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EDITORIAL

El avance de la ciencia en el campo farmacéutico esta permitiendo
desarrollar nuevos tratamientos para enfermedades oncolégicas y
autoinmunes, asi como la incorporacion de nuevos principios
activos. Ademas, se han desarrollado terapias celulares que se
estan convirtiendo en tratamientos estdndar y se estdn adaptando
tratamientos basados en perfiles genéticos. El uso de tecnologias
como la impresién 3D para imprimir dispositivos que son usados
en el ser humano, entre otros avances, conlleva a realizar un
seguimiento post comercializacién para lo cual aplicamos la
farmacovigilancia, tecnovigilancia y cosmetovigilancia segun
corresponda, es importante destacar que las medidas regulatorias
adoptadas ante la identificacion de un problema de seguridad
tienen como finalidad prevenir riesgos para nuestra poblacion.

En el marco del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia (SPFyT), se realizan anualmente actividades que
fomentan la interaccion entre sus integrantes, tales como la IV
Reunién Técnica Internacional, la VI Campafia Nacional de
Farmacovigilancia y la Campafia MedSafetyWeek. Esto permite
mantener una actualizacion continuade de los diferentes
integrantes del SPFyT, permitiendo trabajar de forma conjunta por
la seguridad del paciente. Ademas, se realizaron teleconferencias
de coordinacién y asistencias técnicas con nuestros pares, los
responsables de los Centros de Referencia Regionales (CRR) e
Instituciones (CRI), que este afio fueron cuatro y entre las regiones
visitadas tenemos a: Ancash, Arequipa, Piura — Sullana y Loreto.
Asimismo, se realizaron reuniones de actualizacion para los
titulares de registro sanitario (TRS).

En cuanto a los productos sanitarios, se viene impulsando la
vigilancia de su seguridad desde el afio 2023, es por ello que en
esta edicion se proyecta el analisis de la base de datos de
cosmetovigilancia 2023 y 2024 en el Per(.

Finalmente, el Cenafyt, como coordinador de las acciones del
SPFyT a nivel nacional, se compromete a seguir trabajando en
conjunto con los demas integrantes de este sistema para en vigilar
la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios, lo cual permitira su uso seguro por parte de
nuestra poblacion.

Edith Vasquez Alayo.
Quimica Farmacéutica
Integrante del Cenafyt/Digemid
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Siglas y abreviaturas

Cenafyt Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Centro de referencia institucional de Farmacovigilancia y
R Tecnovigilancia
Centro de referencia regional de Farmacovigilancia y
CRR Tecnovigilancia
Digemid Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
Diris Direcciones de Redes Integradas de Salud
Diresa Direccion Regional de Salud
ESAVI Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion
Geresa Gerencia Regional de Salud
Minsa Ministerio de Salud
SRAM Sospecha de reaccion adversa a medicamentos
SIADM Sospecha de Incidentes adversos a dispositivos médicos
TRS Titulares de registro sanitario
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Fallo terapéutico en farmacovigilancia

La Organizacion Mundial de la Salud define al fallo terapéutico (FT), falta de eficacia o inefectividad terapéutica,
como el evento en el que un medicamento, inesperadamente, no produce el efecto indicado por las
investigaciones cientificas previas. Esta definicion también es recogida en el Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia de las Américas de la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacién
Farmacéutica - RED PARF y el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia del Peru.

Entre otras definiciones, Hallas et al. definen el FT como la ausencia de respuesta terapéutica que podria ser
causada por una dosis prescrita muy baja. no cumplimiento o a la reduccién/descontinuacién de una dosis
reciente, 0 a interacciones o monitoreo inadecuado. Por otro lado, Franceschi et al. indica que es una reaccién
adversa a un medicamento (RAM) en la cual los efectos esperados del farmaco no ocurren tras un tratamiento
farmacoldgico prescrito e incluye en su definicion cualquier evento clinico que podria estar relacionado con una

dosis prescrita baja, con la reduccién/descontinuaciéon de una dosis reciente o con la falta de cumplimiento.
@JE)

El FT es un problema frecuente relacionado con los medicamentos, ya que prolongan la duracion de la
enfermedad, el tiempo de hospitalizacién y costos sociales, con el empeoramiento de la calidad de vida del

paciente.®

El Cenafyt de la Digemid, ha recibido en la base de datos nacional de farmacovigilancia (BDNF) hasta diciembre
del 2024, 3067 casos individuales de sospechas de RAM reportadas como “farmaco ineficaz”, término preferido
(PT, por sus siglas en inglés) de MedDRA(5), los cuales fueron reportados con el término de nivel inferior (LLT
por las siglas en Inglés) “farmaco ineficaz”, “falta de efecto del farmaco”, “falta de efecto farmacoldgico”,
“régimen de medicamento ineficaz” y “ningun efecto farmacoldgico” , habiéndose registrado con mayores
porcentajes “farmaco ineficaz” (62.9%) y “falta de efecto de farmaco” (35.1%), tal como se muestra en el gréafico
N° 1.

Gréfico N° 1: Clasificacion de farmaco ineficaz por LLT. hasta diciembre 2024

LLT: FARMACO INEFICAZ
LLT: FALTA DE EFECTO DEL FARMACO

LLT: FALTA DE EFECTO FARMACOLOGICO 1.4%
LLT: REGIMEN DE DOSIFICACION DE MEDICAMENTO..] 0.5%
LLT: NINGUN EFECTO FARMACOLOGICO | 0.1% |

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Fuente: Base de datos global (VigiBase), obtenido a partir de la plataforma VigiLyze. Consultada hasta diciembre 2024 ©

En relacion a la clasificacion Anatomico-Terapéutico-Quimica (ATC por las siglas en inglés) de los productos
farmacéuticos de los casos notificados como “farmaco ineficaz’, los tres grupos con mayor porcentaje
correspondieron al del sistema nervioso (25.4%), agentes antineoplasicos (25.8%) y tracto alimentario y

metabolismo (24.0%), como se observa en el grafico N° 2.
4
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Grafico N° 2: Casos reportados como “farmaco ineficaz” de acuerdo a la clasificacion ATC a diciembre 2024

ATC: A TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO
ATC: B SANGRE Y ORGANOS HEMATOPOYETICOS
ATC: C SISTEMA CARDIOVASCULAR
ATC: D DERMATOLOGICOS
ATC: G SISTEMA GENITOURINARIO Y HORMONAS..
ATC: H PREPARADOS HORMONALES SISTEMICOS, ..
ATC: J ANTIINFECCIOSOS DE USO SISTEMICO
ATC: L AGENTES ANTINEOPLASICOS E..
ATC: M SISTEMA MUSCULO-ESQUELETICO
ATC: N SISTEMA NERVIOSO
ATC: P PRODUCTOS ANTIPARASITARIOS, ..
ATC: R SISTEMA RESPIRATORIO

ATC: S ORGANOS SENSORIALES

% |
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Fuente: Base de datos global (VigiBase), obtenido a partir de la plataforma VigiLyze. Consultada hasta diciembre 2024 ©

ATC: V VARIOS

En la tabla N°1 se muestran los 10 ingredientes farmacéuticos activos (IFA) de los productos farmacéuticos que
mas se notificaron como sospechosos de la RAM reportada con el PT “farmaco ineficaz’. Es importante
mencionar que, los sistemas de farmacovigilancia en el mundo presentan tasas altas de infranotificacion, por lo

que no todos los casos que presentan alguna sospecha de RAM son notificados. @

Tabla N° 1: 10 ingredientes farmacéuticos activos (IFA) de los productos farmacéuticos mas reportados con el

PT “farmaco ineficaz”

‘ Porcentaje de
Principio activo S C Total S (%)?

Toxina botulinica tipo A 220 220 7.2%
Pregabalina 154 16 170 5.0%
Golimumab 141 141 4.6%

Metformina;Sitagliptina 108 108 3.5%
Adalimumab 79 1 80 2.6%
Tocilizumab 64 3 67 2.1%

Celecoxib 45 8 53 1.5%
Sertralina 45 5 50 1.5%
Metformina 14 36 50 0.5%
Latanoprost 47 1 48 1.5%

Fuente: Base de datos global (VigiBase), obtenido a partir de la plataforma VigiLyze. Consultada hasta diciembre 2024©®

S= sospechoso, C=concomitante

@ Porcentaje de los ingredientes farmacéuticos activos de medicamentos sospechosos del total de los casos notificados como
“farmaco ineficaz”, hasta diciembre 2024.
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En el grafico N° 3 se muestra la distribucion (en porcentajes) por afios de los casos que reportaron “farmaco
ineficaz” como sospecha de RAM, siendo el afio 2021 (11.2%) el que presento la mayor cantidad de casos.

Grafico N° 3: Distribucidn de las notificaciones de “farmaco ineficaz” por afio de notificacion
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Fuente: Base de datos global (VigiBase), obtenido a partir de la plataforma VigiLyze. Corte diciembre 2024 ©

Durante todo este periodo, se observé que la mayor cantidad de casos reportados como “farmaco
ineficaz” correspondia a pacientes entre los 45-64 afios de edad (32.1 %). Asimismo, la mayoria

los casos correspondian a sujetos del sexo femenino (60%).

Tabla N° 2. Notificaciones de “farmaco ineficaz” por grupo de edad.

Grupo de edad del paciente Cantidad Porcentaje

0 dias a 27 dias
30 1.0%
28 dias a 23 meses
34 1.1%
2-11 afios
108 3.5%
12-17 afios
66 2.2%
18 - 44 afios
782 25.5%
45 - 64 afos
986 32.1%
65 - 74 afios
383 12.5%
275 anos
301 9.8%
Desconocido
377 12.3%
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Acciones de Farmacovigilancia

Durante los afios 2023 y 2024, se recibieron 17 casos reportados como “farmaco ineficaz” asociados al
ingrediente farmacéutico activo bupivacaina, lo que motivé que el Cenafyt solicite al TRS que, en coordinacion
con el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (Cenares), quien distribuy6 este
producto a nivel nacional, realice una evaluacién de los casos para determinar las posibles causas.

En cumplimiento de ello, el Cenares, en coordinacién con el TRS realizaron la investigacién de los casos
recibidos, para una mejor evaluacién de causalidad, encontrando que 3 casos correspondian a exposicién en
el embarazo, debido a que el medicamento fue utilizado para cesarea, ademas del uso de medicamentos
concomitantes como el fentanilo (para la induccién de la anestesia) y midazolam. Para la evaluacion de
causalidad, se consider6 el algoritmo de fallo terapéutico propuesto por Vaca y col. ®, el cual incluye posibles
causas de inefectividad terapéutica,
gue se divide en 5 categorias: asociado
al uso del medicamento, problemas de
calidad, notificaciones inducidas
(intereses particulares/comerciales),
efectividad de la intervencién
(respuesta idiosincrética) o informacion
insuficiente ®). Como resultado de la
evaluacion de causalidad, se determind
gue los casos estaban posiblemente

relacionados al uso inadecuado del

medicamento, por lo que se realizaron

CHARLA
INFORMATIVA

FARMACOVIGILANCIA

Gestion de los reportes de fallo
terapéutico a Bupivacaina. Trabajo
articulado entre CENARES, TRS y
CENAFyT

capacitaciones, a través de plataformas
virtuales, a los establecimientos de

salud notificadores y a los profesionales

de salud de establecimientos de salud a
nivel nacional, en la que se brindaron
informacién de seguridad en la

administracion de los anestésicos « Responsable de farmacovigilancia- Viernes 28 de junio de 2024

CENARRS 09:40 a 11:30 horas (PER)
* Responsable de farmacovigilancia -JPS

Distribuciones EIRL
* Representante de Cenafyt

ORGANIZADOR n ACCESO

EXPOSITORES DIA Y HORA

locales y del producto bupivacaina, la
evaluacion de causalidad utilizando el
algoritmo de fallo terapéutico y la Centro Nacional de Farmacovigilancia https:/minsa-gob-
. . i i y Tecnovigilancia (Cenafyt) - Digemid pe.zoom.us/j/82898189457
importancia del trabajo colaborativo

EVENTO GRATUITO

interinstitucional en farmacovigilancia.
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Resumen de las alertas de seguridad a productos
farmacéuticos y dispositivos médicos publicadas por Digemid
durante el 2024

N° 46-2024 Triptorelina: Posible aparicién de hipertensidn intracraneal idiopatica

y desarrollo de higado graso

Se ha notificado hipertension intracraneal idiopatica (pseudotumor cerebri) en nifios que reciben
triptorelina, considerdndose la posibilidad de interrumpir el tratamiento. Asimismo, los datos
epidemiolégicos, han demostrado que se puede experimentar cambios metabdlicos (por ejemplo,
intolerancia a la glucosa, higado graso).

Metformina: Posible riesgo de deficiencia de vitamina B12

B

La metformina puede reducir los niveles séricos de vitamina B12. El riesgo de niveles bajos de vitamina
B12 aumenta con el incremento de la dosis de metformina, la duracion del tratamiento y/o con factores
de riesgo que causan deficiencia de vitamina B12.

N° 77-2024 Ibuprofeno: Acidosis tubular renal e hipopotasemia grave con el uso
%% prolongado y en dosis superiores a las recomendadas
|

El ibuprofeno puede producir acidosis tubular renal e hipopotasemia después de una sobredosis aguda
y en pacientes que consumen ibuprofeno por periodos prolongados y en dosis altas (generalmente mas
de 4 semanas).

N° 82-2024 Pseudoefedrina: Riesgos de sindrome de encefalopatia posterior
reversible y sindrome de vasoconstriccion cerebral reversible

No usar medicamentos con pseudoefedrina en pacientes con enfermedades graves o no controladas,
como hipertension, enfermedad renal aguda o insuficiencia renal; ya que son factores de riesgo para
desarrollar sindrome de encefalopatia posterior reversible y el sindrome de vasoconstriccion cerebral
reversible, que son complicaciones raras pero graves y que pueden ser potencialmente mortales.

N° 97-2024 Recomendaciones para el uso de dispositivo médico: TROCAR

. Se recomienda a los profesionales de la salud la notificacion de sospechas de incidentes adversos
relacionadas a la fuga de CO2 con el uso del dispositivo médico Trocar, asi como la necesidad de contar

con capacitacion especializada de uso, proporcionada por el titular de registro sanitario.

N° 114-2024 Cefalosporinas: Riesgos de convulsiones en pacientes con
insuficiencia renal -m‘#—

Las cefalosporinas pueden producir convulsiones, lo que se considera una complicacion del tratamiento l
con estos medicamentos. Esta situacion puede ocurrir incluso con dosis terapéuticas y es mas probable
en pacientes con insuficiencia renal cuando la dosis no se ajusta adecuadamente.

N° 125-2024 Recomendaciones para el uso de bombas de infusion

Se recomienda a los profesionales de la salud la notificacion de sospechas de incidentes adversos
relacionadas a posibles fallas del mecanismo, falsas alertas, sobredosis o infradosis con el uso del
dispositivo médico bombas de infusién, asi como la necesidad de contar con capacitacion especializada

de uso, proporcionada por el titular de registro sanitario.

N° 126-2024 Uso de productos cosméticos que contienen alergenos podrian
causar posibles reacciones alérgicas en algunas personas =

Se comunica el listado de 24 ingredientes de fragancias que pueden causar alergia a los consumidores,
y se recomienda leer la etiqueta de los ingredientes de los productos cosméticos antes de usarlos. Evitar
adquirir productos cosméticos en lugares no autorizados y si se sospecha de una reaccién alérgica
suspenda el uso del producto cosmético.

Elaborado por Q.F. Cesar Avalos Capristan
Quimico Farmacéutico, integrante del Cenafyt/Digemid


https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-47-2024/
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https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-82-2024/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-97-2024/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-114-2024/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-125-2024/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2024/alerta-digemid-no-126-2024/
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Metrologia biomédica aplicada en Tecnovigilancia

La tecnovigilancia abarca un conjunto de procedimientos disefiados para prevenir incidentes adversos
asociados con dispositivos médicos (IADM). Una medicién inexacta realizada por un equipo biomédico puede
constituir una de las principales causas de estos eventos, las cuales pueden clasificarse en distintas categorias,
tales como mala calidad del equipo biomédico, errores de uso, condiciones de almacenamiento inadecuadas,
ausencia de mantenimiento, ambientes inapropiados o factores relacionados con el estado del paciente, entre
otras. En este contexto, la metrologia biomédica se posiciona como una herramienta clave para verificar la
implementacién correcta de las medidas destinadas a minimizar riesgos. Esto se logra a través de la verificacién

por la precision en las mediciones que deben proporcionar los equipos biomédicos.

El siguiente articulo explora el papel crucial que desempefa la metrologia biomédica en las estrategias de
tecnovigilancia. Es imperativo reforzar dichas estrategias mediante la integracion de procedimientos de
calibracion y mantenimiento, ademés de potenciar la capacitacién del personal técnico y sanitario en este

ambito.

En la actualidad, la medicina moderna depende cada vez mas de la tecnologia para diagnosticar, monitorear y
tratar enfermedades. En este contexto, la metrologia biomédica definida como la ciencia de las mediciones
aplicada a la biomedicina, juega un papel esencial para garantizar que los equipos biomédicos ofrezcan
resultados confiables y precisos 12, Esto es fundamental, ya que decisiones criticas, como diagnésticos o
tratamientos, se basan en esos resultados. Los equipos biomédicos, como termémetros, balanzas médicas,
electrocardiografos y monitores de signos vitales, estan disefiados para medir parametros fisioldgicos que son
esenciales en la practica médica. Estas mediciones estan vinculadas a las magnitudes definidas por el Sistema
Internacional de Unidades @3, Esto significa que las mediciones realizadas por estos equipos biomédicos se
apoyan en estandares internacionalmente aceptados, lo cual asegura una base sélida para la interpretacion de
los datos y comparacioén en distintas situaciones clinicas. Ademas, verificar y calibrar regularmente los equipos
biomédicos es esencial para que cumplan con condiciones de reproducibilidad, es decir, la capacidad de
obtener resultados consistentes en diferentes lugares o con distintos operadores, y repetibilidad, es decir, la
capacidad de obtener resultados consistentes en condiciones idénticas. De esta manera, se pueden prevenir

incidentes adversos que causen algun dafio al paciente.

Por ejemplo, cuando el profesional de la salud utiliza un electrocardidgrafo para medir la frecuencia cardiaca
en latidos por minuto y la amplitud de las sefiales en milivoltios de un paciente, debe confiar en la precisién de
sus mediciones, pues estas contribuiran a establecer un diagnostico adecuado en esta persona. Si este
profesional utilizara, sin saberlo, un electrocardiégrafo no calibrado, podria obtener mediciones imprecisas, con
desviaciones significativas, lo cual podria resultar en un evento adverso, como un diagndstico erréneo, con
consecuencias directas para la seguridad del paciente. Por eso, es importante la realizacion de un programa

de mantenimiento y calibracion que evite la ocurrencia de IADM.
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En Perq, existen investigaciones emergentes en metrologia biomédica que buscan abordar estos desafios en
la calibracion de equipamiento biomédico 4. Estas investigaciones estan orientadas a fortalecer los procesos
de calibracion, mantenimiento y regulacién de los equipos biomédicos, asegurando que cumplan con los
estandares internacionales y respondan a las necesidades especificas del entorno local.

Un IADM puede estar directamente relacionado con fallas en su mantenimiento o calibracién, lo que subraya la
importancia de implementar controles metrolégicos mas rigurosos en estos procesos para garantizar la
seguridad del paciente.

La metrologia fue destacada en los Foros Mundiales de Dispositivos Médicos de la Organizacion Mundial de la
Salud en 2017 y 2018. Posteriormente, en 2020, se definieron explicitamente los requisitos de calidad para
dispositivos médicos prioritarios durante la pandemia de COVID-19. En este contexto las autoridades
metrolodgicas, al reconocer la importancia de los requisitos metroldgicos, respondieron a la pandemia priorizando
la calibracion de equipos biomédicos @ 69,

La evaluacion de conformidad previa a la comercializacion de dispositivos médicos, regulada por organismos
internacionales, como la Comision Electrotécnica Internacional y la Organizacion Internacional de
Normalizacién, garantiza la seguridad y la calidad de estos productos. La trazabilidad metroldgica es clave en
este proceso, especialmente en areas como la radiacion ionizante, la biotecnologia y los diagnésticos in vitro.
Sin embargo, los avances tecnolégicos requieren la actualizacién continua de los marcos normativos y el
fortalecimiento de la infraestructura metrolégica. Iniciativas como las recomendaciones de la Organizacién
Internacional de Metrologia Legal y el enfoque de Calidad por Disefio ayudan a mejorar la eficiencia y
confiabilidad de los equipos biomédicos; no obstante, es fundamental integrar requisitos metroldgicos para
abordar la creciente complejidad de las tecnologias de salud @.

La revision de IADM en la Administracion de Alimentos y Drogas (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados
Unidos, sugiere que algunos de estos son causados por un error de calibracién, como se informa en el estudio
titulado "An Analysis of FDA Adverse Event Reporting Data for Trends in Medical Device Use Error”, en el cual
se analizaron 816 581 casos, de estos 26 762 casos (3.28%) estuvieron relacionados a un “error de calibracién”
(clasificados como '"resultados de pruebas incorrectos o inadecuados”), mientras que las "mediciones
incorrectas" alcanzaron los 17 520 casos (2.15%) (10,

La base de datos de la FDA MedSun Reports del 2015 al 2024 registra 143 casos de IADM relacionados con
su “calibraciéon”, entre ellos hay 32 casos asociados a ventiladores mecénicos, 13 casos a electrodos
estomacales y 9 casos a bombas de infusién (1,

La falta de calibracién adecuada en dispositivos médicos, como ventiladores, electrodos de pH y bombas de
infusién puede provocar eventos adversos criticos. En los ventiladores, errores de calibracion generan fallos en
parametros esenciales como la presion positiva al final de la espiracion, (PEEP, por sus siglas en inglés) y los
volumenes respiratorios, poniendo en riesgo la seguridad del paciente. Por su parte, en las bombas de infusion,
las tasas de entrega incorrectas y otros errores relacionados con la calibraciéon aumentan el riesgo de
sobredosis, sedacién excesiva o administracion imprecisa de medicamentos (1),

En conclusién, la metrologia biomédica brinda un soporte técnico importante a la tecnovigilancia, ya que permite
identificar y prevenir IADM, velando por la seguridad de los pacientes. No obstante, los enfoques actuales
presentan limitaciones significativas, como la falta de evaluaciones preventivas periodicas, la ausencia de
trazabilidad metroldgica en equipamiento biomédico y la adopcién de normativas internacionales. La formacion
en metrologia es crucial para garantizar el uso adecuado de los dispositivos médicos, asegurando que se
cumplan los estandares internacionales de precision y seguridad. La creciente complejidad de la tecnologia
médica exige la actualizacion constante de los sistemas de tecnovigilancia y la metrologia biomédica,
adaptandose a los nuevos avances del sector. Asimismo, la colaboracion internacional y el fortalecimiento de
la infraestructura metrolégica son pasos esenciales para mejorar la confiabilidad de los equipos médicos y
contribuir a la mejora continua de la salud global. Es imprescindible que los organismos reguladores y los
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actores del sector trabajen en conjunto para establecer marcos normativos solidos que garanticen la seguridad
y efectividad de los dispositivos médicos, reduciendo estos riesgos.
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Analisis de base de datos de
Cosmetovigilancia 2024 en el Peru

En nuestro pais, segln la Ley 29459, Ley de los productos fa rmacéuticos, dispo sitivos médicos y productos
sanitarios, establece que los productos cosméticos se encuentran dentro de la categoria regulatoria de
productos sanitarios (productos destinados a la limpieza, cuidado, modificacién del aspecto, perfume vy
proteccion personal o doméstica) y se rigen por las normas armonizadas en la Comunidad Andina de Naciones
(CAN).

Estos productos deben ser seguros para la salud humana cuando se apliquen en las condiciones normales o
razonablemente previsibles de uso, considerando particularmente, la forma cosmética, las precauciones, su
etiquetado, instrucciones de uso y de eliminacién, asi como cualquier otra indicacién o informacién del producto.
En ese contexto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia analiza la base de datos nacional de cosmetovigilancia con la informacién
de las notificaciones de las sospechas de efectos no deseados a productos cosméticos recibidas por el Cenafyt
en el 2024.

El nimero de notificaciones reportadas al CENAFyYT en el 2024 tuvo un descenso en comparacion al afio 2023;
mientras que en el periodo enero a noviembre de 2023 se registraron 118 sospechas de efectos no deseados
producidos por el uso de productos cosméticos, en el mismo periodo en el 2024 se reportaron 70 casos (ver

grafico N° 1).

Gréfico N° 1: Total de notificaciones de enero a noviembre de 2023 y 2024.
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Fuente: Base de datos nacional de cosmetovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

En el 2024 se recibieron 70 notificaciones de sospechas de efectos no deseados con el uso de los productos

cosmeéticos, los cuales fueron comunicados por la industria (Titulares de la Notificacién Sanitaria Obligatoria).
Por otro lado, en el grafico N.° 2 podemos observar que los productos cosméticos con mayor N.° de reportes

45,7% (32) corresponde a los cosméticos para la piel, seguido de los cosméticos para nifios en un 28,6% (20),

y los productos de higiene bucal y dental en un 15,7% (11).
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Grafico N° 2 Tipos de productos cosméticos relacionados con notificaciones de sospecha de efectos no
deseados.
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Fuente: Base de datos nacional de cosmetovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

En el cuadro N° 1 , respecto a la edad de los consumidores que presentaron efectos no deseados a
productos cosmeéticos,se observa que el 11,4% (8) de los casos esta relacionado con la edad infantil (0 - 14) y
juvenil (15 — 29), seguida del grupo de edad adulta joven (30 - 44) en un 10%(7). En el 60%(42) de los casos
no informan sobre la edad del consumidor que presentd el efecto no deseado.Respecto al sexo del consumidor,

la mayoria de los afectados 62,9% (44) fueron de sexo femenino (ver grafico N° 3).

Cuadro N° 1: Grupo de edad relacionado al efecto no deseado.

INFANTIL (0-14)

JOVEN (15-29)
ADULTO JOVEN (30-44)
ADULTO (45-59)
ADULTO MAYOR (60+)
NO INFORMADO 42

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

N W J 00

Gréfico N° 3: Sexo del consumidor que sufre el efecto no deseado.

B FEMENINO ®MASCULINO = NO INFORMADO

Fuente: Base de datos nacional de cosmetovigilancia/
Digemid. Elaborado por el Cenafyt.
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Respecto a la sintomatologia de los efectos no deseados a los productos cosméticos que mas presentaron los
consumidores, estuvo asociada a reacciones alérgicas, entre las cuales el 19% (16) a dermatitis alérgica, el
17% (13) a dermatitis irritativa, el 11% (9) a dermatitis atépica y el 6% (5) corresponde al acné cosmético (ver
Gréfico N° 4).

Grafico N° 4; Sintomatologia de las sospechas de efectos no deseados naotificadas.
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Fuente: Base de datos nacional de cosmetovigilancia/Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

En relacion a la gravedad de los casos, el 97.1% (68) fueron reportados como no graves (ver grafico N.° 5).
En los casos graves, no se ha establecido la causalidad, debido a que faltan datos que permitan determinar que
el producto cosmético sospechoso sea el causante del efecto no deseado. Sobre el desenlace de los casos
reportados como no graves, el 12,9% (9 consumidores) se recuperg, el 17,1% (12 consumidores) no se recuperé
y, en el 68,6% (48 consumidores), se desconoce el estado de recuperacion (ver grafico N.° 6).

Grafico N.° 5: Gravedad de los sintomas de los efectos no deseados notificados.

Fuente: Base de datos nacional de cosmetovigilancia/ Digemid.
Elaborado por el Cenafyt.
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Grafico N.° 6: Desenlace de los casos reportados como no graves.
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Fuente: Base de datos nacional de cosmetovigilancia/ Digemid. Elaborado por el Cenafyt.

En general, se determin6 que los productos cosméticos involucrados no suponen riesgo para la salud. Sin
embargo, respecto a la frecuencia de los casos presentados como reacciones alérgicas, se adoptaron medidas
preventivas, emitiéndose la alerta de seguridad ALERTA DIGEMID N°126-2024 respecto al uso de productos
cosméticos que contiene alérgenos que podrian causar posibles reacciones alérgicas en algunas personas.
Asimismo, se fomentd a través de un folleto/afiche el uso seguro de los productos cosméticos para el

consumidor disponible en el portal web de la DIGEMID.

Finalmente, se espera que incremente el numero notificaciones por parte de los Titulares de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria, se sume la participacién de los profesionales de la salud y los usuarios finales
(consumidores y usuarios que utilizan un producto cosmético realizando una actividad, ejemplo: manicurista,

cosmetélogo, etc.)

Elaborado por Q.F Sonia N. Rodriguez Mendoza
Quimica Farmacéutica, integrante del Cenafyt/Digemid
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IV Reunién Técnica Internacional de los Centros de
Referencia Regional e Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia agosto 2024

En el marco del fortalecimiento del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, coordina las actividades a nivel nacional a través
del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFYT). Este sistema integra las acciones
para garantizar la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios del
sector salud, cuya finalidad es contribuir con el uso seguro de estos productos a través de la identificacion,
notificacion, evaluacion y prevencion de las reacciones adversas a productos farmacéuticos e incidentes
adversos a dispositivos médicos, que permitirhd tomar acciones para prevenir 0 minimizar sus riesgos en
beneficio de la poblacion. En este contexto, se realizd la IV Reunién Técnica Internacional de Centros de
Referencia Regional e Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia los dias 21, 22 y 23 de agosto del
2024 en el Auditorio del Colegio Quimico Farmacéutico del Pert — Surco en Lima.

v [P

Reunion Técnica Internacional de Centros
de Referencia Regional e Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Esta reunién tuvo como finalidad fortalecer los conocimientos y habilidades de los profesionales de la salud en
temas de farmacovigilancia, como problemas de seguridad de productos biolégicos, seguimiento
farmacoterapéutico y busqueda de informacion cientifica; y en temas de tecnovigilancia como sefiales, gestion
y evaluacién de incidentes adversos graves e importancia de la gestion del riesgo. Ademas, esta reunién fue
también un espacio para intercambiar experiencias en relacion con los retos y desafios en el desarrollo de las
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia por los Centros de Referencia y los comités de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

La reunion técnica contd con la participacion activa de 150 profesionales de la salud responsables de

farmacovigilancia y tecnovigilancia de los Centros de Referencia Regional e Institucional, asi como de los
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Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de los Establecimientos de Salud a nivel nacional, asi como
114 titulares de registro sanitario de productos farmacéuticos y 72 titulares de registro sanitario de dispositivos

médicos, dicha reunion tuvo los siguientes ponentes invitados:

Ponente Nombres y apellidos Institucion
Rebagliati Martins
Dra. Gladys Delgado Pérez Docente de la UNMSM
Dra. Mayra Sanchez Mufioz Cenadim — Digemid
Dra. Cecilia Beltran Noblega Cenafyt-Digemid
Dr. César Avalos Capristan Cenafyt-Digemid
Nacional Dra. Kelly Serrano Mestanza Cenafyt-Digemid
Dra. Elizabeth Valencia Anglas Docente del Instituto de la Calidad
de la Pontificia Universidad Catdlica
del Pert
Bachiller Gary De la Cruz Antialén Cenafyt-Digemid
Dr. Arquimedes M. Gavino SOPEFAR - Peru
Dr. Sergio Sanchez Gambetta IQVIA - Pert
Dr. Miguel G. del Valle Tristan AEMPS-Espafia
Dra. Mireya Lopez Gamboa de INCan — México
Dra. Katty Alexandra Diaz Roa INVIMA — Colombia
Internacional Dra. Ana Pilar Jova Bouly CECMED - Cuba
Dr. Felipe Molina OPS -EE. UU
Dr. Gregoreo Centeno Universidad Auté’n(.Jma de Yucatén -
México

El dltimo dia de la jornada, viernes 23 de agosto, los coordinadores de cada grupo realizaron la presentacion
de los trabajos grupales, como parte de las actividades programadas para el 2024. Los temas fueron los
siguientes

e La implementaciéon de la Matriz de FV para monitoreo de EESS, realizados por las regiones que
conforman su grupo CRR Junin, Lima Centro, Ucayali, Apurimac |, Madre de Dios y CRI ESSALUD.

e Tutoriales en farmacovigilancia (VigiFlow e eReporting) realizados por las regiones que conforman su
grupo CRR Geresa La Libertad, Geresa Loreto, Diresa San Martin, Diresa Tumbes, Diresa Piura, Diresa
Cajamarca, Geresa Lambayeque y Diresa Sullana.

e Analisis de base de datos de seguridad a nivel regional realizados por las regiones que conforman su

grupo CRR Diris Lima Norte, Mogquegua, Tacna, Puno, Arequipa, Callao, Huanuco, Lima Este y Cusco.

Adicionalmente, se realiz6 una mesa redonda sobre las “Experiencias exitosas en Tecnovigilancia” en la que
participaron CRR Cusco, CENARES, INEN e Instituto Nacional de Salud del Nifio -San Borja.
Posteriormente, se realizo el reconocimiento a los CRR que mostraron un mejor desempefio en la gestion de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia durante el afio 2023, siendo los siguientes:
e Reconocimiento en el buen desempefio en la gestion de farmacovigilancia y tecnovigilancia como
resultado de los indicadores de FV y TV 2023
o CRR Piura Sullana
e Reconocimiento en el buen desempefio en tecnovigilancia del 2023
o CRR DIRIS Lima Centro
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Al término de la reunion, los participantes firmaron un acta de acuerdos, en el que se establecieron lo siguiente:

e Cumplir las actividades sefialadas en la RM 539-2016 que aprueba la NTS N°123 Norma Técnica de

Salud que regula las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

e Mejorar la calidad de la informacién contenida en los reportes de SRAM, ESAVI y SIADM por los

profesionales de la salud.

e Cumplir con los indicadores propuestos para los CRR/CRI de forma semestral, en las fechas indicadas.

LT

Elaborado por Q.F. Rocio Mendoza Torres
Quimica Farmacéutica, integrante del Cenafyt/Digemid
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VI Campaina Nacional de Farmacovigilanciay
Tecnovigilancia 2024

En el mes de setiembre del 2024 se inici6 la VI campafia de farmacovigilancia y tecnovigilancia a nivel nacional
con el slogan “Reportar reacciones e incidentes adversos pueden salvar vidas, para contribuir al uso seguro
y racional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a través de la difusion de la
farmacovigilancia y tecnovigilancia a los profesionales de la salud y poblacién en general, llevandose a cabo
diferentes actividades durante todo el mes de setiembre y parte del mes de octubre.

En esta campafia nacional se realizaron las actividades principales que se detallan a continuacion:

Ciclo de conferencias

El ciclo de conferencias sobre farmacovigilancia, tecnovigilancia y vigilancia de productos sanitarios se realizd
de forma virtual del 23 al 27 de setiembre de 2024, de 9:00 am a 12:00 pm. Para este evento, se coordin6 con
ponentes nacionales e internacionales especialistas en farmacovigilancia, tecnovigilancia y cosmetovigilancia.

A nivel internacional, se conté con la participacion de los siguientes ponentes:

Ponentes internacionales Pais de procedencia

Dr. Mariano Madurga - ESPANA

Consultor y docente en Farmacovigilancia ESPANA
Experto de la Red de Puntos Focales de la OPS/OMS
Dra. Claudia Vaca - COLOMBIA COLOMBIA
Docente de la Universidad Nacional de Colombia
Dra. Carolina Rancafio - ARGENTINA ARGENTINA
Consultora QR/IMT de la OPS
Dra. Silvia Pérez Damonte — ARGENTINA ARGENTINA

Docente de la Universidad de Buenos Aires

Dra. Cristina Arizmendi Vélez — ESPANA

Jefa del Servicio de Cosmetovigilancia y Seguridad de Productos Cosméticos de la ESPANA
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Los resultados de este ciclo de conferencias fueron satisfactorios, alcanzando méas de 700 participantes en la

sala virtual durante los 5 dias. Ademas, las visualizaciones por Youtube superaron las 500 vistas por dia.

Los enlaces a las grabaciones estan disponibles en el canal Youtube Telesalud, tal como se detalla a
continuacion:

e DIA 1(23/09/2024): https://www.youtube.com/watch?v=CT48pe8UZWQ

o DIA 2 (24/09/2024): https://www.youtube.com/watch?v=pef2JCwbOVs

o DIA 3 (25/09/2024): https://www.youtube.com/watch?v=9poGtsxSurg

o DIA 4 (26/09/2024):https://www.youtube.com/watch?v=0L8I3g-F33I

o DIA5 (27/09/2024): https://www.youtube.com/watch?v=N7sGlJ8e2As
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Campana de farmacovigilancia y tecnovigilancia a nivel de los centros de referencia

Para esta actividad se coordin6é previamente con los responsables de farmacovigilancia y tecnovigilancia, a
través de reuniones virtuales, donde se brindaron estrategias para su realizacion. Ademas, se distribuyeron
diversos materiales como dipticos para profesionales de la salud y poblacion en general, separadores de libros
para los profesionales de la salud, lapiceros y cuadernos. Asimismo, se compartié la Nota de Prensa con los

centros de referencia para su réplica en sus jurisdicciones.

El 54 % (21 CRR) de los 39 centros de referencia regionales (CRR) e institucionales (CRI), realizaron
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el marco de la campafia nacional y como evidencia
enviaron previamente su plan de actividades, ademas fotos, videos, publicaciones en la web de su institucion y

en redes sociales. La mayoria de ellas fueron compartidas durante los intermedios del ciclo de conferencias.

Departamento
de Enfermerfa

N -

U AL TOMAT TUS & Ragh
., NERMMMENTOS
ARy N

Campafia 2024 CRR Diris Lima Centro

Los centros de referencia que no realizaron estas actividades pertenecen a las regiones de Amazonas, Ancash,
Apurimac |, Apurimac Il — Andahuaylas, Ica, Huanuco, Pasco, Essalud, Sanidad del Ejército Peruano, Sanidad
de la FAP, Sanidad de la MGP, Chota y Cutervo. Algunos motivos que conllevaron a no realizar esta actividad
fueron la falta de personal, los recursos logisticos y financieros.

En este sentido, el porcentaje de centros de referencia que ejecutaron la campafia para promover la
farmacovigilancia y tecnovigilancia fue del 54%, no alcanzando la meta propuesta para este afio, que era mayor
al 75 %, por lo que para los afios sucesivos se deberan adoptar otras estrategias para su participaciéon masiva
de esta actividad.

Elaborado por Q.F Edith Roxana Vasquez Alayo
Quimica Farmacéutica, integrante del Cenafyt/Digemid
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Semana de la seguridad de los medicamentos 2024
(#MedSafetyWeek 2024)

Cada afio, el UMC organiza y lidera la campafia mundial denominada Semana de la Seguridad de los
Medicamentos (#MedSafetyWeek ), en la que se busca promover el reconocimiento de los sistemas de
farmacovigilancia entre los profesionales de la salud y el publico en general, y crear conciencia sobre la
importancia de la notificacion de las SRA a los medicamentos, asimismo comparte materiales graficos y

animaciones con mensajes cortos para transmitir el mensaje central, principalmente, por redes sociales.

En tal sentido, del 4 al 10 de noviembre del 2024, se llevo a cabo a nivel mundial la novena edicién de la Semana
de la Seguridad de los Medicamentos, cuyo tema central se enfoc6 en la importancia de utilizar los
medicamentos de manera correcta, para prevenir reacciones adversas y reportarlas, en caso estas se

presenten.

#MedSafetyWeek

4-10 November 2024

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (Cenafyt), acepto la invitacién del UMC para participar en esta campafa
mundial y formé parte de las reuniones virtuales de coordinacién que este centro planificé y realizé meses

previos a la semana de la campafa.

Como parte de estas coordinaciones, el UMC elabordé materiales comunicacionales (imagenes y videos) en
diferentes idiomas. A solicitud del Cenafyt, se incluy6 el idioma quechua, considerando que es uno de los

idiomas hablados en gran parte de las regiones del interior del pais.

Para esta campafia el Cenafyt elaboré un programa de actividades (ver tabla 1), el cual fue difundido a diferentes
aliados estratégicos, como el Centro Nacional de Documentacion e Informacion de Medicamentos (Cenadim)
de la Digemid, colegios profesionales de la salud, universidades con facultades de ciencias de la salud, Diris,
Diresas y Geresas a nivel nacional, entre otros, a quienes ademas se les comparti6 los materiales

comunicacionales proporcionados por el UMC y se le invité a que sean parte de parte campafa.
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Tabla N° 1. Programa de actividades - Semana de la Seguridad de los Medicamentos 2024.

FECHA HORA ACTIVIDAD

7:45am | ® Inauguracion y lanzamiento de campafia #MedSafetyWeek 2024 (redes sociales
8:30 am y en la web de Digemid y aliados estratégicos).
) ¢ Activacion en puerta principal de Digemid.

Lunes 9:30 am | Ponencia virtual (zoom): #MedSafetyWeek 2024: Promoviendo el uso seguro de
4/11/24 | 10:00 am | los medicamentos. Ponente: QF César Avalos del Cenafyt.

10:00 am | Ponencia virtual (zoom): Prevencion de los errores de medicacion: cuidando la
10:40 am | seguridad de nuestros pacientes. Ponente: QF Cecilia Beltran del Cenafyt.

Martes 7:30 am | Entrevista radial al QF César Avalos del Cenafyt en el programa “El
5/11/24 8:00 am | Informativo” de Radio Nacional (103.9 FM o en 850 AM)

9:00 am | Charlainformativa presencial a alumnos de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
12:00 am | de la UNMSM. Expositores: QF Cecilia Beltran y QF Ivette Blaz del Cenafyt

Ponencia virtual (zoom): Protegiendo la salud de nuestros pacientes: El desafio
de usar medicamentos de alto riesgo. Ponente: QF Clariza lldefonso Quispe del
Hospital Nacional Hipdlito Unanue.

Charla informativa presencial O pacientes que transiten por el Departamento de
Farmacia del Hospital Nacional Hipdlito Unanue. Expositores: QF Cecilia Beltran
y QF lvette Blaz del Cenafyt

Ponencia virtual (zoom): Gestion de errores de medicacion: Un enfoque
sistematico para la prevencion y correccion. Ponente: QF Sara Julia Salazar
Camarena del Hospital del Nifio de San Borja.

Miércoles

10:40 am

Jueves 9:00 am
7/111/24 12:00 am

Viernes 9:00 am
8/11/24 9:40 am

El primer dia de la campafia, se realiz6 una activacion en la puerta principal de Digemid, a cargo de los
integrantes del Cenafyt, con la finalidad de comunicar al personal de la Digemid los alcances del
MedSafetyWeek y la importancia de velar por el uso seguro de los productos farmacéuticos. En esta actividad
se entregaron volantes y materiales promocionales (cuadernos, lapiceros, etc.), se realizaron juegos y se

tomaron fotos.

inicio > ElEstado > MINSA > Noticlas > Periparticipaenla los

Ese mismo dia se publicaron notas de prensa
alusivas a esta campafa, tanto en la web de la

i 1 Ministeri lud
Dlgemld (ver Peru participa en la campaiia mundial

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/ para un uso mas seguro de los & <
notas/2024/peru-participa-en-la-campana- medicamentos A
mundial-para-un-uso-mas-sequro-de-los- e

medicamentos/), como en la web del Ministerio T e —

de Salud (ver. ' i

https://www.qgob.pe/institucion/minsa/noticias/10
51576-peru-participa-en-la-campana-mundial-
para-un-uso-mas-sequro-de-los-medicamentos)

Copia de p de la we del Ministerio de Salud
Las ponencias virtuales realizadas el 4, 6 y 8 de noviembre estuvieron a cargo de ponentes con experiencia en
el campo de la farmacovigilancia y contaron con una importante cantidad de asistentes (296, 277 y 192

participantes, respectivamente).

Las charlas informativas presenciales realizadas en la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la UNMSM para
alumnos de pregrado y en la Farmacia del Hospital Nacional Hipdlito Unanue de El Agustino (Lima), para la

poblacién en general, se realizaron con éxito (100 y 80 participantes, respectivamente).
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#MedSafetyweel

Charla informativa realizada a los alumnos de la Facultad de Farmacia y Bioguimica de la UNMSM.

Todas las actividades programadas por el Cenafyt para la presente Semana de la Seguridad de los
Medicamentos (#¥MedSafetyWeek 2024) fueron realizadas teniendo una buena acogida y participacion, tanto
de los profesionales de la salud como de la poblacién en general. El Cenafyt espera seguir participando en las
proximas campafas y contribuir al objetivo mundial de usar los medicamentos de forma segura, velando, de
esta manera, por la seguridad del paciente.

Elaborado por Q.F. Erik Condor Mori
Quimico farmacéutico, integrante del Cenafyt/Digemid
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Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia realizadas
por el Cenafyt: Reuniones virtuales y asistencias técnicas

Durante el segundo semestre del 2024, se realizaron 31 actividades programadas por el Cenafyt, a través
de reuniones virtuales y presenciales dirigidas a los responsables de farmacovigilancia y tecnovigilancia de
los CRR, CRI y a los comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia de EE.SS. con internamiento, con la
finalidad de afianzar sus capacidades y competencias en el desarrollo de las actividades de
farmacovigilancia y tecno vigilancia; asi también, se brindaron ponencias a otras instituciones como parte

de las acciones de colaboracién en aras de sensibilizar a los profesionales de la salud.

Se realizaron capacitaciones presenciales de Asistencias Técnicas a los profesionales responsables de
farmacovigilancia y tecnovigilancia de los CRR, CRI y a los comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia
de EE.SS. con internamiento en las regiones de Ayacucho, Arequipa, Ancash, Chiclayo/Lambayeque, con
la finalidad del fortalecimiento de las competencias de los profesionales de la salud en temas especificos de
tecnovigilancia y farmacovigilancia. Ademas, se llevaron a cabo asistencias técnicas, tanto presenciales
como virtuales, para la implementacién del "Plan Piloto de Vacunacién contra el Dengue en las regiones de
Tumbes, Piura, Loreto y Ucayali para el periodo 2024-2025". El objetivo de estas asistencias fue monitorear,

dar seguimiento y notificar los ESAVI, abarcando eventos leves, moderados y graves.

Se realizaron un total de 17 charlas informativas virtuales en el area de farmacovigilancia y 7 charlas
informativas en el area de tecnovigilancia, abordando los temas establecidos en el plan de trabajo de ambas
areas. Cabe sefialar que algunas capacitaciones sobre los mismos temas se llevaron a cabo en dias
diferentes, pero estuvieron dirigidas al mismo grupo objetivo. En la tabla N° 1 se detallan los temas,

mencionandolos solo una vez, aunque fueron impartidos en mas de una ocasion.

Tabla N° 1: Ponencias de Cenafyt durante el segundo semestre del 2024:

Dirigido a

Temas dictados

Tecnovigilancia

Responsables de FV y TV de los Centros de
Referencia Regional e Institucional (CRR/CRI),
Profesionales de la salud

Gestiodn de la informacion para el analisis y
evaluacion de eventos asociados a
dispositivos médicos

Tecnovigilancia

Responsables de FV y TV de los Centros de
Referencia Regional e Institucional (CRR/CRI),
Profesionales de la salud Profesionales de la
salud que realizan actividades de tecnovigilancia

Dispositivos médicos Diagnostico in vitro

Tecnovigilancia

Responsables de FV y TV de los Centros de
Referencia Regional e Institucional (CRR/CRI),
Profesionales de la salud Profesionales de la
salud

Control de Calidad de Dispositivos Médicos

Tecnovigilancia

Responsables de FV y TV de los Centros de
Referencia Regional e Institucional (CRR/CRI),
Profesionales de la salud Profesionales de la
salud

AMFE- Tecnovigilancia

Tecnovigilancia

Responsables de FV y TV de los Centros de
Referencia Regional e Institucional (CRR/CRI),
Profesionales de la salud Profesionales de la
salud

Control de calidad de DM la capacitacién de
Resultados de calidad de productos
pesquisados

Farmacovigilancia

Responsables de FV y TV de los Centros de
Referencia Regional e Institucional (CRR/CRI),
Profesionales de la salud.

“Taller Macrorregional: Registro HIS de
Planificacion Familiar y Analisis de
Disponibilidad de Anticonceptivos”
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Farmacovigilancia

Profesionales de la salud involucrados en la
atencion de pacientes con anemia

Fortalecimiento de la Farmacovigilancia en
los suplementos de hierro y registro de los
formatos RAM

Farmacovigilancia

Responsables de FV y TV de los CR

Criterios para el Analisis descriptivos de SRA
a medicamentos usados en las estrategias
sanitarias de la BD

Farmacovigilancia

Profesionales de la salud

Estudios de investigacion: protocolo de
investigacion Parte 1: Pregunta, objetivos,
disefio de estudios, hipétesis.

Farmacovigilancia

Profesionales de la salud

El desafio de usar medicamentos de alto
riesgo

Farmacovigilancia

Profesionales de la salud y publico en general

Gestiodn de errores de medicacion: Un
enfoque sistematico para la prevencion y
correccion.

Farmacovigilancia

Profesionales de la salud

Estudios observacionales parte I

Farmacovigilancia

Profesionales de la salud

Estudios observacionales parte Ill

Elaborado por el Cenafyt.

Cabe mencionar que, el Cenafyt como parte de sus actividades, coordina acciones de farmacovigilancia y

tecnovigilancia con los 6rganos competentes del Minsa relacionados a la prevencién y reduccién de riesgos

de enfermedades transmisibles y no transmisibles, con otras unidades funcionales de la Digemid, asi como

con los integrantes del SPFT.

Elaborado por Q.F. Ivette Blaz Tafur
Quimica farmacéutica, integrante del Cenafyt/Digemid
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