 

otro problema relacionado con el uso de los medicamentos de acuerdo a la Organización 

Mundial de la Salud.11 Por lo tanto, un sistema de farmacovigilancia es el conjunto de 

estructuras, procesos y recursos que tienen la finalidad de recolectar, evaluar y gestionar 

información sobre las sospechas de reacciones adversas u cualquier problema de 

seguridad relacionado con el empleo de los medicamentos. Este sistema busca garantizar 

que los medicamentos comercializados sean seguros y eficaces, priorizando de esta 

manera la protección a la salud pública.12 

 

Un sistema de farmacovigilancia sólido debe estar estructurado con componentes 

fundamentales que permitan una vigilancia activa y efectiva. En el Perú, la normativa en 

farmacovigilancia está regulada por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y 

Drogas (DIGEMID), que establece la obligatoriedad para los titulares de registro sanitario 
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de implementar un sistema documentado y eficiente. Esta exigencia se encuentra descrita 

en el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPFV), el cual constituye el 

marco regulatorio principal en el país. Dicho manual señala la obligación de implementar 

un sistema que contenga los siguientes elementos: un responsable calificado en 

farmacovigilancia, procedimientos operativos estandarizados (POEs) para todas las 

actividades del sistema, un mecanismo documentado de notificación de sospechas de 

reacciones adversas, programas de capitación continua para el personal, vigilancia de 

fuentes externas para la detección de señales de seguridad y elaboración de informes 

periódicos de seguridad (IPS).2 

 

En el marco de las buenas prácticas de farmacovigilancia, los procedimientos operativos 

estandarizados (POE) permiten describir el paso a paso de cómo se ejecutan las 

actividades críticas, permitiendo estandarizar los procesos y asegurar la trazabilidad. Su 

adecuada elaboración permite identificar responsabilidades, asegura la trazabilidad de las 

actividades y facilitar auditorias o inspecciones. Por su parte los IPS son informes 

técnicos exigidos por las entidades regulatorias donde se presenta un análisis detallado 

del perfil de seguridad de los productos farmacéuticos en un periodo establecido. En estos 

reportes se incluyen la información recolectada de las reacciones adversas, acciones 

regulatorias, balance del beneficio-riesgo e implementación de medidas de seguridad. 

Finalmente, el análisis presentado en los IPS permite que la autoridad sanitaria 

(DIGEMID) adoptar medidas correctivas para proteger a la población. 2 

 

III. JUSTIFICACIÓN DEL TRABAJO 

La adecuada implementación y gestión de un sistema de farmacovigilancia representa una 

obligación critica para toda empresa titular de registro sanitario, ya que no solo es un 
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requerimiento de la normativa vigente sino también un compromiso con la salud pública 

y la seguridad de los productos comercializados.  

 

En el caso de la droguería PHARMACEUTICAL DISTOLOZA S.A.C., se identificaron 

múltiples no conformidades que ponían en evidencia la necesidad urgente de mejorar su 

sistema de farmacovigilancia. Estas deficiencias comprometían la capacidad de la 

empresa para cumplir con sus obligaciones regulatorias y para responder adecuadamente 

ante eventos adversos o alertas de seguridad, lo que podría acarrear consecuencias tanto 

regulatorias como sanitarias. 

 

Entre las principales debilidades detectadas se encontraron un sistema documentario 

impreciso, ya que no contaban con una estructura establecida. Carecía de POEs 

específicos, no se elaboraban los IPS de acuerdo al programa establecido, no se realizaba 

monitoreo de información con respecto a las alertas sanitarios emitidas por las agencias 

regulatorias (nacional e internacional) y no se contaba con capacitaciones continuas al 

personal en relación a la farmacovigilancia.  

 

No atender estas falencias suponía un riesgo significativo en distintos niveles. Desde el 

plano regulatorio, se configuraba un incumplimiento directo del Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia (RM N.º 1053-2020/MINSA), lo cual podría derivar en 

sanciones administrativas por parte de DIGEMID e incluso en la imposibilidad de obtener 

la certificación en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. Desde el ámbito corporativo, 

estas deficiencias debilitaban la reputación de la droguería, afectando la confianza de 

clientes y profesionales de la salud. Y, en el aspecto más crítico, desde la perspectiva del 

paciente, un sistema ineficaz significaba la posibilidad real de que reacciones adversas 
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graves no fueran detectadas, evaluadas ni prevenidas a tiempo, poniendo en riesgo la 

seguridad de quienes consumen los medicamentos distribuidos por la empresa. 

 

En este contexto, la justificación del presente trabajo de suficiencia profesional radica en 

la necesidad de optimizar el sistema de farmacovigilancia existente, conforme a los 

lineamientos establecidos en el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (RM 

N.º 1053-2020/MINSA), en este importante campo de desarrollo profesional de asuntos 

regulatorios. La implementación de mejoras documentarias, operativas y formativas 

permitirá no solo el cumplimiento normativo, sino también una vigilancia continua, 

efectiva y sostenible de los medicamentos distribuidos por la droguería, con miras a 

obtener la certificación en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia emitida por DIGEMID. 

 

IV. OBJETIVOS 

4.1. OBJETIVO GENERAL 

• Optimizar el sistema de farmacovigilancia de una droguería titular de registro 

sanitario conforme al Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (RM N.º 

1053-2020/MINSA). 

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS 

• Realizar un diagnóstico situacional del sistema de farmacovigilancia vigente, 

utilizando la guía de inspección del Manual de Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia. 

• Mejorar e implementar procedimientos operativos estandarizados (POEs), 

formatos e instructivos requeridos para las actividades de farmacovigilancia. 

• Implementar un sistema de elaboración de Informes Periódicos de Seguridad 

(IPS) para los productos farmacéuticos comercializados. 
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• Establecer mecanismos de búsqueda bibliográfica y monitoreo de alertas 

sanitarias nacionales e internacionales. 

• Diseñar un programa de capacitación al personal involucrado en la correcta 

gestión de actividades de farmacovigilancia. 

• Elaborar un sistema de verificación de las comunicaciones existentes para el 

sistema de farmacovigilancia 

 

V. METODOLOGÍA 

El presente trabajo de suficiencia profesional se basa en la descripción de la experiencia 

adquirida durante la participación en la optimización del sistema de farmacovigilancia de 

una droguería titular de registro sanitario entre junio del 2022 a enero del 2023.  

 

La metodología aplicada se desarrolló en el marco del cumplimiento del Manual de 

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (RM N.º 1053-2020/MINSA) y se estructuró en 

tres etapas principales: (7.1) diagnóstico inicial del sistema vigente, (7.2) diseño de las 

intervenciones y (7.3) implementación de las mejoras propuestas. 

 

5.1. DIAGNOSTICO SITUACIONAL DEL SISTEMA VIGENTE 

Se realizó una autoinspección al sistema de farmacovigilancia de la droguería, conforme 

a la guía de inspección del Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, con el 

objetivo de identificar las deficiencias existentes en el sistema, registrarlas y clasificarlas 

según su impacto. La evaluación se enfocó en los siguientes aspectos principales: sistema 

de aseguramiento de la calidad, infraestructura y equipamiento, personal, procedimientos 

operativos estandarizados (POEs), gestión de sospechas de reacciones adversas, informes 

periódicos de seguridad y archivo. 
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Cabe señalar que la droguería no contaba con medicamentos que incluyeran ingredientes 

farmacéuticos activos (IFA) previamente registrados en el país, ni con productos 

biológicos, agentes de diagnóstico y radiofármacos, productos biosimilares u otros 

productos que requirieran un Plan de Gestión de Riesgo (PGR) exigido por DIGEMID. 

Asimismo, la droguería no realizaba Estudios Post-Autorización, dado que sus productos 

eran importados del extranjero, y se había suspendido la tercerización del sistema de 

farmacovigilancia que anteriormente estaba a cargo de una empresa externa. Por lo tanto, 

no se consideraron los apartados relacionados con Planes de Gestión de Riesgo (PGR), 

Estudios Post-Autorización (EPA) ni contratos con terceros en el diagnóstico, conforme 

a lo establecido en la guía de inspección de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

 

5.2. DISEÑO DE LAS INTERVENCIONES 

Teniendo como base el diagnóstico inicial, se implementarán las acciones necesarias para 

el fortalecimiento del sistema enfocados en los lineamientos establecidos en el Manual 

de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. A continuación, se describen las principales 

actividades incluidas: 

 

A. Elaboración y actualización de procedimientos operativos estandarizados 

(POES):  

Se realizó la revisión de los POEs existentes con miras a precisar las actividades y 

delimitar sus alcances, además del desarrollo de nuevos procedimientos específicos para 

las actividades de farmacovigilancia en busca de minimizar ambigüedades o confusiones. 

Asimismo, se llevó a cabo la creación de la documentación faltante. Todas estas acciones 

serán descritas de manera detallada en secciones posteriores del presente trabajo.     
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B. Implementación un sistema de elaboración de informes periódicos de 

seguridad (IPS): 

Se diseñó un programa general con los productos comercializados por la droguería y los 

plazos de realización de los IPS, de acuerdo a la fecha de aprobación del registro sanitario. 

Se elabora un instructivo específico para la realización del IPS y un formato estandarizado 

tomando como base en el Anexo 1 Elaboración de los informes periódicos de seguridad 

(IPS) del Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

 

C. Establecimiento mecanismos de búsqueda bibliográfica y monitoreo de 

alertas sanitarias nacionales e internacionales 

Se estableció un mecanismo periódico para la búsqueda y revisión de información en 

bases de datos, publicaciones científicas, y alerta emitida por autoridades regulatorias 

nacionales e internaciones tales como la FDA, la EMA, AEMPS entre otras. 

 

D. Capacitación del personal en farmacovigilancia 

Se diseñó y ejecutó un programa de capacitación dirigido a los colaboradores de la 

droguería, enfocado en la normativa vigente, la importancia de la farmacovigilancia, la 

recolección de los datos mínimos necesarios ante la detección de una sospecha de 

reacción adversa relacionada con los medicamentos distribuidos, la notificación oportuna 

de dichas sospechas y los medios disponibles para realizar dicha notificación, cuya 

evidencia se encuentra incorporada en el Anexo 9.    

 

E. Verificación del sistema de comunicación 

Se realizaron pruebas y simulacros con el fin de verificar la operatividad, accesibilidad y 

confiabilidad de los medios de comunicación establecidos para el reporte de 
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notificaciones por parte de los colaboradores. Esta actividad incluyó la revisión periódica 

de todos los canales oficiales, asegurando su correcto funcionamiento y su capacidad para 

mantener la trazabilidad, integridad y confidencialidad de la información.     

 

VI. IMPLEMENTACIÓN DE LAS MEJORAS 

La fase de implementación consistió en la puesta en marcha de las intervenciones 

planificadas, asegurando que cada actividad pasara de la etapa documental al nivel 

operativo. Para ello se contó con la supervisión directa de la dirección técnica y la 

responsable de Farmacovigilancia de la droguería. Asimismo, se contó con la 

participación activa de la gerencia, lo que garantizó el compromiso institucional con el 

fortalecimiento del sistema. 

 

6.1. DESCRIPCIÓN DE LA EXPERIENCIA E INTERVENCIONES 

6.1.1. DIAGNÓSTICO SITUACIONAL 

Como parte del proceso de mejora del sistema de farmacovigilancia, se realizó una 

autoinspección interna utilizando como herramienta la guía de inspección del Manual de 

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (RM N.º 1053-2020/MINSA), con el fin de 

identificar brechas y establecer una línea base para la implementación de acciones 

correctivas. A continuación, se describen los principales hallazgos agrupados por 

categoría evaluada: 

 

A. Sistema de Aseguramiento de la Calidad: Se evidenció la ausencia de un 

plan anual de farmacovigilancia, así como de indicadores que permitan el 

seguimiento y evaluación de las actividades del sistema. No se contaba con 

registros de auditorías internas. Los procedimientos disponibles presentaban 
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un lenguaje poco claro y no reflejaban una estructura de mejora continua. La 

mayoría de los ítems evaluados en esta categoría fueron clasificados como no 

conformes de tipo mayor. 

B. Infraestructura y Equipamiento: La droguería disponía de un área física 

asignada para las actividades de farmacovigilancia, así como de mobiliario y 

equipos básicos (computadora, teléfono, impresora). Sin embargo, no se 

contaba con evidencias de mantenimiento programado ni con informes 

técnicos que respalden la funcionalidad y disponibilidad de los equipos. Esta 

categoría presentó observaciones de tipo mayor. 

C. Personal: Se identificó que parte del personal que trabajaba en la empresa era 

nuevo y no había recibido capacitación en farmacovigilancia. Además, no se 

contaba con un programa de capacitación, ni con registros de asistencia o 

evaluaciones. Varios ítems fueron clasificados como no conformidades 

críticas y mayores. 

D. Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs): Se verificó que los 

POEs existentes para procesos clave como: gestión de sospechas de reacciones 

adversas (SRA), elaboración de informes periódicos de seguridad (IPS), 

adopción de medidas regulatorias, autoinspecciones y capacitaciones no se 

encontraban actualizados ni alineados con la normativa vigente. Se identificó 

la ausencia del POE para los Estudios post.autorización. Estos hallazgos 

fueron clasificados principalmente como no conformidades mayores. 

E. Gestión de Sospechas de Reacciones Adversas (SRA): La droguería no 

contaba con un proceso estructurado para la gestión de las sospechas de 

reacciones adversas. No existía una base de datos operativa ni mecanismos 

para recopilar, codificar, registrar, evaluar y notificar las SRA. Tampoco se 
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identificaron registros de seguimiento, análisis de causalidad ni 

documentación que evidencie la trazabilidad de los reportes. Esta área 

presentó varias no conformidades críticas. 

F. Informes Periódicos de Seguridad (IPS): No se elaboraban informes 

periódicos de seguridad y no existía evidencia de su presentación ante la 

autoridad sanitaria. Tampoco se documentaba la revisión ni aprobación de 

estos informes por parte del responsable de farmacovigilancia. Esta categoría 

fue clasificada con no conformidades mayores. 

G. Archivo: El sistema de archivo no garantizaba la conservación, trazabilidad 

ni disponibilidad de la documentación en materia de farmacovigilancia. 

Además, no se cumplían los plazos de conservación establecidos para POEs e 

IPS. Estas deficiencias fueron clasificadas como no conformidades menores. 

(IPS) y Archivo. 

 

Para mayor detalle, se presenta en el Anexo 1 la guía de autoinspección realizada, en el 

cual se consignan los hallazgos identificados por categoría evaluada, así como su 

respectiva clasificación conforme a la criticidad de las no conformidades detectadas. En 

la Tabla 1 se puede observar el resumen de los resultados de la autoinspección realizada 

para el diagnóstico situacional. 
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TABLA 1- Diagnóstico de Resultados de Autoinspección en Farmacovigilancia 

 

6.1.2. ANÁLISIS DE RESULTADOS DEL DIAGNÓSTICO 

SITUACIONAL 

Los resultados obtenidos tras la autoinspección permitieron identificar de manera precisa 

las fortalezas y debilidades del sistema de farmacovigilancia de la droguería. A través del 

análisis de cumplimiento por categoría, se evidenció que los mayores niveles de 

conformidad se encontraron en las áreas de Archivo e Infraestructura, con un 100 % y 

66.7 % de cumplimiento respectivamente, lo cual indica la existencia de una base 

documental y operativa mínima que puede servir de soporte para el fortalecimiento del 

sistema. Estos resultados se encuentran detallados en la Tabla 1 – Diagnóstico de 

Resultados de Autoinspección en Farmacovigilancia, en la cual se resume el nivel de 

cumplimiento alcanzado en cada categoría evaluada durante el diagnóstico situacional. 

 

En contraste, se identificaron bajos niveles de cumplimiento en aspectos críticos como la 

elaboración de Informes Periódicos de Seguridad (IPS), con un 0 %, lo que refleja una 

ausencia total de esta práctica esencial para la evaluación continua del perfil de seguridad 

de los productos farmacéuticos comercializados. Asimismo, la categoría de Gestión de 

Sospechas de Reacciones Adversas (SRA) presentó un cumplimiento de solo 38 %, 

mientras que Personal alcanzó apenas el 35.5 %, evidenciando deficiencias en la 
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formación, designación, y competencias técnicas del recurso humano involucrado en el 

proceso. Estos resultados se resumen en el siguiente gráfico: 

GRÁFICO 1: Distribución Porcentual de Cumplimiento 

 

Con el fin de visualizar las acciones prioritarias de mejora, se elaboró el Gráfico N° 2, en 

el que se representa cada categoría según su porcentaje de cumplimiento (eje X) y su nivel 

de riesgo potencial para el sistema (eje Y).  

 

Las categorías de IPS y Gestión de SRA, ubicadas en el cuadrante de “Bajo cumplimiento 

y Alto riesgo”, fueron identificadas como los puntos más críticos del sistema. Este análisis 

evidenció la necesidad de implementar una intervención focalizada, que incluya: 
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• La elaboración y formalización de procedimientos faltantes, 

• El desarrollo e implementación de informes periódicos de seguridad, 

• El fortalecimiento de los procesos de notificación y seguimiento de SRA mediante 

capacitaciones continua del personal involucrado 

• Y la verificación de los sistemas de comunicación 

 

GRÁFICO N.º 2: Dispersión – Cumplimiento vs Riesgo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Estos hallazgos reflejaron la necesidad de una intervención focalizada, especialmente en 

mejora de procedimientos, elaboración de informes periódicos de seguridad, gestión 

adecuada de sospechas de reacciones adversas y la capacitación del personal, con el fin 

de cumplir la normativa vigente. 

 

6.1.3. MEJORAS IMPLEMENTADAS 

Tomando como base el diagnóstico situacional inicial del sistema de farmacovigilancia, 

en el cual se evidenció el incumplimiento de varios lineamientos establecidos en la 
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normativa vigente, se procedió con la ejecución de las acciones correctivas 

correspondientes. Estas acciones se enfocaron en: La elaboración y fortalecimiento del 

sistema documental, la implementación de la elaboración de Informes Periódicos de 

Seguridad (IPS), la capacitación del personal involucrado, y la verificación del 

funcionamiento del sistema de comunicación interna para el reporte de sospechas de 

reacciones adversas. 

 

6.1.4. ELABORACIÓN Y ACTUALIZACIÓN DE 

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS 

(POEs) 

Los Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) constituyen un componente 

esencial del sistema de calidad en farmacovigilancia, ya que garantizan la coherencia, 

trazabilidad y cumplimiento normativo de los procesos críticos exigidos por el Manual 

de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA). 

 

En base a las observaciones identificadas durante el diagnóstico situacional, se procedió 

con la revisión, actualización y creación de POEs necesarios para cubrir integralmente las 

actividades de farmacovigilancia conforme a la normativa vigente. Este proceso implicó:  

 

Identificación de brechas documentarias, diseño de formatos estandarizados, alineación 

técnica con el marco normativo, eliminación de referencias a tecnovigilancia, y 

distribución controlada de los POEs a las áreas correspondientes. 

 

Dado que la empresa comercializa tanto medicamentos como dispositivos médicos, los 

POEs inicialmente combinaban actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia. Sin 
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embargo, con el fin de mejorar la organización, especialización y trazabilidad de los 

procesos, se decidió separar ambos sistemas documentales, lo cual permitió una gestión 

más eficiente y un mejor alineamiento con los requisitos regulatorios específicos. 

Como parte de esta mejora:  

• Se identificaron 11 POEs existentes que requerían actualización y fueron objeto 

de una revisión integral orientada a fortalecer su alineamiento con el Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia. Durante este proceso se incorporaron mejoras 

sustanciales como la definición precisa de roles y responsabilidades, el fortalecimiento 

de la trazabilidad documental, el establecimiento de mecanismos formales de 

comunicación con DIGEMID, y la inclusión de principios de mejora continua en cada 

procedimiento, tal como se evidencia en las actualizaciones individualizadas descritas en 

la matriz comparativa. 

• Se procedió a su revisión completa, asegurando la inclusión de roles y 

responsabilidades, trazabilidad documental, análisis de riesgo, mecanismos de 

comunicación con DIGEMID y principios de mejora continua. 

• Se elaboró un nuevo POE: PR-FV-012 “Estudios Post-Autorización (EPA)”, 

orientado a formalizar las actividades de vigilancia activa post-comercialización. 

 

6.1.5. IMPLEMENTACIÓN UN SISTEMA DE ELABORACIÓN DE 

INFORMES PERIÓDICOS DE SEGURIDAD (IPS) 

Los IPS son una herramienta crucial en el sistema de farmacovigilancia, ya que permite 

la evaluación del perfil de seguridad de los productos comercializados, identificar los 

riesgos potenciales y garantizar una comunicación oportuna a DIGEMID. 
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Como parte del proceso de mejora del sistema de farmacovigilancia, se llevó a cabo la 

revisión del cumplimiento de la elaboración de Informes Periódicos de Seguridad (IPS) 

para los productos farmacéuticos comercializados por la droguería. Durante el año 2021, 

se identificaron 12 productos farmacéuticos que requerían la elaboración de IPS, según 

el programa anual de farmacovigilancia. Sin embargo, únicamente se elaboraron 2 

informes, correspondientes a los siguientes productos: Cisplatino (UNIPLATIN 50, 50 

mg/50 ml, concentrado para solución para perfusión) y Solifenacina (UTOCARE 5 mg, 

tabletas). Esto representó un cumplimiento del 16.7 %, evidenciando una debilidad 

importante en el seguimiento del programa. 

 

A partir de este hallazgo, y en concordancia con los lineamientos del Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA), en el año 2022 se elaboró 

un nuevo programa que se aprecia en el Anexo 3, el cual incluyó la totalidad de los 27 

productos farmacéuticos vigentes. De acuerdo con la periodicidad establecida en el 

Manual de BPFV, que indica la frecuencia de elaboración de IPS en función del tiempo 

transcurrido desde la aprobación del registro sanitario (cada 6 meses durante los dos 

primeros años, luego anualmente por tres años, y posteriormente cada cinco años), se 

determinó la necesidad de elaborar un total de 29 IPS para dicho año (Tabla 2). Este nuevo 

programa fue ejecutado en su totalidad, alcanzando un cumplimiento del 100 %, lo cual 

evidenció una mejora significativa respecto al año anterior. 

 

La elaboración de los IPS se realizó conforme a los lineamientos del Manual de BPFV. 

Dado que la droguería no contaba con notificaciones de sospechas de reacciones adversas 

relacionadas a sus productos, el análisis se fundamentó en búsquedas bibliográficas 

exhaustivas en bases de datos nacionales e internacionales. Este enfoque permitió 
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identificar posibles señales de seguridad, contribuyendo al análisis beneficio-riesgo de 

cada una de las sustancias farmacológicamente activas (IFAs) evaluadas. 

TABLA 2- Lista de productos comercializados 

Ingrediente 

Farmacéutico Activo 

Fecha de 

autorización 
N° de IPS 

Aciclovir 5-Feb-16 1 

Ácido Tranexámico 15-Feb-22 1 

Ácido ursodeoxicólico 12-Feb-20 1 

Caspofungina 25-Dic-21 1 

Ciprofloxacino 19-Ene-22 1 

Cisplatino 15-Ago-16 0 

Citrato de cafeína 29-Dic-21 1 

Diosmina + 

Hesperidina 
27-Ago-21 2 

Fenitoína 21-Dic-21 1 

Fexofenadina 

26-Jul-21 

2 

25-Jul-21 

Inosina pranobex 
24-Jun-21 

2 
4-Nov-20 

Linezolid 26-Dic-21 1 

Mercaptopurina 8-May-17 1 

Metilprednisolona 19-Set-15 1 

Omeprazol 26-Abr-21 2 

Solifenacina 13-Dic-19 1 

Sulfasalazina 29-May-19 1 

Tadalafil 7-Feb-19 1 

Tigeciclina 26-Jul-21 2 

Vasopresina 

12-Dic-14 

2 
18-Jun-21 

Vinblastina 23-Feb-17 1 
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Vincristina 22-Nov-16 0 

Zolpidem 16-Mar-22 1 

Zopiclona 22-Jun-21 2 

 

Inicialmente, se elaboraron cuatro Informes Periódicos de Seguridad (IPS) tomando como 

base el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPFV). A partir de esta 

experiencia, se identificó la necesidad de estandarizar el proceso, por lo que se desarrolló 

el Instructivo para la Elaboración de Informes Periódicos de Seguridad (IN-FV-001), 

cuyo objetivo fue asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el Manual 

de BPFV y optimizar la gestión documental. Este documento interno establece los 

procedimientos necesarios para la correcta elaboración, revisión, aprobación y envío de 

los IPS ante DIGEMID (Anexo 5). Este instructivo contempla los siguientes aspectos 

importantes: Cronograma de la elaboración de los IPS basado en la normativa vigente, 

responsables designados para la búsqueda bibliográfica, redacción, revisión técnica y 

aprobación del documento, una guía para la recopilación (reporte de RAMs, 

publicaciones científicas, alertas sanitarias, volumen de venta y actualizaciones 

regulatorias) y análisis de datos. Adicionalmente, se elaboraron formatos estandarizados 

para el control documentar y el registro correspondiente de los datos recopilados, tales 

como FOR-FV-020 Plantilla de Informe Periódico de Seguridad, FOR-FV-002 Base de 

datos para la elaboración de IPS, FOR-FV-004 Sometimiento de IPS a DIGEMID, FOR-

FV-008 Base de datos de Farmacovigilancia, FOR-FV-009 Monitoreo de literatura 

científica, FOR-FV-011 Lista de productos farmacéuticos, FOR-FV-012 Control de 

cambios de información de seguridad, FOR-FV-014 Control de medidas regulatorias por 

criterios de seguridad y FOR-FV-032 Volúmenes de ventas de productos farmacéuticos. 
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Con este sistema de elaboración se consiguió un seguimiento y una evaluación continua 

de los IPS para la detección oportuna de señales de seguridad emergentes. Finalmente, al 

culminar el año 2022 se completó la elaboración de los IPS, de acuerdo al programa 

establecido. 

 

6.1.6. ESTABLECIMIENTO MECANISMOS DE BÚSQUEDA 

BIBLIOGRÁFICA Y MONITOREO DE ALERTAS 

SANITARIAS NACIONALES E INTERNACIONALES. 

Con la finalidad de garantizar una vigilancia activa y permanente del perfil de seguridad 

de los productos farmacéuticos comercializados por la droguería, se establecieron 

mecanismos sistemáticos de búsqueda bibliográfica y monitoreo de alertas sanitarias, 

tanto a nivel nacional como internacional. Para ello, se elaboraron los siguientes 

instructivos:  

 

A. IN-FV-002: Búsqueda de cambios por seguridad en agencias reguladoras 

(Anexo 6) 

Este instructivo establece el paso a paso que se debe seguir para la revisión de los sitios 

web de agencias regulatorias tales como la DIGEMID, FDA, EMA, Agencia española de 

medicamentos y productos sanitario (AEMPS), Agencia Reguladora de Medicamentos y 

Productos Sanitarios (MHRA), Health Canada, Administración del Bienestar 

Terapéuticos (TGA), Agencia Italiana del Medicamento (AIFA), Agencia Noruega de 

Medicamentos (Statens legemiddelverk), Instituto Federal de Medicamentos y 

Dispositivos Médicos (BfArM, siglas en alemán), Oficina Federal de Austria para la 

Seguridad en el Cuidado de la Salud (BASG), Agencia Federal de Medicamentos y 

Productos Sanitarios de Bélgica (AFMPS, siglas en francés), Centro Belga de 
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Información Farmacoterapéutica (CBIP), Ministerio de Seguridad de Alimentos y 

Medicamentos (MFDS, siglas en ingles) de Corea del Sur, Instituto Nacional de Farmacia 

y Nutrición (Országos Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet, OGYÉI) de 

Hungría, Autoridad Danesa de Salud y Medicamentos (The Danish Medicines Agency 

(Laegemiddelstyrelsen)) de Dinamarca, Autoridad Reguladora de Productos Sanitarios 

(HPRA, siglas en ingles) de Irlanda y Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos 

Sanitarios (INFARMED, siglas en ingles) de Portugal. Ello con el objetivo de identificar 

las alertas sanitarias, restricciones de uso, suspensión de comercialización, cambios en la 

ficha técnica o cualquier actualización relevante relacionado con la seguridad de los 

ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que comercializa la droguería. 

 

B. IN-FV-003: Búsqueda bibliográfica de reacción adversa a medicamento 

en revistas locales (Anexo 7) 

Este instructivo define las directrices para la búsqueda de publicaciones científicas en 

revistas naciones tales como: Acta medica peruana, Anales de la Facultad de Medicina, 

Horizonte Médico (Lima), Revista de Gastroenterología del Perú, Revista de la Facultad 

de Medicina Humana, Revista de Neuro-Psiquiatría, Revista del Cuerpo Médico Hospital 

Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo, Revista Estomatológica Herediana, Revista 

Médica de Trujillo, Revista Médica Herediana, Revista Peruana de Ginecología y 

Obstetricia, Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica y Revista 

Pharmaciencia que puedan contener reportes de reacciones adversas, estudios de caso, 

artículos de revisión o comunicaciones breves relacionadas con los productos 

comercializados por la droguería. 
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C. IN-FV-004: Búsqueda bibliográfica de reacción adversa a medicamento 

en revistas internacionales (ANEXO 8) 

Este instructivo describe la realización de las búsquedas sistemáticas en bases de daros 

internaciones de acceso libre tales como PubMed, Medline y Scopus, enfocadas en la 

detección de información científica reciente sobre reacciones adversas o nuevos hallazgos 

en el perfil de seguridad de los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que comercializa 

la droguería. 

 

Estos instructivos detallan criterios de búsqueda y fuentes de informaciones, requeridos 

para una vigilancia activa y continua de los posibles riesgos asociados al empleo de los 

medicamentos. Además, la frecuencia de la búsqueda bibliográfica es de manera mensual 

de acuerdo a lo detallado en el procedimiento PR-FV-003 “Monitoreo y recepción de 

información de seguridad farmacéutica” (Anexo 2) y los resultados obtenidos son 

registrados y controlados mediante formatos estandarizados como: FOR-FV-009: 

Monitoreo de literatura científica, FOR-FV-014: Control de medidas regulatorias por 

criterios de seguridad y FOR-FV-012: Control de cambios de información de seguridad.  

 

6.1.7. CAPACITACIÓN DEL PERSONAL EN 

FARMACOVIGILANCIA 

Como parte del fortalecimiento del sistema de farmacovigilancia, se identificó la 

necesidad de mejorar las competencias del personal involucrado en los distintos niveles 

de la organización. Con este propósito, se implementó el Programa Anual de 

Capacitaciones (PRO-GH-001), estructurado en tres niveles según el grado de 

involucramiento de cada grupo en el sistema de farmacovigilancia. Cada nivel consideró 

contenidos específicos, metas formativas y una evaluación del aprendizaje. 
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A. Nivel 1.- A todo el personal y Almacenes tercerizados: Esta capacitación 

estuvo enfocada en la recepción de sospechas con el objetivo de sensibilizar 

al personal general y al personal de almacenes tercerizados sobre los 

fundamentos de la farmacovigilancia y su rol en la detección de sospechas de 

RAM. El contenido abordado fue sobre conceptos básicos de 

farmacovigilancia, procedimiento para la recepción de sospechas de RAM y 

el uso del Anexo 1 del PR-FV-002 (Datos obligatorios mínimos para 

notificación).  

B. Nivel 2.- Área de ventas: Enfocada en la recepción de sospechas con el 

objetivo de capacitar al personal del área comercial en la recepción, 

documentación y comunicación oportuna de sospechas de RAM. El contenido 

abordado abarco terminología básica en farmacovigilancia, plazos normativos 

de reporte, canales oficiales de comunicación, uso del Anexo 1 del PR-FV-

002. Meta alcanzada: Todo el personal participante comprendió y aplicó 

correctamente los procedimientos de notificación, reforzando su función como 

canal activo en la detección y comunicación de sospechas. 

C. Nivel 3.- Área de Farmacovigilancia y Dirección Técnica: Estas 

capacitaciones especializadas buscaron el fortalecimiento del equipo 

responsable del sistema de farmacovigilancia permitiendo una gestión técnica 

y normativa eficaz. El contenido se basaba en la normativa nacional e 

internacional, análisis y evaluación de casos y participación en sesiones 

dirigidas por ponentes externos. 

Las capacitaciones de Nivel 1 y 2 fueron impartidas por el responsable de 

Farmacovigilancia y se desarrollaron de manera presencial o virtual, según disponibilidad 

del personal y condiciones operativas, ya que se contaba con personal laborando 
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exclusivamente en provincia. Cada sesión incluyó presentaciones teóricas y resolución de 

casos reales, permitiendo una comprensión integral de los procesos y responsabilidades 

en farmacovigilancia. Al finalizar cada sesión, se aplicó una evaluación para medir el 

nivel de comprensión de los participantes y poder reforzar los puntos que no quedaron 

claros con charlas informativas.  

 

6.1.8. VERIFICACIÓN DEL SISTEMA DE COMUNICACIÓN 

Con el objetivo de asegurar la funcionalidad, operatividad continua y confiabilidad del 

sistema de farmacovigilancia, se implementó un mecanismo periódico de verificación de 

los canales de comunicación empleados para la recepción, registro y notificación de 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM), así como de cualquier otra 

información relacionada con la seguridad de los productos comercializados.   

 

Esta verificación abarca todos los canales oficiales de comunicación con la finalidad de 

asegurar su funcionamiento correcto, su accesibilidad en todo momento (24/7 cuando 

corresponda) y su capacidad para mantener la trazabilidad, integridad y confidencialidad 

de la información Tabla 3. 

Tabla 3: Canales de comunicación y verificación 

Canal o medio Frecuencia de 

revisión 

Actividad de 

verificación 

Formato o 

método de 

registro 

Correo electrónico institucional 

(farmacovigilancia@distoloza.com) 

Mínimo 1 vez 

al mes 

Verificación de envío y 

recepción de correos. 

Confirmación de 

funcionamiento del 

buzón. Revisión de 

bandeja de entrada y 

prueba de auto-

recepción. 

Almacenamiento 

automático en 

servidor. Bitácora 

interna digital de 

revisión. 

Teléfono fijo / Celular 24/7 Mensual Simulación de llamada 

dentro y fuera del horario 

FOR-FV-031 

Revisión diaria 

mailto:farmacovigilancia@distoloza.com
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laboral. Verificación de 

mensaje de voz. 

Confirmación de 

operatividad. 

del 

funcionamiento y 

mensajes del 

buzón de voz. 

Página web Mensual Prueba de funcionalidad 

del formulario de 

contacto o canal de 

mensajes. Verificación 

del flujo de datos desde 

la web hacia el correo 

oficial. 

Captura de 

pantalla de la 

prueba. Registro 

en carpeta 

compartida digital 

o almacenamiento 

del correo 

generado. 

Casilla de voz (teléfono fijo) Diario (en días 

laborables) y 

aleatoriamente 

fuera de 

horario 

Escucha y registro de 

mensajes dejados por 

notificadores. Simulación 

de llamada fuera de 

horario con grabación del 

mensaje automático. 

FOR-FV-031 

Revisión diaria 

del 

funcionamiento y 

mensajes del 

buzón de voz 

 

VII. RESULTADOS 

Las intervenciones implementadas en el sistema de farmacovigilancia de la droguería 

generaron un impacto integral, evidenciando mejoras sustanciales en términos de 

organización, trazabilidad y cumplimiento normativo. Dichas mejoras no solo 

permitieron superar las deficiencias identificadas en la etapa diagnóstica, sino que además 

consolidaron una estructura más robusta y sostenible en el tiempo. 

 

La evolución del sistema documental puede resumirse en la Tabla 4, donde se evidencia 

que de 11 POEs desactualizados se alcanzó un total de 12 documentos vigentes y 

alineados con la normativa, logrando un 100 % de cumplimiento: 
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Tabla 4- Comparación del estado inicial y final de los POEs de Farmacovigilancia 

Tipo de POE Cantidad Inicial Cantidad Final % Final 

POEs existentes sin actualizar 11 0 0.00% 

POEs actualizados 0 11 91.67% 

POEs nuevos creados 0 1 8.33% 

Total, de POEs 11 12 100.00% 

 

De manera complementaria, en la Tabla 5 se presenta la relación detallada de los POEs 

actualizados, junto con las mejoras incorporadas y su alineamiento con el Manual de 

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia. 

 

Tabla 5- Matriz Comparativa de Procedimientos Operativos Estándar (POEs) de 

Farmacovigilancia y su Cumplimiento con el Manual de Buenas Prácticas (RM N° 

1053-2020/MINSA) 

POE Mejoras y Descripción General Cumplimiento con Manual de 

Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia 

PR-FV-001 

“Organización y 

Gestión del Área de 

Farmacovigilancia” 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Formalización y organización del área 

con roles y responsabilidades claramente 

definidos (responsable, respaldo, 

auxiliar, director técnico, Gerente 

General). 

- Designación de profesionales 

calificados (Químicos Farmacéuticos). 

- Comunicación oficial a DIGEMID 

sobre responsables y cambios. 

- Estandarización documental: control de 

versiones, formatos obligatorios, 

capacitación constante. 

- Asignación de recursos y equipamiento 

adecuados (infraestructura segura, 

tecnología, mantenimiento preventivo). 

- Formalización de interacción y 

comunicación con áreas internas, 

DIGEMID, proveedores y clientes. 

- Cumple con los requisitos de 

organización y competencia del 

personal según el Manual. 

- Implementa gestión documental 

controlada y capacitación continua. 

- Garantiza comunicación formal 

con autoridades regulatorias. 

- Establece controles y seguimiento 

de actividades farmacovigilancia. 

- Alineado con normativas 

nacionales e internacionales de 

farmacovigilancia. 

- Respalda la trazabilidad y 

confidencialidad de la información 

sensible. 
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- Control y seguimiento con listas 

maestras, reportes mensuales y respaldo 

documental. 

- Asegura confidencialidad, trazabilidad 

y calidad en las actividades. 

PR-FV-002 

"Recepción, análisis 

de causalidad y 

registro de 

sospechas de RAM" 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Separación clara de farmacovigilancia 

y tecnovigilancia para mayor 

especialización y trazabilidad. 

- Recepción y reporte obligatorio de 

sospechas en 24 h. 

- Codificación única y estandarizada. 

- Uso de algoritmo DIGEMID para 

análisis causalidad. 

- Frecuencia de seguimiento definida 

según gravedad. 

- Notificación puntual a DIGEMID (24 h 

para graves, 20 días para no graves). 

- Incorporación de reporte electrónico 

(e-Reporting, XML E2B). 

- Control documental completo y 

centralizado. 

- Garantía de confidencialidad y 

protección al notificador. 

- Advertencias claras de sanciones 

regulatorias. 

- Sistema documentado y detallado 

con flujogramas, roles y formatos. 

- Cumplimiento de plazos de 

notificación. 

- Evaluación formal y 

estandarizada de causalidad. 

- Seguimiento activo con registro 

de cada caso. 

- Confidencialidad y protección del 

denunciante. 

- Archivo y trazabilidad robustos. 

- Capacitación continúa garantizada 

(formato trimestral). 

- Gestión electrónica y 

modernización. 

- Medidas disciplinarias explícitas. 

PR-FV-003 

"Monitoreo y 

recepción de 

información de 

seguridad 

farmacéutica" 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Eliminación del término 

“tecnovigilancia” para enfoque 

exclusivo en farmacovigilancia. 

- Actualización de objetivo, alcance, 

definiciones y consideraciones. 

- Creación de anexos para fuentes 

confiables (revistas 

locales/internacionales, agencias 

regulatorias). 

- Uso de formatos específicos para 

monitoreo y registro (FOR-FV-011, 

FOR-FV-031). 

- Evidencia documental mediante 

capturas de pantalla. 

- Actualización canales telefónicos 25/7 

para reporte. 

- Monitoreo periódico sistemático 

(literatura científica, autoridades 

sanitarias, redes sociales, página web). 

- Definición clara de roles y 

responsabilidades. 

- Comunicación interna efectiva con 

informes diarios y mensuales. 

- Recepción y registro formal de 

información de seguridad. 

- Monitoreo activo y sistemático 

para asegurar vigilancia pasiva y 

activa. 

- Notificación oportuna a 

DIGEMID. 

- Roles y responsabilidades 

definidas para cumplimiento 

normativo. 

- Uso de formatos y registros que 

garantizan trazabilidad. 

- Comunicación interna eficiente 

para toma rápida de decisiones. 

- Mantenimiento de canales 

adecuados para recepción de 

reportes. 
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PR-FV-004 

"Adopción y 

seguimiento de 

medidas 

regulatorias por 

motivos de 

seguridad" 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Clarificación y actualización de 

responsabilidades y roles. 

- Eliminación del término 

“Tecnovigilancia”. 

- Simplificación documental y 

renombramiento de formatos. 

- Fortalecimiento de trazabilidad y 

actualización continua. 

- Formalización de comunicación entre 

Dirección Técnica, Farmacovigilancia y 

Asuntos Regulatorios. 

- Gestión estandarizada de registros 

sanitarios y alertas regulatorias. 

- Coordinación interdepartamental para 

cumplimiento normativo. 

- Mantenimiento actualizado de 

registros y trazabilidad. 

- Comunicación oportuna de alertas 

y cambios regulatorios. 

- Coordinación efectiva entre áreas 

clave. 

- Cumplimiento estricto del Manual 

de Buenas Prácticas. 

- Formalización de roles y 

responsabilidades. 

- Control documental estandarizado 

y actualizado. 

PR-FV-005 

"Capacitaciones en 

Farmacovigilancia" 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Retiro del término “Tecnovigilancia” 

para mantener enfoque en 

farmacovigilancia. 

- Incorporación de nuevos formatos para 

control documental (FOR-FV-001, FOR-

GH-001). 

- Anexo 1 al PR-FV-002 con datos 

obligatorios para notificación. 

- Clarificación de roles y 

responsabilidades. 

- Cronograma anual de capacitaciones 

con control riguroso de asistencia y 

evaluación. 

- Capacitaciones por niveles con 

frecuencia definida. 

- Métodos formales presenciales o 

virtuales con evidencia. 

- Evaluación con exámenes y 

reentrenamientos. 

- Documentación completa y segura. 

- Coordinación previa para organización 

de asistencia. 

- Capacitación continua y formal 

para todo el personal relacionado. 

- Roles bien definidos para asegurar 

cumplimiento. 

- Cronograma y evaluación para 

garantizar calidad. 

- Registro documental completo 

para auditoría. 

- Alineación con Manual de Buenas 

Prácticas y normativa vigente. 

- Garantiza personal capacitado y 

consciente de responsabilidades. 

PR-FV-006 

"Acuerdos y 

cláusulas de 

Farmacovigilancia" 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Eliminación del término 

“Tecnovigilancia” para evitar confusión 

y ajustarse a normativa. 

- Objetivo, alcance y responsabilidades 

más claros y detallados. 

- Procesos definidos para creación, 

negociación, mantenimiento y monitoreo 

de acuerdos. 

- Seguimiento periódico (cada 2 años) 

para actualización y vigencia. 

- Roles claramente asignados, desde 

Auxiliar hasta Gerente General, con 

- Aplicación a todos proveedores y 

clientes vinculados a 

farmacovigilancia. 

- Asegura inclusión de cláusulas 

regulatorias vigentes en todos los 

acuerdos. 

- Proceso estructurado de 

negociación y aprobación. 

- Monitoreo activo y gestión de 

acciones correctivas. 

- Actualización continua de 

plantillas. 
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respaldo del responsable de 

Farmacovigilancia. 

- Formalización y registro con formatos 

FOR-FV-017 y FOR-FV-018 para 

control documental. 

- Coordinación interna efectiva 

para cumplimiento normativo. 

- Documentación formal y 

trazabilidad asegurada para 

auditorías. 

PR-FV-007 

“Elaboración de 

Informes Periódicos 

de Seguridad (IPS)” 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Actualización precisa del objetivo y 

alcance, excluyendo ciertos productos 

salvo requerimiento regulatorio. 

- Responsabilidades detalladas para cada 

etapa y rol involucrado. 

- Planificación formal con frecuencias 

claras y programa anual revisable. 

- Recolección integral de datos desde 

múltiples fuentes oficiales y 

comerciales. 

- Estándares obligatorios para 

elaboración, presentación y archivo con 

formatos específicos. 

- Procedimiento para manejo de 

hallazgos relevantes y comunicación de 

modificaciones. 

- Gestión formal de observaciones 

regulatorias y archivo indefinido de 

documentos. 

- Garantiza evaluación continua de 

beneficio/riesgo para seguridad y 

eficacia. 

- Estricto cumplimiento normativo 

con DIGEMID en contenido y 

frecuencia. 

- Transparencia documental con 

control de versiones y archivo 

organizado. 

- Coordinación interdepartamental 

para recopilación y análisis de 

información. 

- Uso de fuentes variadas y fiables 

para el análisis. 

- Manejo adecuado de hallazgos 

con impacto regulatorio. 

- Comunicación fluida con 

autoridad para observaciones y 

aprobación. 

- Mejora continua con revisiones y 

control de cambios. 

PR-FV-008 

“Gestión de Plan de 

Gestión de Riesgos 

(PGR)” 

 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Eliminación del término 

“Tecnovigilancia” para enfoque 

exclusivo en productos farmacéuticos. 

- Actualización de objetivo, alcance y 

responsabilidades, con roles definidos 

para cada actor involucrado. 

- Inclusión del nuevo formato FOR-FV-

003 para registrar implementación de 

actividades del PGR, asegurando 

trazabilidad en caso de ser requerido. 

- Incorporación del Anexo 1 con modelo 

estandarizado de PGR, alineado al 

formato exigido por DIGEMID. 

- Se especifican criterios claros para la 

actualización del PGR y mecanismos de 

comunicación con la autoridad. 

- Asegura identificación de riesgos 

basada en el perfil beneficio/riesgo 

actualizado del producto. 

- Cumple con la exigencia de 

documentar e implementar 

actividades de minimización de 

riesgos. 

- Establece actualizaciones del 

PGR basadas en eventos críticos 

(estudios, IPS, hallazgos o 

requerimientos regulatorios). 

- Define responsabilidades de 

forma clara y alineada al MBPFV. 

- Establece mecanismos de 

comunicación con DIGEMID y 

trazabilidad documental. 

- Involucra múltiples áreas (calidad, 

regulatoria, técnica) como parte de 

un enfoque integral. 

PR-FV-009 

“Autoinspecciones 

de 

Farmacovigilancia” 

- Eliminación del término 

“Tecnovigilancia” para centrar el 

procedimiento exclusivamente en 

farmacovigilancia. 

- Se establece un mínimo de 2 

autoinspecciones generales por año, 

promoviendo una autoevaluación 

periódica del sistema. 
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ACTUALIZACIÓN 

- Articulación con el procedimiento PR-

GC-002 para gestionar hallazgos 

mediante planes CAPA. 

- Eliminación del formato FOR-FV-024, 

unificando el proceso con la plantilla 

dentro del informe FOR-FV-025. 

- Detalle de plazos para la evaluación de 

resultados post-inspección: se establece 

un máximo de 7 días para el informe 

mensual FOR-FV-006. 

- Refuerzo del enfoque documental y 

trazabilidad. 

- Revisión integral de todos los 

POEs del área, alineado al enfoque 

sistémico del MBPFV. 

- Gestión de hallazgos mediante 

análisis causa raíz y plan CAPA, 

cumpliendo con el principio de 

mejora continua. 

- Responsabilidades bien definidas 

y distribuidas, desde responsable de 

FV hasta la gerencia. 

- Registro detallado, con fechas y 

firmas, garantizando trazabilidad. 

- Archivo físico o digital disponible 

para auditorías. 

PR-FV-010 “Plan 

de Continuidad de 

Operaciones” 

 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Eliminación del enfoque mixto con 

tecnovigilancia; ahora centrado 

exclusivamente en farmacovigilancia. 

- Creación del Comité de continuidad 

integrado por Dirección Técnica, TI, 

Farmacovigilancia y Gerencia General. 

- Incorporación de respaldo mensual 

obligatorio con registros en el FOR-FV-

027. 

- Definición de almacenamiento dual 

(Google Drive y disco duro externo). 

- Establecimiento de respuestas ante 

múltiples escenarios (cortes eléctricos, 

ciberataques, pandemias, etc.). 

- Registro formal de incidentes (FOR-

ALM-009). 

- Contempla operatividad remota 

mediante VPN. 

- Garantiza continuidad del sistema 

mediante protocolos definidos, 

roles asignados y respaldo 

redundante. 

- Identifica actividades críticas: 

notificación, comunicación con 

DIGEMID, respaldo de datos y 

operatividad. 

- Implementa registro y análisis de 

incidentes con FOR-ALM-009. 

- Incluye estrategias de 

recuperación de datos y 

relocalización del personal en casos 

graves. 

- Establece roles claros para 

personal clave. 

- Asegura canales de comunicación 

y operatividad incluso a distancia 

(VPN). 

- Cumple con los requisitos de 

disponibilidad documental exigidos 

por el MBPFV. 

PR-FV-011 

“Almacenamiento 

de registros y 

documentos” 

 

ACTUALIZACIÓN 

- Se eliminó “Tecnovigilancia” para 

centrarse exclusivamente en 

farmacovigilancia. 

- Mejora de la trazabilidad documental 

mediante uso de archivadores físicos 

(color rojo) y carpetas digitales 

específicas. 

- Se establecieron tiempos claros de 

conservación: 5 años para reportes de 

seguridad, 10 años para POEs históricos, 

indefinido mientras esté activa la 

empresa para otros documentos. 

- Garantiza gestión documental 

controlada, con trazabilidad y 

formatos definidos. 

- Asegura disponibilidad inmediata 

de la información, tanto física 

como digital. 

- Refuerza la confidencialidad de 

datos de notificadores y pacientes 

mediante medidas específicas. 

- Cumple con los tiempos mínimos 

de retención documental 

estipulados por el MBPFV. 
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- Se implementaron controles físicos 

(resistencia al fuego y agua) y 

restricciones de acceso (llave y 

contraseña). 

- Se incluyó respaldo mensual mediante 

disco duro externo. 

- Lineamientos claros para destrucción 

documental según plazos. 

- Confidencialidad reforzada mediante 

siglas, cláusulas de privacidad y control 

de accesos. 

- Establece protecciones físicas y 

digitales ante posibles daños o 

pérdidas. 

- Aplica respaldo digital mensual 

como parte del aseguramiento de la 

continuidad. 

- Mantiene control de versiones 

mediante historial de cambios. 

PR-FV-012 

“Estudios Post-

Autorización (EPA) 

de 

Farmacovigilancia” 

 

 CREACIÓN 

- Procedimiento creado para formalizar 

la gestión de reacciones adversas en 

estudios post-autorización. 

- Introduce la vigilancia activa en 

estudios post-comercialización, antes 

inexistente. 

- Establece entrenamiento obligatorio 

para áreas involucradas (marketing, 

regulatorios, Organización de 

Investigación por Contrato). 

- Exige acuerdos documentados y 

firmados con Organización de 

Investigación por Contrato antes de 

iniciar estudios. 

- Uso de formatos estandarizados para 

registro y notificación (FOR-FV-007, 

FOR-FV-008, FOR-FV-018). 

- Asegura la integración y reporte 

oportuno a DIGEMID. 

- Clarifica responsabilidades y 

comunicación directa entre todas las 

partes. 

- Registra la información en la base de 

datos oficial de farmacovigilancia. 

- Cubre la vigilancia activa post-

autorización, cumpliendo con el 

Manual BPFV. 

- Garantiza la notificación oportuna 

de RAM a DIGEMID con formatos 

regulados. 

- Define responsabilidades para 

todas las áreas y terceros 

involucrados. 

- Implementa capacitación previa 

obligatoria para el personal. 

- Exige acuerdos formales con 

Organización de Investigación por 

Contrato, asegurando 

responsabilidad y control. 

- Aplica uso de formatos 

estandarizados y controlados. 

- Mantiene trazabilidad y respaldo 

formal en base de datos 

farmacovigilancia. 

 

Asimismo, como parte del respaldo documental de esta mejora, se incluyó en el Anexo 2 

el POE PR-FV-003 “Monitoreo y recepción de información de seguridad farmacéutica” 

(modificado), y el POE PR-FV-012 “Estudios Post-Autorización (EPA)” (nuevo), 

elaborados en conjunto con la responsable de farmacovigilancia. Tras la actualización de 

los procedimientos se realizó la distribución y control de lectura de los mismo por el área 

comercial y al área de Dirección Técnica. Esto fortaleció la estandarización de procesos, 
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definió claramente las responsabilidades del personal y garantizó la trazabilidad y el 

cumplimiento normativo de la droguería. 

 

La optimización de los IPS permitió alcanzar un nivel de cumplimiento total, 

garantizando la evaluación periódica y transparente del perfil beneficio/riesgo de los 

productos farmacéuticos comercializados. En la Tabla 6 se muestra la comparación de los 

IPS elaborados hasta mayo 2022 y los IPS elaborados hasta enero del 2023 respecto a la 

cantidad de productos farmacéuticos identificados, IPS programados y elaborados, así 

como el porcentaje de cumplimiento alcanzado. 

TABLA 6- Comparación del cumplimiento en la elaboración de Informes 

Periódicos de Seguridad (IPS) 

Descripción Productos 

Farmacéuticos 

IPS 

Programados 

IPS 

Elaborados 

% de 

Cumplimiento 

Situación Incial 

(Hasta mayo 2022) 

12 12 2 16.7 % 

Sintuación Final 

(hasta enero 2023) 

27 29 29 100 % 

 

El Gráfico 3 describe gráficamente la evolución en la elaboración de IPS entre los años 

2021 y 2022, comprando el número de informes programados y los efectivamente 

elaborados.  
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GRÁFICO 3: Comparación de IPS programados, elaborados y % de 

cumplimiento – 2021 vs. 2022 

 

 

 

 

 

 

 

Como evidencia de este proceso, en el Anexo 4 se incluye la carta de presentación, la  

 

La implementación de este sistema permitió superar las deficiencias iniciales y asegurar 

el cumplimiento total de la normativa vigente. Además, estandarizó el proceso de 

elaboración de IPS, mejoró la trazabilidad documental y garantizó la detección temprana 

de señales de seguridad, contribuyendo a la consolidación del sistema de 

farmacovigilancia de la droguería. Como evidencia de este proceso, en el Anexo 4 se 

incluye la carátula del IPS N.° 2, correspondiente a la IFA Omeprazol.   

 

Por otro lado, la implementación de mecanismos de búsqueda bibliográfica y monitoreo 

de alertas sanitarias permitió establecer un sistema robusto y sostenido de vigilancia 

activa en la droguería. A diferencia de la situación inicial, en la cual no existía un proceso 

documentado ni sistemático para la detección temprana de riesgos de seguridad, tras la 

implementación se logró estructurar un proceso sistemático que permitió ampliar de 

manera significativa el alcance de la información consultada. De esta forma, se 

incorporaron a la rutina de trabajo las revisiones periódicas de más de quince agencias 
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regulatorias internacionales de referencia, además de las publicaciones emitidas por la 

DIGEMID y otras autoridades nacionales, lo que garantizó una cobertura más amplia y 

una detección temprana de posibles riesgos. 

 

Asimismo, se integraron a la vigilancia científica más de diez revistas médicas nacionales 

y bases de datos internacionales como PubMed, Medline y Scopus, lo que facilitó la 

identificación de reacciones adversas reportadas en la literatura y de nuevos hallazgos 

sobre el perfil de seguridad de los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) que 

comercializa la empresa. Esta expansión en las fuentes de información se acompañó de 

la definición de una periodicidad fija de búsqueda mensual, lo que permitió pasar de un 

esquema reactivo, en el que las alertas se revisaban de manera esporádica, a un sistema 

preventivo de vigilancia continua. 

 

Otro resultado relevante fue la consolidación de la trazabilidad documental, ya que todos 

los hallazgos quedaron registrados en formatos estandarizados como FOR-FV-009, FOR-

FV-014 y FOR-FV-012, los cuales permitieron generar un control histórico y auditable de 

la información recopilada. Ello no solo fortaleció el sistema de calidad interno, sino que 

también incrementó la capacidad de respuesta frente a auditorías o inspecciones 

regulatorias. Al disponer de un flujo constante de información científica y regulatoria, el 

equipo de farmacovigilancia pudo integrar de manera más sólida la evidencia en los 

Informes Periódicos de Seguridad (IPS) y en los procesos internos de análisis, 

enriqueciendo la evaluación del balance beneficio-riesgo de los productos. 

 

En cuanto a la capacitación del personal, se logró una cobertura total en los tres niveles 

definidos, alcanzando los objetivos formativos planteados. Los participantes mostraron 
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un alto nivel de comprensión de los contenidos, reflejado en promedios superiores a 18 

en los Niveles 1 y 2, mientras que en el Nivel 3 se fortalecieron competencias técnicas 

avanzadas en normativa y gestión de casos. Asimismo, se consolidó la trazabilidad de la 

información mediante el registro de asistencia y evaluaciones, garantizando la 

sostenibilidad del programa de capacitación. 

 

Los resultados específicos se resumen en la siguiente tabla 7: 

Tabla 7 - Resultados del Programa Anual de Capacitaciones en Farmacovigilancia 

por Niveles 

Nivel Participantes Promedio Nota Meta Alcanzada 

Nivel 1 – Personal 

general y almacenes 

tercerizados 

9 18,6 100 % identificó 

criterios mínimos de 

reporte 

Nivel 2 – Área de 

ventas 

6 19,3 100 % aplicó plazos y 

procedimientos de 

notificación 

Nivel 3 – Área de 

Farmacovigilancia y 

Dirección Técnica 

Equipo 

central 

No aplica 

(capacitaciones 

técnicas) 

Desarrollo de 

competencias 

avanzadas en 

normativa y análisis 

de casos 

  

La implementación del Programa Anual de Capacitaciones permitió fortalecer las 

competencias del personal en todos los niveles organizacionales, logrando una 

sensibilización adecuada en los puntos de contacto inicial, un manejo correcto de los 

procedimientos por parte del área comercial y el desarrollo de capacidades técnicas 

avanzadas en el equipo de farmacovigilancia. El registro de la asistencia fue documentado 

con el formato FOR-GH-004 Lista de asistencia y nota de las evaluaciones se pueden 

apreciar en el Anexo 9. Finalmente, para el Nivel 3 el personal de farmacovigilancia 

participo de capacitaciones técnicas que se pueden apreciar en el Anexo 10. 
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La verificación periódica de los canales de comunicación permitió constatar su 

funcionamiento continuo y accesibilidad, lo que garantizó la recepción oportuna de 

notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos. En el caso del correo 

electrónico institucional, se confirmó la correcta operatividad del buzón y la adecuada 

recepción de mensajes mediante pruebas de autoenvío y revisión de la bandeja de entrada. 

Respecto al teléfono fijo y celular 24/7, las simulaciones de llamadas dentro y fuera del 

horario laboral evidenciaron que el sistema se mantenía operativo y que el buzón de voz 

registraba adecuadamente los mensajes. 

 

De igual manera, las pruebas en la página web corroboraron el correcto funcionamiento 

del formulario de contacto, verificándose el flujo de información hacia el correo oficial 

de farmacovigilancia. En cuanto a la casilla de voz del teléfono fijo, las revisiones diarias 

y aleatorias fuera del horario laboral demostraron que el sistema grababa de manera 

íntegra los mensajes dejados por los notificadores. 

 

En todos los casos, las evidencias de verificación fueron registradas en los formatos 

correspondientes, lo que permitió contar con trazabilidad documental y detectar de 

manera temprana oportunidades de mejora. Este proceso contribuyó a reforzar la 

confiabilidad de los canales, asegurar la integridad de la información y garantizar la 

respuesta oportuna del área de farmacovigilancia ante cualquier notificación recibida. 

 

Finalmente, se realizó una autoinspección del sistema de farmacovigilancia después de 

las mejoras implementadas, de acuerdo con el programa establecido. Esta evaluación 

mostró un avance significativo en el cumplimiento de los criterios exigidos y evidenció 
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una mejora integral en la operatividad, trazabilidad y sostenibilidad del sistema (Gráfico 

4). 

 

El resultado obtenido fue un 97,50 % de cumplimiento global, lo que representa un 

desempeño altamente satisfactorio. No obstante, no se alcanzó el 100 %, debido a que en 

la categoría “Personal” se identificaron 4 ítems como “No Aplica”, situación que, si bien 

no implica incumplimiento, afecta el porcentaje global al excluirse del cómputo directo 

de cumplimiento. 

 

GRÁFICO 4: Distribución Porcentual de Cumplimiento después de las mejoras 

implementadas. 
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Esta observación metodológica queda evidenciada en la Tabla 8, donde se desglosa el 

número total de ítems evaluados por categoría, así como su estado de cumplimiento. 

 

TABLA 8- Resultado detallado de la autoinspección del sistema de 

farmacovigilancia 

Categoría Ítems 

Totales 

Cumplidos No 

Cumplidos 

No 

Aplica 

% 

Cumplido 

% No 

Cumplido 

% No 

Aplica 

Sistema 

Calidad 

17 17 0 0 100.00% 0.00% 0% 

Infraestructura 3 3 0 0 100.00% 0.00% 0% 

Personal 31 27 0 4 87.10% 0.00% 12.90% 

POEs 43 43 0 0 100.00% 0.00% 0% 

Gestión SRA 50 50 0 0 100.00% 0.00% 0% 

IPS 12 12 0 0 100.00% 0.00% 0% 

Archivo 7 7 0 0 100.00% 0.00% 0% 

TOTAL 163 159 0 4 97.50% 0.00% 2.50% 

 

VIII. DISCUSIÓN 

El diagnóstico situacional detallado al inicio del presente trabajo evidenció deficiencias 

significativas en el sistema de farmacovigilancia de la droguería evaluada, muchas de las 

cuales comprometían no solo el cumplimiento normativo vigente, sino también la eficacia 

de los procesos orientados a la gestión del riesgo sanitario. Esta realidad se encuentra 

alineada con lo reportado en la literatura, donde diversos estudios han señalado que uno 

de los principales desafíos en farmacovigilancia en el ámbito nacional es la ausencia de 

sistemas documentados, estructurados y activos, especialmente en establecimientos con 

funciones regulatorias clave como los titulares de registro sanitario. Como indica Ladino 

López, Santiago Plata, Puche Bustos, Parales Durán y Montero Arenas (2022), en el 

estudio Implementación de la farmacovigilancia en la Droguería Cosmodrogas la 37 

Yopal, Casanare, donde se evidenció mediante una encueta aplicada a 100 clientes el 

amplio desconocimiento de la población sobre qué es una RAM, cómo se presenta y qué 
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acciones se deben tomar al respecto. Asimismo, se identificó que la mayoría de los 

encuestados no sabe qué es la farmacovigilancia ni comprende su relevancia en el reporte 

de efectos adversos a medicamentos. Asimismo, este estudio revelo que los funcionarios 

de la droguería carecían de conocimiento sobre el programa farmacovigilancia y los 

mecanismos de natoficación.13 

 

En respuesta a este escenario, un sistema de farmacovigilancia eficaz debe estar 

sustentado en elementos clave que aseguren su operatividad y cumplimiento normativo. 

Entre ellos se incluyen los POEs, mecanismos de recolección y análisis de notificaciones 

de RAM, estrategias de capacitación continua y vias de comunicación claras de 

notificación. Tal como lo expone Álvarez Montecinos (2016) en el Diseño e 

implementación de un sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia según normativa 

ISP vigente, la consolidación de estos elementos fue esencial para estructurar el sistema 

en Genomma Lab Chile, permitiendo una detección oportuna de riesgos y una respuesta 

coordinada.14 

 

En este contexto, la implementación de un plan integral de mejora expuesto en el presente 

trabajo permitió abordar las brechas críticas mediante acciones concretas como la 

actualización de procedimientos operativos estandarizados (POEs), la implementación de 

un sistema de elaboración de Informes Periódicos de Seguridad (IPS), el establecimiento 

de mecanismos de monitoreo bibliográfico, la capacitación continua del personal 

involucrado y la verificación de los canales de comunicación. Teniendo como resultado 

que el sistema alcanzó un 97,5 % de cumplimiento global tras la autoinspección final, 

evidenciando un avance sustancial respecto al estado inicial. 
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La actualización y creación de POEs garantizó la estandarización de los procesos y la 

trazabilidad documental, lo que contribuyó a formalizar las responsabilidades del 

personal y alinear las actividades del sistema con las exigencias del Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia (RM N.º 1053-2020/MINSA). Como describe Castro 

Quispe (2020), en Implementación y actualización de procedimientos operativos estándar 

según el nuevo Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, para un sistema de 

farmacovigilancia robusto es imprescindible contar con POEs detallados que garanticen 

un flujo de información alineado con la normativa vigente.15 Asimismo, la 

implementación del programa de IPS permitió asegurar una vigilancia sistemática del 

perfil beneficio-riesgo de los productos farmacéuticos comercializados. No obstante, cabe 

destacar que los informes elaborados se basaron exclusivamente en revisión bibliográfica 

debido a la ausencia de notificaciones de RAM durante el periodo de análisis, lo cual 

limitó el uso de información real proveniente del entorno local.  Esta limitación se suma 

al hecho de que la elaboración de IPS más robustos requiere de la participación activa de 

un equipo multidisciplinario, lo cual no se logró implementar completamente por 

restricciones logísticas y estructurales de la empresa. 

 

Por otro lado, la capacitación del personal por niveles tuvo un impacto positivo en la 

cultura interna de farmacovigilancia, promoviendo un mayor compromiso con la 

detección y notificación de eventos adversos. Esto contribuyó al fortalecimiento del 

sistema, asegurando una respuesta oportuna y eficaz ante las notificaciones recibidas a 

través de los canales de comunicación establecidos por la droguería. En este contexto, la 

verificación continua de dichos medios permitió garantizar su operatividad, facilitando el 

seguimiento, evaluación y, de ser necesario, la notificación correspondiente ante la 

DIGEMID. 



 

45 
 

Sin embargo, persisten limitaciones que condicionan el alcance del sistema 

implementado. La ausencia de una evaluación externa por parte de DIGEMID impidió 

validar oficialmente los resultados obtenidos, lo que deja abierta la posibilidad de que 

puedan surgir observaciones adicionales en una inspección regulatoria real. Asimismo, la 

dependencia de otras áreas, como Tecnología de la Información, dificultó el cierre 

oportuno de no conformidades, como la falta de un informe técnico de mantenimiento 

preventivo de los equipos utilizados en farmacovigilancia, limitación que escapaba al 

control directo del área evaluada. La falta de notificaciones internas de RAM durante el 

periodo de implementación también constituyó una limitación importante, pues impidió 

evaluar la operatividad del sistema en un escenario real de gestión de casos. Finalmente, 

los IPS basados únicamente en bibliografía redujeron el valor práctico de los informes y 

reflejaron la necesidad de contar con un equipo multidisciplinario que pueda enriquecer 

el análisis de seguridad con diferentes enfoques profesionales. 

 

A pesar de ello, los aprendizajes derivados del trabajo fueron significativos. En primer 

lugar, se comprobó que la capacitación diferenciada por niveles no solo mejora el 

conocimiento técnico, sino que también fortalece el compromiso del personal con la 

farmacovigilancia. En segundo lugar, se demostró que las autoinspecciones son 

herramientas efectivas para medir avances, generar conciencia y mantener la mejora 

continua. Finalmente, la experiencia resaltó la importancia de promover un trabajo 

interdisciplinario y de mantener a la organización preparada para integrar componentes 

avanzados como los Planes de Gestión de Riesgos (PGR) y Estudios Post-Autorización 

(EPA), en caso de que el portafolio de productos así lo requiera. 
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En resumen, los resultados obtenidos reflejan el impacto positivo de un enfoque 

sistemático y estructurado para la optimización de un sistema de farmacovigilancia, 

evidenciando que es posible alcanzar altos niveles de cumplimiento normativo. 

 

IX. CONCLUSIONES  

Como resultado del presente trabajo de suficiencia profesional, se concluye que el sistema 

de farmacovigilancia presentaba deficiencias críticas que comprometían tanto el 

cumplimiento normativo como la seguridad de los productos comercializados. La 

optimización del sistema de farmacovigilancia permitió transformar estas debilidades en 

fortalezas y obtener los siguientes logros:      

• La optimización del sistema de farmacovigilancia permitió a la droguería titular 

de registro sanitario alcanzar un 97,5 % de cumplimiento de los lineamientos establecidos 

en el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (RM N.° 1053-2020/MINSA), 

garantizando su operatividad, trazabilidad y sostenibilidad, y reforzando su capacidad 

para la gestión eficaz de riesgos sanitarios. 

• El análisis inicial evidenció deficiencias críticas, tales como POEs imprecisos o 

inexistentes, ausencia de IPS, falta de mecanismos de monitoreo bibliográfico y de alertas 

sanitarias, escasa capacitación del personal y ausencia de verificación de los canales de 

comunicación, estableciendo una línea base clara para priorizar acciones correctivas. 

• La actualización de los 11 POEs existentes y la creación de 1 nuevo procedimiento 

(PR-FV-012) permitió alcanzar una cobertura documental del 100 %, asegurando la 

estandarización de procesos y la alineación con las exigencias del Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia. 
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• La implementación de un sistema formal para la elaboración de IPS permitió pasar 

de un 16,7 % de cumplimiento en 2021 a un 100 % en 2022, garantizando la evaluación 

continua del perfil beneficio-riesgo de los 27 productos farmacéuticos vigentes. 

• La estructuración de mecanismos sistemáticos de búsqueda bibliográfica y 

vigilancia de alertas en revistas científicas nacionales e internacionales, así como en 

agencias regulatorias, fortaleció la capacidad de detección temprana de riesgos y mejoró 

la toma de decisiones regulatorias. 

• La implementación de un programa de formación por niveles incrementó el 

conocimiento y compromiso del personal involucrado en todas las áreas promoviendo 

una cultura interna sólida en farmacovigilancia. 

• El establecimiento de un sistema periódico de revisión de los canales 

institucionales (correo, teléfonos, página web) aseguró su disponibilidad, integridad y 

trazabilidad, favoreciendo una respuesta oportuna ante notificaciones relacionadas con la 

seguridad de los productos. 

Estas intervenciones permitieron optimizar los pilares críticos del sistema de 

farmacovigilancia, fortaleciendo la capacidad operativa del sistema y recudiendo los 

riesgos regulatorios. Finalmente, la droguería quedó preparada para afrontar procesos de 

inspección y acceder a la certificación Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, 

consolidando su compromiso con la seguridad de los medicamentos y con la protección 

de la salud pública. 
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ANEXOS  

ANEXO 1 Diagnóstico Inicial – Guía de inspección en Buenas prácticas de 

farmacovigilancia 
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ANEXOS 2 PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS      
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 ANEXO 3 Programa de elaboración de IPS 2022 
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ANEXO 4 INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD   
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ANEXO 5 IN-FV-001 Elaboración de IPS de productos farmacéutico 
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ANEXO 6 IN-FV-002 Búsqueda de cambios por seguridad en agencias reguladora 
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ANEXO 7 IN-FV-003 Búsqueda bibliográfica de RAM en revistas locales 
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ANEXO 8 IN-FV-004 Búsqueda bibliográfica de RAM en revistas internacionales 
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Anexo 9: Capacitación al personal 
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ANEXO 10: CERTIFICACIONES OBTENIDAS EN FARMACOVIGILANCIA 
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