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CONSIDERACIONES GENERALES:

1.- Por favor silenciar su teléfono

2.- Las preguntas se realizaran al final de 

la exposición

3.- Llene la encuesta

4.- Descargue su certificado dentro de los 

próximos 10 días laborables
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Control y Vigilancia Sanitaria
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2012         

Decreto Ejecutivo Nro. 
1290. Creación de la 
Agencia Nacional de 
Regulación, Control y 
Vigilancia Sanitaria 

(ARCSA).

2015         

Decreto Presidencial Nro 544 
RO No 428/2015, modificación 

del Decreto Ejecutivo Nro. 
1290 en el cual se establece 
las funciones y atribuciones 

de la ARCSA, el Art. 10, 
numeral 7:

“Son atribuciones y 
responsabilidades de la 

Agencia Nacional de 
Regulación, Control y 

Vigilancia Sanitaria, las 
siguientes:(...) 7. Implementar 

y ejecutar el Sistema de 
Farmacovigilancia y 
Tecnovigilancia (…)”.

Vigente 2016

Normativa Técnica Sanitaria 

Sustitutiva para el 
Funcionamiento del 

Sistema Nacional de 
Farmacovigilancia

(SNFV), publicada 
mediante Resolución Nro. 20 
con Registro Oficial Nro. 856 

del 6-oct-2016. 
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La OMS define "Farmacovigilancia" como la ciencia y las actividades

relativas a la detección, evaluación, comprensión y prevención de los

efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema

relacionado con ellos.
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PUNTOS CLAVE DE LA NORMATIVA

• Todos las reacciones adversas a los medicamentos, fallas terapéuticas y errores de medicación que causan
daño al paciente o concluyan en un error mortal; deben ser notificados obligatoriamente y como mínimo una vez
al mes al CNFV, en los tiempos descritos en la presente normativa de acuerdo a su intensidad.

Art. 20. 

• Son responsabilidades de todos los profesionales de la salud : Notificar obligatoriamente todas las sospechas
de eventos adversos de acuerdo a su intensidad en los tiempos descritos en la presente normativa; a la
Comisión Técnica de Farmacovigilancia del Establecimiento de salud.

Art. 27. 
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• Si se produce una RAM grave o inesperada en los Establecimientos que conforman el Sistema
Nacional de Salud, el farmacéutico responsable o el encargado de la farmacia deberá conservar las
ámpulas vacías, los restos y muestras de medicamentos para fines de investigación, y deberá
notificar al CNFV para la toma de muestra y análisis de las mismas.

Art. 41

• En el caso de los errores de medicación se notificará al CNFV únicamente los que causen daño al
paciente o concluyan en un error mortal.

Art. 35. 
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6. BUENAS PRÁCTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE LA RED
PÚBLICA INTEGRAL DE SALUD Y RED PRIVADA
COMPLEMENTARIA DE LOS NIVELES 2 Y 3 DE
ATENCIÓN HOSPITALARIA.

Para el cumplimiento de las Buenas Prácticas de
Farmacovigilancia, los establecimientos de salud
deben cumplir con lo siguiente:
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I. ORGANIZACIÓN Y PERSONAL 

El Director del establecimiento de salud debe contar una Comisión Técnica de 
Farmacovigilancia. 

I. ORGANIZACIÓN Y PERSONAL 

El Director del establecimiento de salud debe contar una Comisión Técnica de 
Farmacovigilancia. 

El establecimiento de salud debe mantener un registro actualizado con la 
descripción de las funciones de los integrantes de la comisión técnica de 
Farmacovigilancia de acuerdo a la normativa vigente creada para el efecto. 
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• Contribuir con la elaboración del informe
mensual de sospechas de RAM, EM, FT,
ESAVI.

• Proponer medidas de mejoramiento continuo de calidad a partir de
los casos analizados con el objeto de prevenir la aparición de nuevos
eventos

• Colabora con la elaboración de respuestas del CNFV

• Contribuir con la elaboración de informes solicitados por la ARCSA o
por la Autoridad Sanitaria.

• Proponer medidas para fomentar en el personal de salud la cultura
reporte de sospecha de RAM, EM, FT, ESAVI.



PACIENTE

INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA: 
e-reporting

COMISIÓN DE FV EN 
EL HOSPITAL

PROFESIONAL DE 
SALUD

VIGIFLOWVIGIBASE
CENTRO 

COLABORADOR DE LA 
OMS EN UPPSALA

CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

OTRAS 
INSTITUCIONES

SOLICITAR LINK A: 

farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec

ESAVIS NO 

GRAVES

ESAVIS 

GRAVES
ARCSA+EPIDEMIOL

OGÍA

Procedimiento: Método o modo de tramitar o ejecutar
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ESQUEMA TERAPÉUTICO 

ACORDE A LO ESPECIFICADO 

POR EL TRATANTE

ESQUEMA TERAPÉUTICO 

DIFERENTE A LO ESPECIFICADO 

POR EL TRATANTE

ESQUEMA TERAPÉUTICO 

ACORDE A LO ESPECIFICADO 

POR EL TRATANTE, NO EXISTE 

RESPUESTA TERAPÈUTICA

RAM EM FT

EM Y FT SIEMPRES SE 

CONSIDERAN EVENTOS 

GRAVES
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EVENTOS ADVERSOS 
GRAVES esperados o 

inesperados

Se notificaran 48 horas 
después de conocido el 

evento.

EVENTOS ADVERSOS NO 
GRAVES esperados o 

inesperados

Se notificaran durante los 5 
días posteriores de conocido el 

evento.

TIEMPO PARA LA NOTIFICACIÓN 

PROFESIONALES Y ESTABLECIMIENTOS DE SALUD 
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CRITERIOS PARA LA CLASIFICACIÓN DE LAS REACCIONES 

ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) SEGÚN SU 

INTENSIDAD

LEVE

No requiere medidas 
adicionales 

MODERADA

Requiere tratamiento 
y aumenta la 

monitorización

GRAVE 

Pone en peligro la 
vida del paciente 
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ERRORES DE MEDICACIÓN
Cualquier incidente 

prevenible que pueda causar 

daño al paciente, o dé lugar a 

una utilización inadecuada de 

los 

medicamentos.(NCCMERP)
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ERRORES DE MEDICACIÓN

Al menos 25% de los daños son prevenibles

Los EM: causan al menos 700 muertes al año

Es importante rescatar el grupo de medicamentos peligrosos 

o que requieren mayor vigilancia

2-7% de los pacientes hospitalizados sufren algún EM grave

¿ SE DEBE REPORTAR TODOS LOS 

ERRORES DE MEDICACIÓN?

SOLAMENTE AQUELLOS QUE CAUSEN DAÑO EN 

EL PACIENTE
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a) Enfermedad o daño que amenace la vida. 

b) Daño de una función o estructura corporal. 

c) Condición que requiera una intervención médica o 
quirúrgica para prevenir un daño permanente de una 
estructura o función corporal. 

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente 
parcial. 

e) Evento que necesite una hospitalización o una 
prolongación en la hospitalización. 

f) Evento que sea el origen de una malformación congénita.

SE CONSIDERA COMO DETERIORO SERIO DE LA SALUD: 
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Error de 
Medicación

Relacionado con 

PRESCRIPCIÓN

ETIQUETADO/ENVASADO 

DISPENSACIÓN

ADMINISTRACIÓN 

ERRORES DE MEDICACIÓN



FARMACOVIGILANCIA

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



FARMACOVIGILANCIA

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



FARMACOVIGILANCIA

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



CLASIFICACIÓN DE 

ERRORES DE 

MEDICACION
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PRESCRIPCIÓN - LEGIBILIDAD

CONTRADICIONES PARA OTRAS 

ENFERMEDADES

FORMAS FARMACÉUTICAS

DOSIS INADECUADA

PRESCRIPCIÓN INCOMPLETA

MEDICAMENTO FUERA DEL 

MERCADO
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Resposable del 33% EM(muerte)



Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria

¿EXISTEN PROBLEMAS?

ADMINISTRACIÓN
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Verificación de medicamento, presentación y dosis adecuada



ERROR DE 

MEDICACIÓN VS. 

FALLA 

TERAPÉUTICA
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FALTA DE EFICACIA

Falta de eficacia (fallo
terapéutico, inefectividad
terapéutica).- Falla
inesperada de un
medicamento en producir el

efecto previsto.

IDENTIFICAR FT
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Fallo terapéutico: DESCARTAR
POSIBLE 

USO 
INADEC
UADO

POSIBLE 
NOTIFICACIÓN 

INDUCIDA

POSIBLE 
PROBLEM

A 
BIOFARM
ACÉUTIC

O

RESPUEST
A 

IDIOSINCR
ÁTICA

SIN 
INFOR
MACIÓ
N DEL 

PACIEN
TE

INTERAC
CIONES
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VIA DE 
ADMINISTRACIÓN

FRECUENCIA

DOSIS

500 mg cada 8 horas vs. 500 mg cada 6 horas
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¿A TRAVÉS DE 

QUE SE DEBE 

NOTIFICAR?

FICHA 
AMARILA : 
Documento 

oficial para el 
notificador 
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ERRORES QUE SE COMENTEN EN EL 25% DE LOS 

REPORTES

REGISTRO SANITARIO: PERÚ-CHILE

REGISTRO SANITARIO ECUATORIANO

EVENTO GRAVE: NO EXISTE  REGISTRO DEL CASO

EVENTO GRAVE: MEDICO TRATANTE PRESCRIBE RESTAURAR 

NIVELES DE GLUCOSA EN PACIENTE POST QUIRÚRGICO, POR 

ERROR INVOLUNTARIO DE ENFERMERÍA, SE ADMINISTRA,  

GLUCOSA POR VÍA INTRAVENOSA A PACIENTE DE 

HABITACIÓN COMPARTIDA, EL CUAL PRESENTA VÓMITO, 

MAREO Y DESPÚES DE MEDIA HORA SE EVIDENCIA UN COMA 

DIABÉTICO
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ERRORES QUE SE COMENTEN EN EL 25% DE LOS 

REPORTES
EN LA NARRACION DEL CASO: QUÉ INFORMACIÓN ME FALTA 

SOLICITAR?

LA NARRACION DEL CASO: PACIENTE DE INICIALES XTFF, CON 

TRATAMIENTO PARA CÁNCER DE HÍGADO ESTADÍO 3, ES 

INGRESADO POR EXÁMENES DE RUTINA…

CÓMO SE TRATÓ EL EVENTO?

PARA TRATAR EL EVENTO SE ADMINISTRA…X.XXXXX, 

ACTUALMENTE EL PACIENTE SE ENCUENTRA ESTABLE BAJO 

VIGILANCIA MÉDICA

DATOS DEL MEDICAMENTO

CONCENTRACIÓN, DOSIS, VÍA DE ADMINISTARCIÓN, TIEMPO 

DE USO, ETC.
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TIENE 
INFORMACIÓN 

SUFICIENTE 
PARA 

REALIZAR EL 
REPORTE?

¿QUÉ 
INFORMACIÓN 
SOLICITARÍA?

EN QUÉ 
TIEMPO DEBO 

REPORTAR 
ESTE 

EVENTO?

ESTE EVENTO 
SE DEBERÍA 
NOTIFICAR?
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PACIENTE MEDICAMENTO

RESULTADO 
DEL EVENTO

EVENTO
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REPORTE DEL 
EVENTO A LA 

CTFV

• EN LOS 
TIEMPOS 
INDICADOS 
EN 
NORMATIVA

INGRESAR EN 
UNA BASE DE 

DATOS LA 
INFORMACIÓN

• MATRIZ, 
DRIVE, ETC

REALIZAR LA 
REUNIÓN CON 

LA CTVF SOBRE 
EL ERROR DE 
MEDICACIÓN

•PROPUESTAS PARA 
DISMINUIR LA 
POSIBILIDAD DE 
COLVER A COMETER 
EL MISMO ERROR, 
CAPCITACIONES, 
TALLERES

POR MEDIO 

DE LA 

PLATAFORM

A E-

REPORTING



Análisis de causalidad
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Es el análisis, caso por caso, de la relación de causalidad entre la

administración de un medicamento y la aparición de una reacción

adversa. Se trata de un análisis individual para una notificación

dada.

Los métodos de imputabilidad sirven para armonizar y uniformar el

proceso de imputación y para permitir la reproducibilidad de un

evaluador a otro.

Se trata de establecer la relación causal

entre la administración de un fármaco y

la aparición de una reacción adversa.
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S

í

N

o

No 

sé

1. ¿Existen notificaciones concluyentes sobre 

esta reacción?

+

1
0 0

2. ¿Se produjo la reacción adversa después 

de administrar el fármaco sospechoso?

+

2
-1 0

3. ¿Mejoró la reacción adversa tras suspender

la administración del fármaco o tras

administrar un antagonista específico?

+

1
0 0

4. ¿Reapareció la reacción adversa tras la

readministración del fármaco?

+

2
-1 0

5. ¿Existen causas alternativas (diferente del 

fármaco) que podría haber causado la 

reacción por sí mismas?

-

1

+

2
0

6. ¿Reapareció la reacción adversa tras 

administrar un placebo?

-

1

+

1
0

7. ¿Se detectó el fármaco en la sangre (o en 

otros fluidos) en concentraciones tóxicas?

+

1
0 0

8. ¿Fue la reacción más severa al aumentar la 

dosis o menos severa al disminuirla?

+

1
0 0

9. ¿Tuvo el paciente alguna reacción similar 

causado por el mismo fármaco u otro 

semejante en cualquier exposición anterior?

+

1
0 0

10. ¿Se confirmó el acontecimiento adverso 

por cualquier tipo de evidencia objetiva?

+

1
0 0
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CONSULTAR 

SIEMPRE LAS 

PÁGINAS OFICIALES
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