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• El presente material médico-científico tiene fines educativos,  está dirigido exclusivamente a 
profesionales de la salud.

• Los conceptos emitidos aquí son responsabilidad del autor y no necesariamente representan 
las opiniones y recomendaciones de el o los auspiciadores de este evento.

• Presentación patrocinada por auspiciador del evento.

• Declaro no tener conflictos de interés.

Disclaimer
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Farmacovigilancia

Conjunto de actividades relacionadas con la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de los efectos adversos asociados al uso de 
los medicamentos. 
(Decreto Supremo 3: Aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos 
de Uso Humano)

... o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos. 
(Guía de buenas prácticas de FV de las Américas)



Objetivos de la Farmacovigilancia

La FV desempeña un papel importante en la toma de decisiones de farmacoterapia en los aspectos 
individual, regional, nacional e internacional,



El Instituto de Salud Pública coordina el 
Programa Nacional de 
Farmacovigilancia, el cual tiene como 
propósito identificar y analizar los 
efectos adversos ocurridos con el uso 
de los medicamentos, y evaluar de 
forma continua la información 
emergente sobre seguridad de los 
medicamentos, posibilitando así la 
adopción oportuna de medidas 
adecuadas, regulatorias o no, en 
materia de seguridad de 
medicamentos, que permitan prevenir 
o reducir los efectos nocivos de los 
mismos.

Farmacovigilancia ¿Quiénes componen este programa?



Los métodos y las bases de datos utilizadas en FV son herramientas potenciales para el PROA.

Farmacovigilancia y PROA

Uso inadecuado de antimicrobianos

Fallo terapéutico

Reportes de sospechas de RAM incluyendo términos MeDRA:
• Fallo terapéutico, falta de eficacia, inefectividad
• Error de medicación, uso off-label
• Resistencia

Los tipos más frecuentes de errores de medicación asociados con el uso de betalactámicos fueron los principales 
factores de riesgo de la creciente resistencia bacteriana (Kuzmina, A.V., Asetskaya, I.L., Zyryanov, S.K. et al. Detecting medication errors 
associated with the use of beta-lactams in the Russian Pharmacovigilance database. BMC Pharmacol Toxicol 22, 5 (2021). https://doi.org/10.1186/s40360-
020-00470-x )

Necesidad de tener un adecuado código para informar eventos de error o fracaso terapéutico que involucran 
antibióticos.



Farmacovigilancia y PROA

27

• INTERACCIONES
• Interacción de fármacos con medicamentos, 

interacción farmacocinética, interacción medicamentos, 
interacción farmacológica inhibitoria

35

• FALLO TERAPÉUTICO
• Efecto falta de, fármaco ineficaz, ineficacia, ineficacia de 

medicamento inesperada, medicamento ineficaz, 
respuesta terapéutica disminuida

19
• ERROR DE MEDICACIÓN
• Administración errónea de un medicamento, prescripción errónea 

de un medicamento, uso fuera de indicación

13
• RESISTENCIA
• Resistencia a bacteria

Base de datos de sospechas de RAM 
(2012-2020) del CNFV

Selección de términos WHO-ART en base 
a estudio

Habarugira, J.M.V.; Härmark, L.; Figueras, 
A. Pharmacovigilance Data as a Trigger 
to Identify Antimicrobial Resistance and 
Inappropriate Use of Antibiotics: A Study 
Using Reports from The Netherlands 
Pharmacovigilance 
Centre. Antibiotics 2021, 10, 1512. 
https://doi.org/10.3390/antibiotics1012
1512



Farmacovigilancia y PROA

FALTA DE EFICACIA:

ü Aplicación del Checklist para la 
falta de eficacia o fallo 
terapéutico,

ü Herramienta adicional para 
que el notificador(a) pueda 
identificar la existencia o no 
de factores determinantes en 
la falta de respuesta 
terapéutica del paciente

ü Denuncia a la calidad o debe 
ser notificado al Programa 
Nacional de Farmacovigilancia



Comunicación a los profesionales de la salud y a la comunidad sobre nuevos riesgos o mal uso de 
antimicrobianos, desde la Agencia Reguladora para ser replicada a nivel local.

Farmacovigilancia y PROA

NOTA INFORMATIVA DE 
SEGURIDAD

PUBLICACIÓN DE 
BOLETINES

MEDIDAS REGULATORIAS
RESOLUCIONES



Comunicación a los profesionales de la salud y a la comunidad sobre nuevos riesgos o mal uso de 
antimicrobianos, desde la Agencia Reguladora para ser replicada a nivel local.

Farmacovigilancia y PROA

INFORMACIÓN A LA 
COMUNIDAD

CAPACITACIONES, TESIS TRABAJO REGIONAL OPS 
CONSUMO



ROL DEL ENTE REGULADOR:

ü Coordinar el Programa Nacional de Farmacovigilancia.

ü Mantener la base de datos de sospechas de RAM a nivel nacional

ü Establecer las vías de comunicación de sospechas de RAM (Sistema Vigilancia Integrado)

ü Dar los lineamientos necesarios para la correcta notificación

ü Capacitar en materia de Farmacovigilancia a los profesionales de la salud

ü Realizar búsqueda rutinaria de información de seguridad relacionada con antimicrobianos, y gestionar 
medidas comunicacionales y/o reguladoras necesarias

ü Liderar instancias de coordinación entre las partes interesadas en el ámbito de la FV de 
antimicrobianos

En resumen... definiendo los roles



ROL DEL CLÍNICO:

ü Detectar, evaluar y notificar reacciones adversas a antimicrobianos (Norma 120)

ü Difundir información sobre el uso seguro de los antimicrobianos de manera local

ü Optimizar de administración de antimicrobianos

ü Monitorear el uso adecuado de antimicrobianos

ü Capacitar localmente sobre FV y uso racional de antimicrobianos

En resumen... definiendo los roles



GRACIAS


