
   

 

 

      

   

          
     EDITORIAL 

 
La funcionalidad y la eficiencia del Sistema Peruano de 
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (SPFT) radican en las 
actividades que desarrollan sus integrantes. Esto se puso en 
evidencia, durante el primer trimestre del presente año, cuando la 
labor colaborativa entre los miembros del SPFT, permitió 
identificar un riesgo sanitario relacionado con un lote de un 
producto farmacéutico. La detección temprana de los primeros 
casos de reacciones adversas (algunas de ellas serias y fatales), 
permitió, finalmente, adoptar una medida regulatoria, consistente 
(suspensión del registro sanitario), evitando una mayor afectación 
a la salud pública de nuestra población.  
 
En este contexto, el presente número de nuestro boletín aborda 
varios temas de interés. En el ámbito de la farmacovigilancia, se 
incluye un artículo sobre el “Valproato: Trastornos del 
neurodesarrollo”, además de los “Resultados de la evaluación de 
los indicadores de farmacovigilancia del 2024”. En el campo de la 
tecnovigilancia, se presentan artículos sobre el “Análisis de las 
notificaciones de sospechas de incidentes adversos a dispositivos 
médicos (SIADM) y acciones de seguridad en campo enviadas por 
los titulares del registro sanitario y del certificado del registro 
sanitario en el 2024”, el “Análisis de las notificaciones de SIADM 
enviadas por los profesionales de la salud en 2024” y el “Análisis 
de tendencias de SIADM del 2016 al 2023”. Además, incluimos 
nuestro acostumbrado artículo sobre las “Actividades de 
farmacovigilancia y tecnovigilancia realizadas por el Centro 
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia Cenafyt” durante 
el primer semestre. 
 
Esperamos que los temas abordados en el presente número sean 
de su interés y agrado. El Cenafyt, en su rol de coordinador 
nacional de las acciones del SPFT, continuará trabajando para 
garantizar la seguridad de los productos farmacéuticos, 
dispositivos médicos y productos sanitarios seguros. Esto, en 
colaboración con los demás integrantes del sistema, permitirá 
velar por la seguridad los pacientes y usuarios de nuestra 
población. 

 
Erik Cóndor Mori. 
Químico Farmacéutico 
Integrante del Cenafyt/Digemid 
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Actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia realizadas por el Cenafyt: 

reuniones virtuales y asistencias técnicas 
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No dude en contactarse con  
nosotros si tiene alguna inquietud,  
sugerencia o requiere mayor información. 

 

 

 

 

E-mail: farmacovigilancia@minsa.gob.pe/ tecnovigilancia@minsa.gob.pe 
           

Teléfono: (51-1) 6314300 anexos: 6016 (Farmacovigilancia)/6744 (Tecnovigilancia) 

                                                       
 

 

 

 

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 
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Siglas y abreviaturas 

 
 

 
 

BPALM 
Tratamiento está compuesto por bedaquilina, pretomanid, linezolid y 

moxifloxacino. 

Cenafyt     Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia  

CRI 
Centro de referencia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

institucional  

CRR 
Centro de referencia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

regional  

Digemid Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 

Diris Direcciones de Redes Integradas de Salud  

Disa Dirección de Salud 

Diresa Dirección Regional de Salud 

DM Dispositivos médicos  

ESAVI Eventos supuestamente atribuidos a la vacunación e inmunización 

EE.FF. Establecimientos farmacéuticos 

EE.SS. Establecimientos de salud 

EP Ejército Peruano 

Geresa Gerencia Regional de Salud 

MGP Marina de Guerra del Perú 

Minsa Ministerio de Salud 

SRAM Sospecha de reacción adversa a medicamentos 

SIADM Sospecha de Incidentes adversos a dispositivos médicos 

TRS Titulares de registro sanitario 

TCRS Titulares del certificado de registro sanitario 
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Análisis de las bases de datos de notificaciones de SIADM 

 y acciones de seguridad en campo enviadas por los TRS 

 y TCRS en el 2024 
 

                  

En 2024, el Cenafyt recibió 435 notificaciones (véase Gráfico 1) de sospechas de incidentes adversos 

a dispositivos médicos (SIADM) por parte de los titulares de registro sanitario (TRS) y titulares del 

certificado de registro sanitario (TCRS). Esto representó un aumento de 134 notificaciones más que 

el 2023 (301 notificaciones), lo que supone un incremento del 44.5%. Sin embargo, el número de 

empresas notificadoras ha disminuido, pues solo han notificado 26 empresas (3.7%) respecto al 2023 

que notificaron 34 empresas (4.9%), que lo hicieron en 2023, lo cual evidencia el poco compromiso 

de las empresas que comercializan dispositivos médicos con la notificación de incidentes, lo que 

persiste en una infra notificación.  

 

Es preocupante que, de las 690 empresas registradas en el directorio de Tecnovigilancia, pocas 

hayan tomado conciencia de la importancia de la implementación de la tecnovigilancia en el país. A 

pesar de que se viene trabajando durante 15 años, sólo algunas empresas han adoptado esta práctica 

en sus representadas y velan por la seguridad de sus dispositivos médicos, a fin de prevenir el daño 

que puedan causar durante su uso. 

 

Por ello, se exhorta a todos los TRS/TCRS que comercializan dispositivos médicos en el país a 

implementar las actividades de tecnovigilancia en cumplimento de lo establecido en la Norma Técnica 

de Salud (NTS) N° 123-MINSA/DIGEMID V.01, que son las siguientes:  

 

1) Notificar las sospechas de IADM en el formato autorizado. (NOTIFICACION DE SOSPECHA DE 

INCIDENTE ADVERSO (minsa.gob.pe).*  

2) Notificar las acciones de seguridad en campo, emprendida por el fabricante, en el formato 

correspondiente. NOTIFICACION DE LAS ACCIONES DE SEGURIDAD EN CAMPOO 

(minsa.gob.pe).* 

 3) Elaborar Informes Periódicos de Seguridad, debiendo contener lo indicado en el modelo de 

informe. (ModeloIPS_10-20.pdf (minsa.gob.pe).* 

* Hacer clic en el hipervínculo para ingresar a los formatos correspondientes. 

 

Para lo cual se han elaborado tutoriales que se encuentran publicados en el portal web de DIGEMID. 

 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Tramites/ProfesionalSalud/Tecnovigilancia/F_Empresa.pdf
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Tramites/ProfesionalSalud/Tecnovigilancia/F_Empresa.pdf
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Tramites/ProfesionalSalud/Tecnovigilancia/Formato_NASC_V2.pdf
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Tramites/ProfesionalSalud/Tecnovigilancia/Formato_NASC_V2.pdf
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Informativo/Farmacovigilancia/Informacion/ModeloIPS_03-2025.pdf
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Gráfico 1. Titulares del Registro Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario que notificaron sospechas de 

incidentes adversos a dispositivos médicos en el 2024. 

 

 

Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt. 

 

Según se muestra en la tabla 1, el 58.3% de estas notificaciones corresponden a tres titulares: ALCON 

PHARMACEUTICAL DEL PERU S.A. (35.76%), TERUMO BCT S.A.C.  (12.53%) y B. BRAUN MEDICAL DEL 

PERÚ S.A. (10.02%). Es preciso señalar que  ALCON PHARMACEUTICAL DEL PERU, viene notificando en mayor 

número desde el año 2019, cumpliendo a las actividades de Tecnovigilancia en su representada. 

 

Tabla 1. Los TRS con mayor número de notificaciones en el 2024. 

 

 



 

   6 

 

Boletín de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

 

Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt. 

 

 

Según la tabla 2, el 44.87 % (197 notificaciones) corresponden a dispositivos médicos (DM) de clase III (alto 

riesgo), el 14.36 % (63 notificaciones) a DM de clase IV (críticos en materia de riesgo) y el 7.28 % (32 

notificaciones) a DM de clase II (moderado riesgo). Existe la probabilidad que los DM de alto riesgo y críticos 

en materia de riesgo puedan producir incidentes adversos moderados o graves, poniendo en peligro la vida del 

usuario; así como los de moderado riesgo en situaciones especiales (condiciones del paciente, error de uso, 

condiciones de almacenamiento, ambiente inapropiado, etc.). 

 

Tabla 2. Los dispositivos médicos con mayor número de notificaciones en el 2024. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nº  TRS/TCRS
Nº 

Notificaciones %

1 Alcon Pharmaceutical del Perú S.A. 157
35.76

2 Terumo BCT S.A.C. 55
12.53

3 B. Braun Medical del Perú S.A.. 44
10.02

4 Fresenius Kabi del Perú S.A. 41
9.34

5
J&J Productos Médicos & Farmacéuticos del Perú 

S.A.
34

7.74

6 Química Suiza S.A.C. 15
3.42

7 Tagumedica SA 11
2.51

8 Perulab S.A. 9
2.05

9 Icu Medical Perú SRL 7
1.59

10 Laboratorio Americanos S.A. 7
1.59

11 Bayer S.A. 6
1.37

12 Abbott   Laboratorios S.A.
6

1.37

13 Covidien del Perú S.A. 6
1.37

14 Eurolabs Perú SAC 6
1.37

15 Ferco Medical S.A.C 5
1.14

16 Global Supply S.A.C. 5
1.14

17 Mutimedical Supplies S.A.C. 4
0.91

18 Gadorpharma S.A.C. 4
0.91

19 Sanofi  Aventis del Perú S.A. 4
0.91

20 Boston Scientific Perú S.A.C 4
0.91

21 Newson S.A. 3
0.68

22 Multimed Perú S.A.C. 2
0.46

23 GSK Consumer Healthcare Perú S.R.L. 1
0.23

24 Alc Medical EIRL.
1

0.23

25 Becton Dickinson del Uruguay, S.A. Sucursal Perú 1
0.23

26 Tecnofarma S.A. 1
0.23

TOTAL 439 100.00



 

   7 

 

Boletín de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

 

 

Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt. 

 

 
Tabla 3. Acciones de Seguridad en Campo finalizadas el 2024 por los Titulares de Registro Sanitario y Titulares del 
Certificado del Registro Sanitario. *   

 
En 2024, 15 Titulares de Registro Sanitario finalizaron 60 acciones de seguridad en campo (ASC) emprendidas 

por los fabricantes de los dispositivos médicos afectados durante 2024. 

Las ASC correspondieron a: 10 retiro del mercado (66.67%), 02 actualizaciones del software (13.33 %), 01 

recomendaciones del fabricante (6.67%), 01 actualización de tarjeta (6.67%) y 01 instalación de cubierta (6.67 

%). 

 
* Hacer clic en el hipervínculo para ingresar a la tabla de ASC finalizadas en el 2024. 
 

 

Elaborado por Q.F. Carmen Bartra Saavedra 

Química farmacéutica, integrante del Cenafyt/Digemid 

 

Elaborado por Q.F. Rocio Mendoza Torres 

Química farmacéutica, integrante del Cenafyt/Digemid 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Nº NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO 
Nº NOTIFICACIONES NIVEL DE 

RIESGO
%

1
Lente de contacto correctora blanda de uso 

diario
68 III 22.67

2 Equipo de Aféresis 48 III 16.00

3
Generador del sistema de facoemulsificación 

/ vitrectomía
44 III 14.67

4 Implantes mamarios de gel 21 IV 7.00

5
 Lente intraocular de cámara posterior, 

pseudofáquica
21 III 7.00

6
Material sintético líquido con anestésico para 

reconstrucción de tejidos
15 IV 5.00

7
Set de administración para bomba de 

infusión eléctrica, de un solo uso
14 II 4.67

8 Linea de Infusión 11 IV 3.67

9
Cánula de acceso laparascópico, de un solo 

uso
10 IV 3.33

10 Bomba de infusión 10 III 3.33

11 Cateter venoso central 6 IV 2.00

12
Bioprótesis de válvula cardiaca transcatéter 

aórtica
6 III 2.00

13 BETACONNECT(Interferon BETA-lb Inyector) 6 II 2.00

14 Cuchillos oftalmológicos, un solo uso 6 II 2.00

15 Mascarilla de nebulización 6 II 2.00

https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Informativo/Farmacovigilancia/Informacion/AccionesCampo_2024.pdf
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Informativo/Farmacovigilancia/Informacion/AccionesCampo_2024.pdf
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Análisis de las notificaciones de sospechas de incidentes 

adversos a dispositivos médicos enviadas por los 

profesionales de la salud en el 2024 

 
 
 

 
 

 

 

El número de notificaciones de SIADM reportadas por los profesionales de la salud ha ido en aumento cada 

año, iniciándose el 2008 con 44 notificaciones, llegando al 2024 con 2554 notificaciones (véase Gráfico 1). 

Todas ellas han sido gestionadas por el Cenafyt en función de su procedimiento operativo estandarizado. 

 

 

Gráfico Nº 1.  Número de Notificaciones de SIADM reportados por los profesionales de la salud por año, 

correspondientes al periodo 2008 – 2024 

 

 
Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/ Digemid. Elaborado por el Cenafyt. 

 

 

En el Gráfico Nº1 si lo comparamos con el año 2023 se muestra un aumento en 19% en el número de 

notificaciones. Para aumentar el número de notificaciones SIADM se hace necesaria una plataforma virtual de 

tecnovigilancia similar a la que posee farmacovigilancia.   
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Gráfico 2. Número de notificaciones de IADM enviadas por los CRR /CRI en el 2024. 

 
Fuente: Base de datos nacional de tecnovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt. 

 

En el Gráfico Nº2 se observa que de los 39 CR (34 Centros de Referencia Regional-CRR y 5 Centros de 

Referencia Institucional-CRI) en Tecnovigilancia y Farmacovigilancia, solo 25 CRR/CRI reportaron 

notificaciones de sospecha de incidentes adversos (SIADM) en el 2024, siendo la DIRIS Lima Centro con el 

mayor número de notificaciones a nivel nacional (702), seguido por la DIRESA Junín con (319) y DIRESA 

Ayacucho (218). Asimismo, son 14 CRR/CRI que no reportaron ninguna notificación SIADM. 

1

3

9

12

14

19

28

28

33

48

65

67

69

70

82

97

122

126

134

138

146

218

319

702

0 100 200 300 400 500 600 700 800

Loreto

Disa Jaen

 Piura

Huanuco

Callao

Cajamarca

Lima Norte

Tacna

Piura- Sullana

Lima Sur

San Martin

Arequipa

Ucayali

Puno

Moquegua

Lambayeque

Lima Este

Cusco

Region Lima

Essalud

La Libertad

Ayacucho

Junin

Lima Centro



 

   10 

 

Boletín de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

 

Gráfico 3. Número de notificaciones de SIADM enviadas por los CRR /CRI en el 2023-2024. 

 
Fuente: Base de datos nacional de Tecnovigilancia/DIGEMID. Elaborado por el Cenafyt 

 

En el Gráfico 3 se muestra el número de notificaciones de los CR durante el año 2023 en comparación con el 

año 2024, lo que demuestra que existe una tendencia al aumento en el número de notificaciones de la mayoría 

de los CR entre un año y otro. 
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Grafica Nº4 - Porcentaje de notificaciones de SIADM por gravedad en el 2024 

 

Fuente: Base de datos nacional de Tecnovigilancia/DIGEMID. Elaborado por el Cenafyt. 

 

En el Gráfico Nº4 se muestran las notificaciones del año 2024 según la gravedad, y se observa que el 80% (n 

= 2049) correspondían a casos de incidentes de tipo leve, seguido por notificaciones de tipo moderados (19%, 

n = 484) y notificaciones de tipo grave (1%, n = 21). Por lo tanto, si se compara con el año 2023 (graves 1% 

n=12, leves 78% n=1607) el porcentaje de notificaciones de SIADM del tipo grave se mantiene, mientras que el 

porcentaje de tipo leve aumentó. 

 

Gráfico 5. Numero de notificaciones por EE. SS en el 2024 

 
Fuente: Base de datos nacional de Tecnovigilancia/DIGEMID. Elaborado por el Cenafyt 
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     En el Gráfico Nº5 se muestran tres hospitales, que lideran la categoría de notificaciones de SIADM por EE. 

SS, observándose que el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplásicas - INEN (DIRIS Lima Centro) es 

el que más notificaciones de SIADM ha realizado a nivel nacional con un total de 166 notificaciones, seguido 

por el Hospital Félix Mayorga Soto (Diresa Junín) con 149 notificaciones y Hospital regional de Ayacucho 

(Diresa Ayacucho) con 133 notificaciones. Cabe mencionar que, en el gráfico no se incluyó EE. SS que 

tuvieron menos de 20 notificaciones de SIADM. 

 
 

Gráfico 6.  El top 10 de los Dispositivos Médicos más Notificados en el 2024 

 
                  Fuente: Base de datos nacional de Tecnovigilancia/DIGEMID. Elaborado por el Cenafyt. 

 
En el Gráfico Nº6 se muestra la lista de los 10 dispositivos médicos más notificados en el 2024, donde se 

observa que el catéter intravenoso periférico es el que tiene el mayor número de notificaciones, con 311, seguido 

por la llave triple vía con 213. 

 
Gráfico 7. Los Dispositivos Médicos más Notificados en el 2024 y 2023 

 
             Fuente: Base de datos nacional de Tecnovigilancia/DIGEMID. Elaborado por el Cenafyt 
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En el Gráfico Nº 7 se muestran los dispositivos médicos más notificados en el 2024 y 2023, observándose que 

las notificaciones de SIADM se realizaron para los mismos dispositivos en ambos años, y para todos los 

dispositivos aumentaron en el número de notificaciones a excepción del equipo microgotero con cámara 

graduada, para el cual disminuyó en el número de notificaciones. 

 
 

Gráfico 8. Número de notificaciones sospechas de SIADM por tipo de notificador en el 2024 

 
Fuente: Base de datos nacional de Tecnovigilancia/DIGEMID. Elaborado por el Cenafyt. 

 
 

En el Gráfico Nº 8 se muestran las notificaciones por tipo de notificador, donde se observó que, en el 2024, el 

personal de enfermería fue el grupo profesional con el mayor número de notificaciones, seguido de los químicos 

farmacéuticos y de los médicos, quienes presentaron 1475, 557 y 271 notificaciones, respectivamente. 
 

 

 

 

Elaborado por Q.F. Zhenia Solís Tarazona 

Química farmacéutica, integrante del Cenafyt/Digemid 
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Análisis de tendencias de SIADM del 2016 al 2023 

 

 

 

 

 

 

Durante los años 2016 y 2023 se ha observado una tendencia creciente en las notificaciones de sospechas de 

incidentes adversos relacionados con dispositivos médicos (SIADM) liderado por los profesionales de la salud 

de los establecimientos de salud. Este fenómeno refleja avances significativos en la cultura de tecnovigilancia 

en el país, pero también revela oportunidades para mejorar la calidad de la información incluida en las 

notificaciones de SIADM, así como para fortalecer la participación de todos los actores del sistema. 

 

Las notificaciones de SIADM realizadas por profesionales de la salud de los establecimientos de la salud 

pasaron de 706 en 2016 a 2059 en 2023, evidenciando un incremento sostenido (Ver Gráfico 1). Esta evolución 

fue evaluada mediante dos modelos estadísticos de ajuste: uno lineal y otro cuadrático. El modelo lineal predijo 

un mínimo de 2405 notificaciones para 2024, mientras que el modelo cuadrático estimó un máximo de 2668. El 

número de notificaciones de SIADM real observado en 2024 fue de 2554 notificaciones, lo cual se encuentra 

dentro del rango proyectado, validando la utilidad de estos modelos para estimaciones futuras. Si la tendencia 

sigue un patrón similar al de años anteriores, se espera que en el número de notificaciones de SIADM para el 

año 2025 se encuentren dentro del rango de 2575 y 2845 notificaciones de SIADM. Este pronóstico refuerza la 

necesidad de mantener y fortalecer las estrategias de vigilancia activa para garantizar la seguridad de los 

dispositivos médicos utilizados en el país. 

 

Gráfico 1 del análisis de tendencias de las notificaciones de SIADM del 2016 al 2023 

 

Fuente: Notificaciones de Sospechas de Incidente Adversos de Dispositivo Médico del Centro Nacional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del 2016 al 2023. 

 

Es preciso señalar que, para el periodo del 2016 al 2023, las enfermeras constituyen el grupo más numeroso 

de profesionales de la salud que realizaron notificaciones al SIADM, con un 48.06% (4867 de 10,125 

notificaciones). Les siguen los químicos farmacéuticos con un 25.82 % (2615 de 10,125 notificaciones) y, en 

tercer lugar, los médicos con un 11.98 % (1213 de 10,125 notificaciones). Para fortalecer el sistema de 

tecnovigilancia, es fundamental fomentar la participación activa de otros actores clave, como tecnólogos 

médicos, ingenieros biomédicos, personal de mantenimiento y otras áreas relacionadas, con el fin de lograr un 

abordaje más integral y efectivo.  

El tipo de notificaciones de SIADM más reportadas informaron causas probables de mala calidad, con una 

tendencia creciente a lo largo de los años. Estas notificaciones representan el 94.75 % (9594 de 10125 

notificaciones).  En segundo lugar, las notificaciones que informan sobre otras causas probables representan 
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2.13 % (216 de 10125 notificaciones). En tercer lugar, las notificaciones que informan de errores de uso 

representaron un 1.77 % (180 de 10125 notificaciones). 

 

Las notificaciones de sospechas de incidentes adversos de los dispositivos médicos de nivel de riesgo II fueron 

los más frecuentes representando el 56.21% del total (5693 de 10125 notificaciones). En segundo lugar, las 

notificaciones de sospechas de incidentes adversos de un dispositivo médico de nivel de riesgo I, que 

constituyen un 33.48% (3383 de 10125 notificaciones). En tercer lugar, las notificaciones que no informaron del 

nivel de riesgo representaron un 7.7 % (776 de 10125 notificaciones). 

 

Las notificaciones leves son el tipo de reporte más frecuente, con una tendencia creciente a lo largo de los años. 

Estas notificaciones representan el 80.53 % (8154 de 10125 notificaciones).  En segundo lugar, las 

notificaciones moderadas representan un 18.57% (1881 de 10125 notificaciones). En tercer lugar, algunas 

notificaciones no consignaron el grado representando un 0.88 % (90 de 10125 notificaciones). Todas las 

estadísticas se muestran en el Gráfico 2. 

 

Gráfico 2 Porcentajes de las notificaciones de SIADM del 2016 al 2023 por profesión, nivel de riesgo, tipo de sospecha 

de incidente adverso y centro de referencia regional 

 

 

Fuente: Notificaciones de Sospechas de Incidente Adversos de Dispositivo Médico del Centro Nacional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del 2016 al 2023. 

 
Por otro lado, las sospechas de incidentes adversos notificadas por los titulares de registro sanitario (1802 

notificaciones 2016-2023) señalan que Estados Unidos es el principal país de fabricación de los dispositivos 

médicos reportados (ver Gráfico 3), con 782 casos (43.39%) del total. En América, destacan Uruguay con 95 

casos (5.27%), Brasil con 43 casos (2.38%), México con 25 casos (1.39%) y Puerto Rico con 29 casos (1.61%). 

En Europa, destacan Suiza con 157 casos (8.71%), seguida por Francia con 74 casos (4.10%), Austria con 44 

casos (2.44%) y Alemania con 43 casos (2.38%). En Asia, los principales países son Indonesia con 129 casos 

(7.16%) y Malasia con 38 casos (2.11%). En contraste, países como China con 17 casos (0.94%), Corea del 

Sur con 23 casos (1.28%) e India con 3 casos (0.17%) presentan cifras significativamente menores, lo que 

podría estar asociado a una infranotificación de dispositivos médicos fabricados en estas regiones. Esta 

información permite una trazabilidad efectiva, facilita la detección de patrones de riesgo asociados a ciertas 

plantas o regiones, y agiliza la toma de decisiones ante incidentes. Además, fortalece la coordinación entre 
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autoridades reguladoras a nivel nacional e internacional, permitiendo respuestas más rápidas y focalizadas ante 

posibles fallos de calidad. 

 
Gráfico 3 Mapa geográfico del sitio de fabricación de las notificaciones de SIADM del 2016 al 2023 

 

 

Fuente: Notificaciones de Sospechas de Incidente Adversos de Dispositivo Médico del Centro Nacional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del 2016 al 2023. 

 
Adicionalmente, las notificaciones de SIADM asociadas a causas probables de mala calidad constituyen el tipo 

más frecuente, representando el 94.75 % del total (9594 de 10,125 notificaciones), y su tendencia ha ido en 

aumento a lo largo de los años. En segundo lugar, muy por debajo, se encuentran las notificaciones vinculadas 

a otras causas probables con un 2.13 % (216 de 10,125 notificaciones), seguidas por aquellas relacionadas con 

errores de uso, que representan el 1.77 % (180 de 10,125 notificaciones).  

 

Es importante fortalecer la tecnovigilancia debido al incremento de las notificaciones de SIADM. En este sentido, 

la metrología biomédica cumple un rol estratégico, al asegurar que los dispositivos cumplan con parámetros 

técnicos adecuados antes de su distribución y durante su uso. Junto con ello, la acción multidisciplinaria de 

actores claves como las áreas de logística, mantenimiento y control de calidad es clave para implementar 

estrategias preventivas eficaces.  

 

En conclusión, los avances observados en la tecnovigilancia entre 2016 y 2023 evidencian un compromiso 

creciente del personal de salud en la vigilancia de la seguridad de los dispositivos médicos. La tecnovigilancia, 

lejos de ser un proceso aislado, se consolida como un pilar articulador entre etapas y sectores, clave para 

anticiparse a los riesgos y fortalecer la salud pública de forma efectiva y sostenida durante estos años. 

 

 

Elaborado por Ing. José Félix Rosales 

Ingeniero Biomédico, integrante del Cenafyt/Digemid 
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Resultados de la evaluación de los indicadores de 

farmacovigilancia para Centros de Referencia del 2024 

 

       

En 2024, se modificaron los indicadores de farmacovigilancia para Centros de Referencia (CR), constituidos por 

indicadores de gestión y de resultado, con la finalidad de fortalecer los procesos en farmacovigilancia. Los 

resultados de la evaluación de los indicadores remitidos por los CR y agregados en el Repositorio de regiones, 

permiten identificar las fortalezas y debilidades de cada CR, con el fin de establecer estrategias para mejorar 

las habilidades técnicas de los responsables de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y de los profesionales de 

la salud a nivel nacional. El 83.3 % (30) de los CR presentaron el informe de los indicadores con su respectiva 

evidencia, para la evaluación correspondiente. Los CR que no enviaron dicha información fueron Amazonas, 

Apurímac II Andahuaylas, Pasco, Sanidad de la Fuerza Aérea del Perú (FAP), Sanidad de la Marina de Guerra 

del Perú y Sanidad del Ejército Peruano. 

La evaluación de los indicadores de gestión, corresponde a una expresión cuantitativa del desempeño en 

farmacovigilancia de los centros de referencia, que reflejan la importancia del monitoreo para el cumplimiento 

de los objetivos en farmacovigilancia. A continuación, el Gráfico1, muestra los resultados del desempeño de los 

CR a nivel nacional. 

 

Los resultados del desempeño de los CR, se calculan en base al promedio a los 4 indicadores de gestión, 

además, es preciso señalar que los CR vienen desarrollando actividades de farmacovigilancia, como lo 

establece la NTS N° 123- MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. 

 

Gráfico 1. Resultado del desempeño en farmacovigilancia de los Centros de referencia del 2024 

 

Fuente: Base de datos nacional de farmacovigilancia de la DIGEMID. Elaborado por el Cenafyt 

 

Los primeros 5 CR con buen desempeño en el desarrollo de las actividades de farmacovigilancia en el 2024 

fueron: Lambayeque (94.5%), La Libertad (91.7%), Piura-Sullana (89.4%), Ayacucho (86.6%), Lima Centro 

(81.7%) y Lima región (80.9%). 
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En cuanto a los indicadores de resultado, en la Tabla 1, se muestra la cantidad de reportes de SRAM y ESAVI 

por año de cada CR entre el 2022 y el 2024, además del promedio total de estos 3 últimos años, siendo los CR 

Lambayeque, La Libertad, Lima Centro, Huancavelica, EsSalud, Junín y Ancash los que más reportaron. 

 

Tabla 1 Notificaciones de SRAM y ESAVI por año de los CR entre 2022 al 2024 

N° CENTRO DE REFERENCIA Año 2024 Año 2023 Año 2022 Total Prom_total 

1 LAMBAYEQUE 3 283 4 506 8 836 16 625 5 541.7 

2 LA LIBERTAD 5 532 4 449 2 323 12 304 4 101.3 

3 LIMA CENTRO 2 992 2 513 3 026 8 531 2 843.7 

4 HUANCAVELICA 1 712 2 002 4 731 8 445 2 815.0 

5 ESSALUD  1 327 2 143 3 694 7 164 2 388.0 

6 JUNIN 1 489 2 019 1 791 5 299 1 766.3 

7 ANCASH 1 119 991 2 085 4 195 1 398.3 

8 LIMA SUR 641 433 1 152 2 226 742.0 

9 PIURA SULLANA 466 534 877 1 877 625.7 

10 CUSCO 388 503 893 1 784 594.7 

11 LIMA ESTE 378 584 570 1 532 510.7 

12 LIMA región 316 490 554 1 360 453.3 

13 CALLAO 213 293 254 760 253.3 

14 PUNO 145 53 520 718 239.3 

15 AYACUCHO 251 205 146 602 200.7 

16 LIMA NORTE 230 209 113 552 184.0 

17 TACNA 71 154 324 549 183.0 

18 PASCO 21 42 307 370 123.3 

19 SANIDAD DE LA PNP 276 77 15 368 122.7 

20 CAJAMARCA 118 71 153 342 114.0 

21 AREQUIPA 143 64 103 310 103.3 

22 MOQUEGUA 36 70 162 268 89.3 

23 SANIDAD DEL EP 127 39 80 246 82.0 

24 MADRE DE DIOS 139 26 47 212 70.7 

25 SANIDAD DE LA MGP 2 1 188 191 63.7 

26 PIURA 153 6 30 189 63.0 

27 SAN MARTIN 35 29 113 177 59.0 

28 ICA 13 70 59 142 47.3 

29 HUANUCO 8 45 70 123 41.0 

30 UCAYALI 10 0 99 109 36.3 

31 LORETO 34 27 25 86 28.7 

32 APURIMAC I 10 19 47 76 25.3 

33 TUMBES 14 0 12 26 8.7 

34 AMAZONAS 0 1 8 9 3.0 

35 APURIMAC II ANDAHUAYLAS 0 0 0 0 0.0 

36 SANIDAD DE LA FAP 0 0 0 0 0.0 

  Total 21 692 22 668 33 407 77 767   

Fuente: Base de datos nacional de farmacovigilancia de la DIGEMID. Elaborado por el Cenafyt 

 

En la Tabla 2, se muestran los porcentajes de las variables consideradas como indicadores de Resultado del 

2024, brindado por los centros de referencia y corroboradas durante la revisión de la base de datos nacional de 

farmacovigilancia. - El 39.6% corresponde a los reportes de SRAM y ESAVI de los productos farmacéuticos 

utilizados en las intervenciones estratégicas de salud pública (IESP). Solo 6 CR aplicaron la ficha de 

investigación de SRAM grave (en un 100%) para todos los reportes de SRAM grave identificadas en su región, 

cabe resaltar que algunos CR no reportaron caso grave. - El 44.5 % del total de los reportes de SRAM y ESAVI 

fueron notificados por los establecimientos de salud (a partir del II nivel de atención). 
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Tabla 2. Porcentajes de las notificaciones de SRAM y ESAVI durante el 2024  

N° CENTROS DE REFERENCIA 

Reportes de 
SRAM/ ESAVI de 

PF en IESP 
(Porcentaje) 

Reportes de 
SRAM graves 
investigadas 
(Porcentaje) 

Reportes de 
SRAM / ESAVI 
por EESS C/I 
(Porcentaje) 

Reportes de 
SRAM /ESAVI por 
EESS S/I, EEFF 

(Porcentaje) 

1 PIURA SULLANA 90.1 100 25 75 

2 LIMA ESTE 81.7 75 60.2 39.8 

3 HUANCAVELICA 79 0 6 94 

4 PIURA 75.2 35 52 48 

5 APURIMAC I 75 0 0 100 

6 ANCASH 73 0 40 60 

7 LIMA región 67 0 57 43 

8 LA LIBERTAD 59 75 35 65 

9 LORETO 54 0 8 92 

10 CAJAMARCA 50 100 40 60 

11 TUMBES 50 0 2 98 

12 UCAYALI 50 0 1 99 

13 MADRE DE DIOS 45 0 1 99 

14 CALLAO 43 0 19 81 

15 SAN MARTIN 42.8 100 31 69 

16 AREQUIPA 37 75 49 51 

17 LAMBAYEQUE 34 0 7 93 

18 MOQUEGUA 34 0 84 16 

19 JUNIN 30 75 84 16 

20 AYACUCHO 28 75 80 20 

21 TACNA 21.4 0 45.7 54.3 

22 LIMA NORTE 20.6 75 6 94 

23 LIMA SUR 15.7 100 65 35 

24 CUSCO 14.7 100 73 27 

25 LIMA CENTRO 7 100 73 27 

26 SANIDAD DE LA PNP 6.1 50 100 0 

27 PUNO 4.1 0 95 5 

28 HUANUCO 1 0 0 100 

29 ESSALUD  0.9 10 97 3 

30 ICA 0 0 100 0 

31 AMAZONAS 0 0 0 0 

32 APURIMAC II ANDAHUAYLAS 0 0 0 0 

33 PASCO 0 0 0 0 

34 SANIDAD DE FAP 0 0 0 0 

35 SANIDAD DE LA MGP 0 0 0 0 

36 SANIDAD DEL EP 0 0 0 0 

IESP:  Intervenciones estratégicas de salud pública, EESS: Establecimiento de salud, EFF:  

Establecimiento farmacéutico, C/I: con internamiento; S/I: sin internamiento. 

 

El Cenafyt recomienda continuar con las asistencias técnicas y/o capacitaciones a través de reuniones técnicas, 

teleconferencias, entre otras actividades dirigidas a los responsables de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

de los Centros de Referencia, a los comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia y/o responsable de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia de los establecimientos de salud y establecimientos farmacéuticos para 

fortalecer sus competencias y habilidades en el desarrollo de las actividades de farmacovigilancia. 

 

 

Elaborado por Q.F. Giovanna Jiménez Fuentes 

Química farmacéutica, integrante del Cenafyt/Digemid 
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Valproato: Trastornos del neurodesarollo 
 

 

Los trastornos del neurodesarrollo (TND) son alteraciones o disfunciones en el desarrollo del sistema 

nervioso central (SNC), que se manifiestan como disfunciones o dificultades que afectan a la capacidad de 

aprendizaje y al nivel de competencia social, entre otras aptitudes, lo que limita el desarrollo normal del niño y 

el adolescente. Los TND incluyen trastornos de la comunicación, trastornos del aprendizaje, TDAH y los 

trastornos del espectro autista. Múltiples factores se asocian con este riesgo, entre ellos, las diferencias 

genéticas, los factores ambientales, el control de las convulsiones y la exposición intrauterina a medicamentos 

anticonvulsivos (1,2). 

El valproato de sodio fue el primer medicamento anticonvulsivo que demostró efectos adversos consistentes 

a largo plazo en el desarrollo neurológico de los niños expuestos en el útero. Desde hace más de 10 años, 

autoridades reguladoras de medicamentos a nivel mundial, como la Food and Drug Administration (FDA) de los 

EE.UU. (2013) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) (2014), emitieron medidas para minimizar estos 

riesgos. Adicionalmente, la EMA desarrolló un estudio de seguridad posautorización, el cual determinó, de 

acuerdo a los resultados, que existe un mayor riesgo de TND, incluyendo trastorno del espectro autista (TEA), 

con la exposición paterna al valproato en el momento de la concepción, en comparación con la lamotrigina o el 

levetiracetam (véase la Figura 1) (4,5,6,7,8, y 9). 

     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

A nivel global, se han notificado casos de sospechas de reacciones adversas (SRA) relacionadas con la 

exposición fetal a valproato durante el embarazo, entre las cuales se notificaron trastorno del espectro autista, 

dislexia y trastorno de déficit de atención. Por otro lado, a nivel nacional, no se han reportado casos de SRA 

relacionadas con TND y el uso de valproato durante el embarazo. 

 

La identificación de reacciones adversas relacionadas al riesgo de TND por exposición paterna a valproato, así 

como por la exposición en el útero, resulta difícil, debido a factores como la variabilidad genética, enfermedades 

congénitas, estilo de vida, así como el momento de la exposición del feto. Es preciso señalar que los TND 

pueden manifestarse años después del nacimiento, lo cual plantea la necesidad de realizar estudios 

epidemiológicos que permitan identificar y caracterizar este riesgo en hombres y mujeres que consumen 

anticonvulsivantes, entre ellos valproato. 

 

 

 

 

Figura 1. Medidas de seguridad adoptadas para valproato por la FDA y la EMA 
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Actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia realizadas 

por el Cenafyt: reuniones virtuales y asistencias técnicas 

 
 

El Cenafyt como parte de sus actividades, coordina acciones de farmacovigilancia y tecnovigilancia con los 

órganos competentes del Minsa relacionados a la prevención y reducción de riesgos de enfermedades 

transmisibles y no transmisibles, con otras unidades funcionales de la Digemid, así como con los integrantes 

del SPFT.Durante el primer semestre del 2025, el Cenafyt ha realizado 35 actividades programadas a través 

de reuniones virtuales dirigidas a los responsables de farmacovigilancia y tecnovigilancia de los CRR, CRI y 

comités de EE.SS. con internamiento. Estas actividades tuvieron por finalidad afianzar sus capacidades y 

competencias en el desarrollo de las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia; asimismo, se brindaron 

ponencias a otras instituciones como parte de las acciones de colaboración, con el fin de sensibilizar a los 

profesionales de la salud. 

 

En el marco del trabajo articulado con los programas de salud pública, se realizaron capacitaciones virtuales a 

los profesionales de la salud del Centro Nacional de Epidemiología, Prevención y Control de Enfermedades-

CDC, Estrategia Sanitaria Nacional de Tuberculosis y Estrategia Sanitaria Nacional de Inmunizaciones. Se 

llevaron a cabo 21 charlas informativas virtuales y presenciales, sobre farmacovigilancia, dirigidas a los CRR, 

los CRI, los comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia, los profesionales de la salud de los EE.SS. y EE.FF. 

y los estudiantes de las carreras en salud. Se hizo énfasis en la socialización de los formularios electrónicos de 

farmacovigilancia (NotiMED y NotiVAC) de la notificación de SRAM y ESAVI en VigiFlow, los aspectos básicos 

en regulación farmacéutica y regulación sanitaria en farmacovigilancia, y el Plan de Implementación de 

Farmacovigilancia intensiva para el esquema BPALM, en el marco de la resolución MINISTERIAL N° 894-

2024/MINSA, entre otros temas. Asimismo, se realizaron 7 reuniones virtuales sobre tecnovigilancia, dirigidas 

a CRR, CRI y a los comités de ambas áreas, para abordar temas como las generalidades y la metodología de 

evaluación de causalidad, el análisis modal de fallos y efectos (AMFE), la normatividad de la tecnovigilancia 

(incluyendo el registro de SIADM), la  tecnovigilancia activa (evaluación de causalidad), la tecnovigilancia en 

equipos biomédicos de diagnóstico por imágenes, la metrología biomédica aplicada a esta área y la gestión de 

riesgo (con la experiencia de Colombia). Por otro lado, el Cenafyt fue invitado a dictar 07 ponencias en diferentes 

instituciones (véase la Tabla 1): 
 

Tabla 1: Ponencias solicitadas al Cenafyt durante el primer semestre del 2025. 

Institución solicitante Dirigido a Temas dictados 

Hospital Nacional Loayza Personal de salud del hospital 
Introducción a la Farmacovigilancia: SRAM, 

ESAVI u otro problema relacionado con el uso de 
productos farmacéuticos. 

Hospital Militar Central 
 

Personal de salud del hospital 
Importancia de la Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia. 

Hospital San Juan de 
Lurigancho 

Personal de salud del hospital 
Generalidades de Farmacovigilancia y taller de 

Notificación en Vigiflow) 
 

Hospital Nacional Hipólito 
Unanue 

Personal de salud del hospital 
Importancia de la Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia. 

Hospital Nacional María 
Auxiliadora 

Personal de salud del hospital 

"Importancia de la Farmacovigilancia en la salud 
pública: Notificación oportuna y calidad del reporte 

de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos y eventos supuestamente 

atribuidos a la vacunación e inmovilización". 

Hospital Nacional Dos de 

Mayo 

Comité de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia 
Reunión de Abogacía Centinela/OPS 

Hospital Nacional 
Emergencias Pediátricas y 

Maternidad 

Comité de Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia 

Reunión de Abogacía Centinela/OPS  

Elaborado por el Cenafyt. 
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