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1. INTRODUCCION.

La farmacovigilancia permite la identificacion, evaluacion y gestion de
reacciones adversas siendo actividades que se realizan conjuntamente con el
personal de salud, pacientes y autoridades gubernamentales dedicadas a la salud,
las cuales funcionan a través de centros estatales o institucionales, que participan
en el Programa Nacional de Farmacovigilancia de manera coordinada con el
Centro Nacional de Farmacovigilancia (organismo de farmacovigilancia
dependiente de la Secretaria de Salud que organiza y unifica las actividades de
farmacovigilancia en el pais y que participa en el Programa Internacional de

Farmacovigilancia de la OMS).

La Secretaria de Salud del Distrito Federal cuenta con un Centro de
Farmacovigilancia (CF), donde se realizan actividades de capacitacion, asesorias
y gestion de notificaciones de reacciones adversas, provenientes de las Unidades
Hospitalarias que pertenecen a su red de atencion. Dichas actividades se deben
organizar y unificar, a través de un Manual de Procedimientos que garantice un

buen sistema de calidad para la operacion de dicho centro.

En este manual se detallan los procedimientos para actividades
encaminadas a la notificacion de las reacciones adversas, como el llenado del
formato de notificacion, su registro, evaluacion, asi como el seguimiento de casos
y la capacitacion del personal que se encuentre involucrado en el area de
farmacovigilancia, con el fin de asegurar que cada actividad que se realice se

haga de forma correcta y estandarizada.



2. MARCO TEORICO.

2.1. FARMACOVIGILANCIA.

La farmacovigilancia comenz6 hace méas de 40 afios, cuando la vigésima
Asamblea Mundial de la Salud acord6 una resolucién para iniciar un proyecto de
viabilidad de un sistema internacional de seguimiento de las reacciones adversas
a los medicamentos, ésta resolucion fue la base del Programa Internacional de

farmacovigilancia de la OMS-WHO".

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define actualmente a la
farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de las reacciones adversas a farmacos o
de cualquier otro problema relacionado con los medicamentos™; pudiendo
entenderse como la vigilancia de los posibles efectos adversos de los

medicamentos o la contribucion a la seguridad de los medicamentos.

La farmacovigilancia es una actividad de Salud Publica destinada a
identificar, analizar y gestionar los riesgos que conlleva el uso de los
medicamentos comercializados. Por consiguiente esta orientada a la toma de
decisiones que permitan mantener la relacion riesgo-beneficio de los farmacos en
una situacion favorable para los pacientes susceptibles de recibir tratamiento con

los mismos.®

Se considera una rama de las ciencias farmacéuticas que recoge datos con
las actividades relativas a la deteccion, medicion, estandarizaciéon y prevencion de

reacciones adversas de medicamentos. **

En México, el Programa de notificacion voluntaria de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos (RAM) inicio en 1989 con la notificacién

de los laboratorios productores y continué con el establecimiento del Sistema



Nacional de Farmacovigilancia por la Secretaria de Salud a través de la Direccion
General de Control de Insumos para la Salud, asi como el establecimiento de
Centros Institucionales y estatales.

A partir de 2001, el Centro Nacional de Farmacovigilancia forma parte de la

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).®
2.2. ACTIVIDADES DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA.

En los Centros de Farmacovigilancia las principales actividades que se
realizan son la recepcion y acuse de recibo de las notificaciones de los
profesionales sanitarios, evaluacion individual de las notificaciones espontaneas,
registro de datos en la base, informacion a los profesionales sanitarios (boletines,

notas informativas), fomentar la notificacion.’

Por lo tanto en dichas actividades, un centro de farmacovigilancia debe

contar con personal capacitado en*:

Recoger y verificar datos.

Interpretacion y codificacion de las descripciones de reacciones adversas.

Evaluacion de la relacion de causalidad.

Gestion de riesgos.

Entre otros.

El Centro de Farmacovigilancia debe disponer de procedimientos escritos y
de los registros, correspondientes de las actividades realizadas en las siguientes

areas: '

1. Recogida y transmisién de la informacién.
e Recepcion de notificaciones.

e Validacion de la informacion.



e Documentacion de la reaccion adversa.

e Transmisién de naotificaciones.

2. Actividades de caracter administrativo.
e Carga de datos en la base de datos.
e Archivo de la documentacion.

e Modificacion de datos.

3. Evaluacion de notificaciones y elaboracion de informes.
e Evaluacién de la informacion de notificaciones.
e Elaboracion de informacion de retorno.
e Evaluacion y codificacion de notificaciones.
e Elaboracion de informes.
e Prevencion de duplicaciones.

e Deteccion y manejo de sefales de alerta.

2.3. NORMA OFICIAL MEXICANA PARA LA INSTALACION Y OPERACION
DE LA FARMACOVIGILANCIA.

A nivel nacional la Norma que representa a las actividades de
Farmacovigilancia es la NOM-220-SSA1 que actualmente cuenta ya con su nhorma
actualizada  NOM-220-SSA1-2011, Instalacion 'y operacion de la
Farmacovigilancia. La primera norma se publico en el 2004, para el 2012 sale su
proyecto de norma y en el 2013 se publica la norma actual en el Diario Oficial, a
continuacién se menciona los cambios que ha sufrido la norma sobre los
Procedimientos Normalizados de Operacion con los que debe contar un Centro de

Farmacovigilancia.

En México la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y

operacion de la farmacovigilancia, establece dentro de las actividades de



farmacovigilancia, contar con procedimientos normalizados de operacion (PNO)

que asegure que existan los medios adecuados para®:

e Recibir cualquier informe de sospecha de reacciones adversas de todas las
fuentes documentales posibles.

e Registrar cualquier informe, incluyendo aquellos de mal uso o abuso,
provenientes de los profesionales de la salud o consumidores que sean
recibidos por el personal de la compafiia.

e Registrar cualquier informacién relacionada con el medicamento utilizado
durante la lactancia y el embarazo y vigilar sus consecuencias.

e Investigar particularmente los casos graves e inesperados.

e Validar los datos verificando todas las fuentes documentales accesibles.

e Detectar la posible duplicidad de notificacion de sospechas de reacciones
adversas o de datos.

e Conservar todos los datos concernientes a la recoleccion y documentacion
del informe. Cualquier informacién incluyendo la verbal, debe estar escrita,
fechada y archivada.

e A solicitud del CNFV, estimar la frecuencia de la sospecha de reaccion
adversa e investigar el posible factor de riesgo mediante estudios de
farmacovigilancia intensiva.

e Garantizar la confidencialidad de la identidad de los pacientes y
notificadores, verificar la seguridad de almacenamiento y transmision de
datos, especialmente los de computadora.

e Proveer a sus responsables de informacion, entrenamiento y capacitacion
en el area de farmacovigilancia; asi como del manejo de los Procedimientos

Normalizados de Operacion.

En el proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-220-SSA1-2011,
Instalacién y operacion de la farmacovigilancia, menciona en el apartado para

funciones y responsabilidades que el manual de procedimientos debera ser



avalad

los me

o por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y debe asegurar que exista

dios adecuados para®:

Recepcion, registro, llenado y codificacién de notificaciones de sospechas
de reacciones adversas.

Deteccién de duplicidad de notificaciones de reacciones adversas.

Verificar los datos de las notificaciones de sospecha de RAM y garantizar
gue contengan la informacién requerida para su evaluacion.

Enviar las sospechas de reacciones adversas al CNFV en los tiempos
establecidos.

Realizar la evaluacion de la causalidad de las notificaciones de sospechas
de reacciones adversas.

Realizar el adecuado manejo de la base de datos.

Identificar los casos graves y dar seguimientos cuando se requiera.

Fomentar la importancia de la notificacion de sospecha de RAM.

Actualmente la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y

operacion de la farmacovigilancia; establece en el rubro de Funciones,

responsabilidades y actividades de los integrantes del Programa Permanente de

Farmacovigilancia, que el manual de procedimientos debe garantizar los medios

para®®:

Recepcion, registro y llenado de las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos.

Contar con un sistema que permita detectar la duplicidad de notificaciones.
Llevar a cabo la codificacion de las notificaciones.

Verificar los datos de las notificaciones y garantizar que contengan la
informacion requerida para su evaluacion.

Realizar la evaluacion de la causalidad de las notificaciones.

Enviar las notificaciones al CNFV en los tiempos establecidos en la

presente norma.



e Capacitar y fomentar en el area de farmacovigilancia a todo el profesional
de la salud y personal en el &mbito de su competencia, con base en los
lineamientos establecidos por el CNFV.

e Realizar el adecuado manejo de la base de datos.

e |dentificar los casos graves y dar seguimiento cuando se requiera.

2.4. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION (PNO).

Un elemento esencial de algunos sistemas de farmacovigilancia es la
existencia de procedimientos claramente escritos para asegurar el apropiado
funcionamiento del sistema; que los roles, responsabilidades y tareas requeridas
estan claramente descritas para todas las partes involucradas y que hay
provisiones para un apropiado control y cuando lo necesiten cambios en el

sistema. *

Un procedimiento de operacion es eficiente y mejora la continuidad. Un
sistema de calidad es una estructura organizada, de responsabilidad, procesos,
procedimientos y recursos para implementar un manejo de calidad, este incluye
aquellos aspectos de la funcion del manejo que determina e implementa la
compafia de calidad. La estandarizacion es una actividad que da mejoria a la
solucion de una aplicacion repetitiva a problemas en varias disciplinas incluyendo
la ciencia y esto dirige y consigue un grado Optimo de orden en todo contexto. La
International Conference on Harmonisation (ICH) define a los PNO como un
documento que detalla instrucciones escritas para conseguir uniformidad de la

ejecucion de una funcion especifica.*

El implementar, los PNO para cada una de las actividades contribuye a
ordenar y controlar la operacién del establecimiento, a prevenir irregularidades en
las diferentes actividades que se efectian y favorecen la continuidad del trabajo.
Los PNO deben estar disponibles para todo el personal en el lugar en que debe

aplicarlos y supervisarlos. La existencia de estos implica su cumplimiento



permanente, para lo cual es necesario que el programa de capacitacion de la
empresa contenga el conocimiento del manual del PNO y el adiestramiento para

su cumplimiento, asi como la obligatoriedad de su aplicacion.™

Un procedimiento normalizado de operacion es el documento que contiene
las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una
operacién. Son un componente vital en cualquier sistema de gestién de calidad y
posibilitan que las tareas repetitivas se realicen siempre de la misma forma
independientemente de la persona que las realiza, ademas toda persona
involucrada en estas tareas a través de los PNO posee la informacién necesaria
para un correcto proceder, sabiendo en todo momento lo que tiene qué hacer,
como y cuando. Estos procedimientos deben ser escritos en detalle para obtener
uniformidad, cada documento debe ser parte de una relacion estos incluye en
cuanto a contenido: objetivo, alcance, responsabilidad, desarrollo del proceso y
referencias bibliograficas, anexos y en cuanto a formato: titulo, logotipo, clave o

codigo, version, vigencia, pagina, elaboro, revisé y autorizg.***"

Los PNO son esenciales para garantizar la calidad y uniformidad de todos
los procesos dichos documentos se firmaran por las personas que los elaboren,
revisen y seran autorizados por el responsable, asimismo deberan contener un
namero secuencial que refleje las actualizaciones que se realicen, la fecha de
emision o de actualizacion y la de aplicacion y cumplir con lo que se establezca la
norma correspondiente.***® Los cuales pueden estar dentro de un manual de
procedimientos ya que recoge en forma ordenada y logica los procedimientos
normalizados que se utilizan en el centro, y describe la interrelacion existente

entre ellos, para dar una idea de conjunto del sistema de garantia de calidad.®
2.5. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION.

Los manuales de procedimientos normalizados de operacidon promueven la

estandarizacion de la gestién y coordinacion en la organizacibn como estrategia



del aseguramiento de la calidad, por lo que se hace necesario contar con un
manual de PNO para las diversas actividades a realizar que se aseguren la
reproducibilidad de las acciones ejecutadas.’?

Representan a una de las herramientas mas eficaces para transmitir
conocimientos y experiencias, porque ellos documentan la tecnologia acumulada

hasta ese momento sobre el tema.

Es considerado como una de las principales herramientas para implementar

el sistema de calidad debido a que:

e Es un puente efectivo entre la normatividad y las actividades reales de la
organizacion.

e Proporciona la base documentada para auditar el sistema de calidad.

e Estimula la uniformidad en la documentacion y elimina duplicidad y

confusion.

Puede ser usado por una organizacion, para los siguientes propdsitos, por

mencionar algunos:

e Descripcion de los procesos operativos y sus interrelaciones.

e Proporcionar continuidad en el sistema de gestion de calidad y sus
requerimientos durante circunstancias cambiables.

e Entrenar al personal en los requisitos del sistema de gestién de calidad y el

método de cumplimiento.

Un manual consta de los siguientes elementos: Nombre de la institucion
gue emite el manual, titulo, fecha de emision, fecha de publicacion, nUmero de
revision, fecha de revision, codificacion, objetivo, mision, vision, alcance,
contenido, introduccion, politicas, organigrama, descripcion de los elementos.

Siendo necesarios para el buen funcionamiento de un centro de farmacovigilancia



y para asegurar unas buenas practicas de farmacovigilancia es indispensable que

este manual cuente con las siguientes caracteristicas:

e Debe ser disefiado, elaborado, revisado y distribuido.

e Estar aprobado, firmado y fechado por el personal autorizado.

e Se redactara sin ambigiedades; su titulo, naturaleza y objetivo han de ser
claros, y se distribuir4 en forma ordenada.

e Todos los registros documentales se revisaran periddicamente y se

mantendran debidamente actualizados.

Dichos procedimientos deben describir las responsabilidades e
interrelaciones del personal que administra, ejecuta, verifica o revisa el trabajo,
con el grado de detalle requerido para el control adecuado de las actividades
implicadas. Asi mismo debe explicar como se ejecutan las diferentes actividades,

la documentacion que se requiere y los controles que seran aplicados.™ **

2.6. CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA SECRETARIA DE SALUD
DEL DISTRITO FEDERAL.

En el afio 2008 sale publicada en la Gaceta Oficial del Distrito Federal, las
funciones que deben desempefar la Jefatura de Unidad Departamental de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia en cuanto a la deteccion vy
seguimientos de Reacciones Adversas a los Medicamentos.?* Por tal motivo se
crea el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal
(CFVSSDF), avisando a COFEPRIS sobre su funcionamiento e iniciando sus
funciones formalmente como un Centro Institucional el 5 de Febrero del 2010,

recibiendo en promedio 100 notificaciones por afio.
Siendo asi, uno de los tres Centros elegidos para pilotear la Base disefiada

por el Centro Nacional de Farmacovigilancia para el registro y envio de

Notificaciones al CNFV, gracias a esto, hoy en dia los Centros de

10



Farmacovigilancia registrados ante el CNFV podran contar con la instalacién de
dicha base.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La farmacovigilancia es una actividad de Salud Publica que identifica,
analiza y gestiona los riesgos que conlleva el uso de los medicamentos; dentro de
las actividades que se realizan en la farmacovigilancia estan la recepcion y acuse
de recibo de las notificaciones de los profesionales sanitarios, evaluacion vy
registro de las mismas. Todas éstas actividades se pueden plasmar en un PNO,
gue es el documento que contiene instrucciones necesarias para llevar a cabo de
manera reproducible una operacion, a su vez estos pueden estar dentro de un
manual de procedimientos ya que recoge en forma ordenada y logica los PNO’s
utilizados en el centro y describe la interrelacion existente entre ellos, para dar una

idea de conjunto del sistema de garantia de calidad.

Debido a que el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del
Distrito Federal no contaba con un manual de procedimientos y uno de los
requerimientos normativos para dicho Centro es contar con uno donde se
estandaricen las actividades que se realizan para detectar, evaluar y prevenir las
reacciones adversas para su buen funcionamiento y conocimiento del personal
involucrado o nuevo, al elaborarlo: ¢Se cumple los requerimientos normativos
para la operacion del Centro de farmacovigilancia? ¢ El manual de procedimientos
contendrd los procedimientos normalizados de operacion necesarios para las
actividades realizadas en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de

Salud del Distrito Federal?

11



4. OBJETIVO.

Elaborar el manual de procedimientos de las actividades que se realizan en
el Centro Institucional de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito
Federal que cumpla con los lineamientos de COFEPRIS.

5. HIPOTESIS DE TRABAJO.

El Manual de procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal conjunta los PNO que estandarizan las
actividades que se realizan, garantizando un buen sistema de calidad de
operacion, que cumple con la normativa de COFEPRIS, autorizando el manual

para su uso en dicho Centro.

6. METODOLOGIA.

6.1. MATERIAL
e Computadora.

e Programa Microsoft office Word 2007.

6.1.1. Documentacion.
e Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la Américas.
e Procedimiento Normalizado de Operacion PNO Elaboracion de
Procedimientos normalizado de operacion.

e Formato para notificacion de reacciones adversas.

12



¢ Norma Oficial Mexicana, NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de
la farmacovigilancia. Publicada en el diario oficial el Lunes 15 de noviembre
de 2004.

6.2. METODO

Se realiz6 un busqueda de informacion sobre la elaboracion de manuales
de procedimientos y PNOQO’s, asi como documentos relacionados a las actividades

gue se realizan en un Centro de Farmacovigilancia y la normatividad de la misma.

Posteriormente la Responsable del CFVSSDF fue describiendo cada una
de las actividades realizadas en el Centro y se fue tomando nota, una vez
realizado esto se sintetizo la informacion para realizar los PNO’s. Una vez
terminado los Procedimientos, estos fueron revisados por la Responsable del
CFVSSDF, posteriormente se realizaron cada una de las actividades utilizando los
PNQO’s para encontrar tanto errores de redaccion como del procedimiento, para su

posterior correccion.

Con base a los lineamientos requeridos por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitario, la NOM 220 y el procedimiento general para
PNQO’s de la Secretaria de Salud del Distrito Federal se realizé el manual de
procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del

Distrito Federal, con la informacion siguiente:

1. Portada. Consta de logotipo de la institucion, Nombre del Manual, Nombre
del Centro de Farmacovigilancia, Mes y Afio en que se realiz6 el Manual.

2. Introduccion. Explicacion sobre el manual, su utlidad y los fines y
propdsitos para lo que se elaboro.

3. Antecedentes. Informacién bibliografica que respalde la elaboracién del

manual.
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4. Justificacion. Describir la necesidad del porque elaborar el Manual de
Procedimientos

5. Objetivos. Describe el qué y para qué sirve el manual.
Organizacion del programa. Describe la organizacién de la institucion.

7. Organigrama. Representacion grafica de la estructura organica de la
institucion.

8. Propositos. Describe lo que se quiere alcanzar y mantener con la aplicacién
del Procedimiento.

9. Marco juridico. Marco juridico que respalda el motivo por el cual se realiza
este manual.

10.Alcance. El area al cual va encaminado cada Procedimiento.

11.Politicas. Lineamientos que delimitan el desarrollo de las actividades del
Procedimiento de area responsable de realizar las funciones.

12. Terminologia, simbolos y abreviaturas. Que se utilicen en el manual de
procedimientos.

13.Diagrama de flujo de procedimientos. Diagrama donde se ilustra la
estructura de los procedimientos en etapas.

14.Proceso general del programa. Breve descripcion de cada uno de los
PNO’s que contiene el manual y posteriormente se desglosa cada uno de
los Procedimientos.

15.Bibliografia. Material bibliografico que se utilizo en la elaboracion del

manual.

En el punto del “proceso general del programa” se integraron los

siguientes procedimientos normalizados de operacion:

1. PNO Llenado del Formato de notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos.
PNO Recepcion de sospechas de reacciones adversas.
PNO Codificacion de Notificaciones de sospechas de reacciones adversas.

4. PNO Registro de sospechas de reacciones adversas.
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5. PNO Deteccion de duplicidad notificacibn de sospechas de reacciones
adversas.

6. PNO Verificacion de los datos de sospechas de reacciones adversas.

7. PNO Envio de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

8. PNO Identificacion y localizacién de casos graves e inesperados.

9. PNO Seguimiento de casos graves e inesperados.

10.PNO Envio de muestras al Laboratorio Nacional.

11.PNO Capacitacion de los Responsables en el area de farmacovigilancia y

todo el personal involucrado.

Se anexaron los siguientes PNO’s que también se requieren en la
institucion:
e PNO Evaluacion de causalidad.

e PNO Retroalimentacion al notificador.

Una vez terminado el manual y revisado por la Responsable del CFVSSDF,
fue impreso en hojas tamafo carta por ambos lados, en una carpeta de aros,
conteniendo de forma separada cada uno de los procedimientos dentro de un
protector de plastico para su posterior entrega a COFEPRIS para su revision y
autorizacion del mismo.

Una vez entregado el manual para su revision se redactaron los resultados,

discusion de resultados y conclusiones para esta tesis.

6.2.1. DIAGRAMA DE FLUJO.

Elaboracion del Manual de
Procedimientos de CFVSSDF
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Investigacion bibliogréfica

A 4

Descripcion de las actividades
realizadas en el CFVSSDF.

Sintesis de informacion para la
elaboracion del manual.

A 4

Elaboraciéon de los PNO’s de acuerdo
al Procedimiento para elaborar PNO
en el CFVSSDF.

\ 4

Revision de PNO’s por la Jefa del
CFVSSDF.

A 4

Realizar las actividades utilizando
los PNO’s

¢, Necesita correcciones los
PNO’s?

Elaboracion del manual

'

Revisién del Manual por la
Responsable del CFVSSDF.

v

¢ Necesita correcciones
el manual?
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Anexar PNO’s al manual

'

Envio del Manual de
Procedimientos al CNFV para su
revision y autorizacion.

Fin

7. RESULTADOS

Se realiz6 el Manual de Procedimientos en un periodo de medio afo,
cumpliendo con lo requerido en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de
Salud del Distrito Federal (ANEXO 1) y de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana
NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia, el cual fue

enviado para su revision y autorizacion por la COFEPRIS.

El Manual de Procedimientos del CFVSSDF consta de trece Procedimientos
Normalizados de Operacion (ANEXO 2), donde se describen las actividades que
se realizan en el Centro. Por cuestiones de confidencialidad solo se mostraran

partes del Manual debido a que las imagenes que contiene no se pueden mostrar.

Para realizar cada PNO primero se conoci6 cada una de las actividades que
se realizan en este Centro de Farmacovigilancia, asi como llevar a cabo cada una
de ellas. Una vez realizados los Procedimientos Normalizados de Operacién para
ver su funcionalidad se fueron realizando conforme a las actividades descritas en
cada uno de los procedimientos los cuales en el transcurso de tiempo necesitaron

de algunas correcciones, hasta que quedaran terminados.
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Al concluir los Procedimientos Normalizados de Operacion se elabor6 el
Manual de Procedimientos para poder conjuntar todos los PNO’s elaborados,
dicho manual fue revisado por la Responsable del Centro de Farmacovigilancia
para su aprobacién y posteriormente fue enviado a COFEPRIS.

En el transcurso de la revisién del Manual por parte de COFEPRIS, este
cambio el sistema que fue instalado en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal para la captura y envio de notificaciones,
por lo cual se modificaron parte de los Procedimientos Normalizados de Operacién
entre los que destacan el de codificacion, envié y registro de notificaciones. Los

cuales fueron enviados posteriormente para su revision.

8. DISCUSION DE RESULTADOS.

Durante la realizacion de éste trabajo se publicé el proyecto de NOM 220, y
posteriormente la NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia, los PNO’s se realizaron de manera tal que las actividades
realizadas en el Centro de Farmacovigilancia cumplieran con el proyecto de

Norma, y actualmente con la Norma ya aprobada.

En la actualidad cada Centro de Farmacovigilancia que este registrado ante
el Centro Nacional de Farmacovigilancia debe contar con su manual de
Procedimientos que debe cumplir con lo solicitado por el CNFV y lo establecido en
la NOM 220 SSA1 2012 Instalacion y operacion de la farmacovigilancia, publicada

en el afo 2013.

En tesis encontradas referente a Farmacovigilancia y elaboracion a PNO'’s
se encontraron dos a las cuales se tuvo acceso, aunque el manual como los
Procedimientos no se muestran dentro de su contenido en una y en otra solo

muestra un Procedimiento como ejemplo. En la primera tesis revisada dentro de

18



sus actividades se elaboré el Manual de Procedimientos del Centro Institucional
de Farmacovigilancia del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia (INNN)?*
este tiene un procedimiento para el manejo de base de datos el cual el manual
realizado no lo contempla debido a que el Centro Nacional instal6 la base de datos
que ellos disefiaron para el registro y envio de notificaciones por lo cual se
menciona su manejo en los respectivos procedimientos para esas actividades,
cabe mencionar que el manual realizado para el CFVSSDF contempla las
actividades de envio de muestras al Centro Nacional asi como el de
retroalimentacion al notificador, actividad que el otro Centro Institucional no

realiza.

En la siguiente tesis revisada no se muestra ningun Procedimiento, solo se
menciona que se elaboraron los Procedimientos Normalizados de Operacion de
las actividades que se realizan en la Secretaria de Salud, Direccion General de
Insumos para la Salud, Subdireccion de Farmacopea, Farmacovigilancia y

Normas, Centro Nacional de Farmacovigilancia,®

las actividades que realizan en
dicho lugar y que se elaboraron sus respectivos procedimientos fueron los de
recepcion y registro, evaluacion de notificaciones, causalidad, respuesta al
notificador, deteccion de duplicidad y manejo de alertas. EI CFVSSDF estas
actividades junto con otras mas, las conjunta en un Manual de Procedimientos
teniendo asi mas control y organizacion sobre las notificaciones que llegan debido
a que este Centro realiza la codificacion de las mismas asi como el identificar
algln caso grave que se llegue a presentar asi también el seguimiento de los
mismos, ademas de que también se realiza capacitaciones en la red de Hospitales

gue maneja dicho Centro.

Otro documento que se encontro fue el plan maestro del Instituto Nacional
de Pediatria,?* donde muestra los PNO’s de su Unidad de Farmacovigilancia, en
este caso las actividades que realizan son menos que las de un Centro de

Farmacovigilancia, ya que la NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacién de la
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farmacovigilancia establece que actividades debe realizar un Centro de

Farmacovigilancia y una Unidad de Farmacovigilancia.

9. CONCLUSIONES.

El Manual de Procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud de Distrito Federal cumplié con los requisitos de COFEPRIS,
logrando asi estandarizar las actividades realizadas en el Centro de
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal y asi cumpliendo
con la normatividad en cuanto a Farmacovigilancia, lo requerido por COFEPRIS y
el Centro Nacional de Farmacovigilancia, garantizando un buen sistema de calidad

de operacion.

10. PROPUESTAS Y/O
RECOMENDACIONES.

Mantener comunicacion constante con COFEPRIS para agilizar los tramites
en cuanto a la revision de manuales, y contar con personal capacitado que se

encuentre disponible cuando la responsable del CFVSSDF, no se encuentre.
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12. ANEXOS

ANEXO 1.
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ANEXO 2

Manual de Procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de
Salud del Distrito Federal.

Nota: Se muestra el Manual de procedimientos del CFVSSDF que se envio a
COFEPRIS para su revision; la mayoria de los PNO’s que no se muestran en su
totalidad es porque contienen imagenes que no se pueden mostrar debido a un
acuerdo de confidencialidad, firmado con el CNFV y que ampara la base de datos
instalada por el mismo; Unicamente se muestran las partes del Manual que no
involucran actividades con dicha base de datos.
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PNOFVDF-11 Seguimiento de casos.
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PNOFVDF-13 Capacitacion.

14. BIBLIOGRAFIA 108

1. INTRODUCCION.

La Jefatura de Ila Unidad Departamental de Farmacoepidemiologia vy
Farmacovigilancia realizd el presente manual que muestra los procedimientos
normalizados de operacion, con el fin de que el personal que labora en el cuente
un instrumento metodologico de las tareas que competen al Centro de
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal; pudiendo asi
mejorar la salud publica por lo que es fundamental contar con mecanismos para
evaluar y controlar el nivel de seguridad que ofrece el uso de los medicamentos y

tener un sistema organizado de farmacovigilancia.

2. ANTECEDENTES.

La historia de la farmacovigilancia comenzd hace mas de 40 afios, cuando la
vigesima Asamblea Mundial de la Salud acordd una resolucién para iniciar un
proyecto de viabilidad de un sistema internacional de seguimiento de las
reacciones adversas a los medicamentos. Esta resolucién fue la base del

Programa Internacional de farmacovigilancia de la OMS-WHO." Siendo en Ia
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actualidad 102 paises miembros y 30 paises asociados que participan en el
programa, coordinado por la OMS y su centro colaborador de Uppsala.

La organizacion mundial de la salud (OMS) define actualmente a la
farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de las reacciones adversas a farmacos o
de cualquier otro problema relacionado con los medicamentos, 6 mas simplemente
como la vigilancia de los posibles efectos adversos de los medicamentos, o la

contribucion a la seguridad de los medicamentos.?

Por lo cual la farmacovigilancia es necesaria en cada pais, ya que hay diferencias
entre paises (y aun entre regiones en algunos paises) en la manifestacion de
reacciones adversas a medicamentos y otros problemas relacionados con los
medicamentos como puede ser debido a diferencias entre la genética, la dieta y
tradiciones de la poblacion o al uso de medicamentos no ortodoxos (como plantas
medicinales) que pueden presentar problemas toxicologicos, cuando se usan
solos o0 en combinacion con otros medicamentos. En el mundo occidental se
utilizan cada vez mas los remedios terapéuticos tradicionales, pero los riesgos de
las plantas medicinales quedan fuera de control. Sin embargo, algunos
medicamentos de origen vegetal son bastante activos y pueden estar asociados

con efectos adversos, por tanto, es necesaria una vigilancia permanente.’

El actual entorno financiero obliga a las autoridades nacionales a encontrar
metodos para contener el coste de la prestacion farmaceutica. En algunos paises
se manifiesta una fuerte tendencia hacia la automedicacion y muchos
medicamentos que se han usado bajo prescripcion meédica, ahora estan
disponibles sin receta (OTC, over the counter).’
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La farmacovigilancia sigue siendo una disciplina cientifica y clinica muy dinamica y
resultando imprescindible para afrontar los problemas que pueda plantear un
arsenal medicamentoso que no deja de crecer en variedad y potencia, pues todo

farmaco encierra un inevitable y a veces impredecible potencial dafino.*

3. JUSTIFICACION.

La finalidad del presente manual es estandarizar la gestion de las notificaciones
recibidas en este centro de Farmacovigilancia, y que el personal que labora en
esta institucion tenga todos los lineamientos de forma sistematizada, para
minimizar variaciones en la metodologia unificando asi las actividades que se
realizan en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito

Federal.
4. OBJETIVO DEL MANUAL.

Describir los procedimientos normalizados de forma sistematizada, organizada y
secuencial las actividades que se realizan en el centro de farmacovigilancia y que
competen a la Jefatura de la Unidad administrativa de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia, con el fin de mejorar la calidad de los servicios que ofrece la

secretaria de salud del distrito federal en este ambito.

5. ORGANIZACION DEL PROGRAMA.

En la Secretaria de Salud del Distrito Federal, las actividades de
Farmacovigilancia estdan a cargo de la Unidad de Farmacoepidemiologia vy
Farmacovigilancia, que a su vez pertenece a la Direccion de medicamentos,
insumos y Tecnologia. A este Centro reportan las Sospechas de Reacciones

Adversas, las unidades médicas de la Secretaria de Salud del Distrito Federal.
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6. ORGANIGRAMA.

SECRETARIA DE SALUD
DEL DISTRITO FEDERAL.

v

SUBSECRETARIA DE
SERVICIOS MEDICOS E
INSUMOS

v

DIRECCION DE MEDICAMENTOS.

INSUMOS Y TECNOLOGIA.

i
COORDINACION DE
MEDICAMENTOS

!

SUBDIRECCION DE
FARMACOTERAPIA.

!

JUD DE
FARMACOEPIDEMIOLOGIA Y
FARMACOVIGILANCIA

Y

CENTRO DE
FARMACOVIGILANCIA.

7. PROPOSITOS.

e Unificar todas las actividades realizadas en el Centro de Farmacovigilancia
de la Secretaria de Salud del Distrito Federal.
e Describir con claridad la gestion de notificaciones de las sospechas a
Reacciones Adversas a Medicamentos realizadas por las unidades medicas

pertenecientes a la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

COFEPRIS
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e Facilitar y optimizar las actividades realizadas en el Centro de

8. MARCO JURIDICO.

Unidad Institucional de Farmacovigilancia son:
* Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
* Art. 58 V bis de la Ley General de Salud
* Art. 38 del Reglamento de Insumos para la Salud
¢ Art. 131 del Reglamento de Insumos para la salud
¢ Reglamento de la COFEPRIS,

de enero 20093)

seguridad de dispositivos medicos ( Tecnovigilancia).

¢ Programa de Reformas al Sector Salud 1995-2000

9. ALCANCE.

de la Secretaria de Salud del Distrito Federal.
10.POLITICAS.

que realice las actividades mencionadas en cada procedimiento.

Farmacovigilancia de |la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

Los principales ordenamientos juridicos en que se sustentan las actividades de la

« NOM 220 SSA1 2002. Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia (15

¢ PROY-NOM-240-SSA1-2005. Instalacion y operacion de la vigilancia de la

Este manual aplica a todo el personal que labore en el Centro de farmacovigilancia

Este presente manual es de uso exclusivo para el personal que labore en el
Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. Cada

Procedimiento Normalizado de Operacion tiene que ser conocido por el personal
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11. DEFINICIONES, SIMBOLOS Y ABREVIATURAS.
11.1. DEFINICIONES.

Abuso. Al empleo excesivo y voluntario de un farmaco o medicamentos,
intermitente o permanentemente, en condiciones distintas a las recomendadas en
la informacion para prescribir que ha sido autorizada en su registro o en la practica
medica comun. Este habito puede producir lesiones organicas, dependencia y
trastornos de conducta.

Atencidon médica. Al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con
el fin de promover, proteger y restaurar su salud.

Calidad de la informacion. A la exhaustividad e integridad de los datos
contenidos en la notificacion de sospecha de reaccion adversa. Se evalla de
acuerdo a 4 categorias:

1. Grado 0. Cuando se desconoce la fecha en que se presentd la sospecha
de reaccion adversa o las fechas del tratamiento.

2. Grado 1. Cuando se especifican las fechas de inicio de la sospecha de
reaccion adversa y del tratamiento.

3. Grado 2. Cuando ademas de los datos del Grado 1, se reporta el
medicamento involucrado, su indicacion, posologia y el desenlace.

4. Grado 3, cuando ademas de los datos anteriores contiene aquellos
relacionados con la reaparicion de la manifestacion clinica consecuente a la
readministraciéon del medicamento (readministracion positiva).

Centro Estatal o Institucional de Farmacovigilancia. A la unidad de
farmacovigilancia que participa oficialmente en el Programa Nacional de
Farmacovigilancia de manera coordinada con el CNFV, la cual puede estar
incluida en: los Servicios de Salud de los Estados de la Republica Mexicana, las
instituciones de salud, las Escuelas de Medicina o de Farmacia o en un Centro de

Toxicologia Clinica.
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Centro Nacional de Farmacovigilancia. Al organismo de farmacovigilancia
dependiente de |la Secretaria de Salud que organiza y unifica las actividades de
farmacovigilancia en el pais y que participa en el Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS.

Confidencialidad. A la garantia de no divulgar la identidad y los datos clinicos de
los pacientes, asi como la identidad de los profesionales de la salud, instituciones
y organismos que formulan las notificaciones de sospecha de las Reacciones
Adversas de los Medicamentos.

Evento adverso/experiencia adversa. A cualquier ocurrencia meédica
desafortunada en un paciente o sujeto de investigacion clinica a quien se le
administréo un medicamento y que puede o no tener una relacion causal con este
tratamiento.

Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunacion (ETAV). A las
manifestaciones clinicas que se presentan dentro de los 30 dias posteriores a la
administracion de una o mas vacunas y que no pueden ser atribuidos inicialmente
a alguna entidad nosoldgica especifica.

Farmaco o principio activo. A toda sustancia natural, sintética o biotecnologica
que tenga alguna actividad farmacologica y que se identifique por sus propiedades
fisicas, quimicas o acciones biclogicas, que no se presente en forma farmaceutica
y que relna condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de
un medicamento.

Farmacovigilancia. “La ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos bioldgicos, plantas
medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacion
nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes” (OMS 2002).
Farmacovigilancia Intensiva. A la vigilancia sistematica de la aparicion de
reacciones adversas de un principio activo durante toda la etapa de prescripcion,

incluye la recoleccion de datos completos sobre el diagndstico y el tratamiento de




Elaborado:
Ve ( MANUAL DE PROCEDIMIENTOS \ Dia | Mes | Afio
%}ﬁ(f ' SUBSECRETARIA DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS 18 | 01 | 2013
Cllldad JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE Vigente hasta:
7 de FARMACOEPIDEMIOLOGIA Y FARMACOVIGILANCIA 18 [ 01 [2014
MeXIC CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA
witnl e, Ppdumientr Pagina: 10
De: 108

pacientes hospitalizados o ambulatorios, seleccionados mediante entrevistas y
protocolos estructurados.

Formato Oficial para la Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas.
Al instrumento empleado para recopilar datos clinicos e informacion relacionada
con el medicamento sospechoso y la manifestacion clinica considerada como
reaccion adversa.

Fuente Documental. A la fuente primaria, secundaria o terciaria en la que se
haga referencia a una determinada reaccidn adversa.

Medicamento. A toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapeutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente
en forma farmaceutica y se identifique como tal por su actividad farmacolégica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga
nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se trate de un
preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de
los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmaceutica
definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o
rehabilitatorios.

Notificaciéon. Al informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una
manifestacion clinica que se sospecha fue causada por un medicamento.
Notificacion Espontanea. Al método empleado en farmacovigilancia consistente
en el reporte voluntario que hacen los profesionales de |la salud en lo concerniente
a las sospechas de reaccion adversa de los medicamentos.

Profesionales de la Salud. A los profesionistas con titulo, o certificado de
especializacion legalmente expedidos y registrados por las autoridades educativas
competentes, que ejercen actividades profesionales para proveer cuidados a la

salud en humanos.
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Reaccion Adversa. A cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a
las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnoéstico, la terapeutica o
la modificacion de una funcion fisiologica.

Reaccién Adversa Inesperada. A una reaccion adversa cuya naturaleza o
severidad no esta descrita en la literatura cientifica, ni en la informacidn contenida
en la etiqueta o en la informacion para prescribir, ni en la documentacion
presentada para su registro ademas que no es posible inferirla de su actividad
farmacologica.

Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa. Al formato oficial llenado por el
notificador o por el responsable de farmacovigilancia correspondiente.

Reporte Periédico de Seguridad. Es un resumen de la informacion global
actualizada sobre |la seguridad de una especialidad farmacéutica, realizado por el
responsable de |la seguridad del medicamento en el laboratorio productor.
Sospecha de Reaccion Adversa. A cualquier manifestacion clinica no deseada
gue dé indicio o apariencia de tener una relacion causal con uno o0 mas
medicamentos.

Unidad de Farmacovigilancia. A la entidad dedicada al desarrollo de actividades
de farmacovigilancia tales como son: el CNFV, los Centros Estatales e
Institucionales y las areas responsables de la seguridad de los medicamentos de
las empresas farmaceéuticas.

Valoracion de la causalidad. A |la metodologia empleada para estimar la
probabilidad de atribuir a un medicamento la reaccion adversa observada. Ubica a

las reacciones adversas en categorias probabilisticas.

11.2. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS.

AC Ampliacion de Cobertura.

CCA Comisién de Control Analitico.
CNFV Centro Nacional de Farmacovigilancia
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CFVSSDF Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud de Distrito
Federal
FFVDF Formato de Farmacovigilancia del Distrito Federal.
IPP Informacion para Prescribir.
PNO Procedimiento Normalizado de Operacion
RAM Reaccion Adversa de los Medicamentos
RC Reaccion Conocida
SSDF Secretaria de Salud de Distrito Federal
SRAM Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos.

12.DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTOS.

CFVSSDF

L\IIEIO/ l

A

PNOFVDEF-1 Llenado del formato de PNOFVDF-13 Capacitacion
Notificacion de Reacciones Adversas a
Medicamentos

PNOFVDEF-2 Recepcion de
Notificaciones de  Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos

'

PNOFVDF-3 Asignacion de Codigos.

v
PNOFVDF-4 Registro de Notificaciones

!

PNOFVDEF-5 Deteccion de duplicidad de
Sospechas de Reacciones Adversas.

&




Elaborado:
Ve ( MANUAL DE PROCEDIMIENTOS \ Dia | Mes | Afio
M? . SUBSECRETARIA DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS 18 | 01 | 2013
1Uuda JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE Vigente hasta:

7 det FARMACOEPIDEMIOLOGIA Y FARMACOVIGILANGIA 18 | 01 | 2014

€XI1C CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA —
Cowital. en, Tlrimitadr Pagina: 13
' De: 108

CFVSSDF

1

PNOFVDF-6 Valoracion o Verificacion
de los Datos de Sospechas de
Reacciones Adversas.

v

PNOFVDF-7 Evaluacion  de
PNOFVDEF-10 Identificacion Causalidad.

vy localizacion de casos i
graves e inesperados.

!

PNOFVDF-11 Seguimiento
de Casos.

PNOFVDF-12 Envio de
muestras al laboratorio

| NO

PNOFVDF-8 Envio de
sospechas de reacciones
adversas al Centro Nacional
de Farmacovigilancia.

v

PNOFVDF-9 Retroalimentacion
al Notificador.

]
Cm D
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13.PROCEDIMIENTOS.

PNOFVDF-1 Llenado del formato de notificacion de sospechas de
Reacciones adversas a Medicamentos.

Este procedimiento Normalizado de Operacion describe la forma correcta en se
debe llenar el formato para sospecha de reacciones adversas, por parte del
personal del salud o el personal responsable para realizar la notificacion.
PNOFVDF-2 Recepcion de notificaciones de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos.

Describe las Diferentes vias en las que se puede recibir una notificacion al Centro
de Farmacovigilancia de |la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

PNOFVDF-3 Asignacién de cédigos.

En este documento se describe la forma en que se asignan los codigos de manera
interna y para el envi6 al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

PNOFVDF-4 Registro de notificaciones.

En este procedimiento se indica la forma en la que se registran las notificaciones
recibidas por parte de las unidades medicas de la Secretaria de Salud del Distrito
Federal, de forma interna y en |la base de datos del Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV).

PNOFVDF-5 Deteccion de duplicidad de sospechas de reacciones adversas.
Se establece la forma de detectar la posible duplicidad de las notificaciones de
sospecha de reacciones adversas.

PNOFVDF-6 Valoracién o verificacién de los datos de sospechas de
reacciones adversas.

Se indica la forma en como se valora o verifica la informacion que contiene una
notificacion de sospecha de reacciones adversas.

PNOFVDF-7 Evaluacion de la Causalidad.
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Se establece los lineamientos de como se realiza la evaluacion de la causalidad
de cada notificacién recibida en el centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de
Salud del Distrito Federal antes de su envio al CNFV.

PNOFVDF-8 Envio de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional
de Farmacovigilancia.

Se describe la forma en que se envian las notificaciones de reacciones adversas
recibidas al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

PNOFVDF-9 Retroalimentacion al notificador.

Se indica como se realiza la retroalimentacion al notificador cuando la notificacion
ya ha sido enviada al CNFV, asi como la informacion que debe contener el
formato de respuesta al notificador.

PNOFVDF-10 Identificacion de casos graves.

En este procedimiento se indica la forma en como se identifican los casos graves
de las notificaciones que son enviadas al CFVSSDF.

PNOFVDF-11 Seguimiento de casos.

En este documento se describen las razones por el cual se realizan los
seguimientos de casos de las notificaciones recibidas en el CFVSSDF
PNOFVDF-12 Envio de muestras al Laboratorio Nacional.

Este procedimiento describe la lineamientos en cdmo se realiza el envio de
muestras de medicamentos relacionados a las sospechas de reacciones adversas
al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

PNOFVDF-13 Capacitacion.

Se describe como se realiza la capacitacion al personal que labora en dicha
institucion 'y a nivel hospitalario sobre los temas relacionados a la
farmacovigilancia.
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PNOFVDF-1 | Llenado del formato de notificacion de SRAM.

PNOFVDF-1

LLENADO DEL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS
DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS.

Elabord:

Reviso:

Reviso:

Autorizé:

Martinez Rosas.

pQFB Wendolyne L.

Norma Gabriela
Rodriguez Quintino

Mtro. Tomas Delgado
Cruz

Dr. Guillermo Sanchez
Bustamante

Becaria de
Farmacovigilancia

JUD de
Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia

Subdirector de
Farmacoterapia

Director de
Medicamentos,
Insumos y Tecnologia
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PNOFVDF-1 | Lienado del formato de notificacion de SRAM.

1. OBJETIVO.

Describir la forma correcta de llenar el formato de Sospechas de Reacciones Adversas que se
utiliza el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

2. ALCANCE.

Este documento aplica a los Profesionales de la Salud al notificar Sospechas de Reacciones
Adversas a los medicamentos al Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del
Distrito Federal.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.

Es responsabilidad de los profesionales de salud que realicen notificaciones en las Unidades
de Atencion Meédica dependientes de la Secretaria de Salud del Distrito Federal y a las
personas involucradas en este procedimiento conocerlo y llevarlo a cabo.

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:

- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las
areas involucradas en su implementacion.

- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento.

- Impartir capacitacion al personal involucrado en este procedimiento y verificar que
se tiene conocimiento claro y completo del mismo.

4. PROCEDIMIENTO.

4.1 El formato que se debe llenar para notificar Sospechas de Reacciones Adveras a los
Medicamentos por parte de los Profesionales de la Salud de las Unidades de Atencion Médica
de la Secretaria de Salud del Distrito Federal es el “Formato de Reporte de Sospechas de
Reacciones Adversas a los Medicamentos de la Secretaria de Salud del Distrito Federal”.
(Anexo 1).

42 Dicho formato podra ser solicitado en forma electronica al correo
farmaco.vigilancia@salud.df gob.mx, via telefénica al 51320900 ext. 1009 o solicitar en las
farmacias de las Unidades de Atencion Médica de la Secretaria de Salud del distrito Federal.

4.3 El formato debe ser llenado ya sea con tinta indeleble o en computadora para ser enviado
como archivo adjunto por correo electronico.
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PNOF

VDF-1 | Llenado del formato de notificacion de SRAM.

4.4 E| formato debe ser enviado con la siguiente informacion:

44 1. Fecha de la notificacion: en la cual se esté llenando el formato, colocando dia,
mes y aflo, como se muestra a continuacion.
Dia Mes Afio
Fecha de notificacion: 26 tnero [ 2012 ‘
4.4.2. Datos del paciente:
4421 |Iniciales del paciente: Empezando por el apellido (paterno, materno)
finalizando con el nombre.
4 422 Fecha de nacimiento: Empezando por el afio, mes y dia.
442 3. Edad: Colocando los afios y meses.
4424 Sexo: Indicar con una cruz si es M (masculino) o F (femenino).
4.42.5. Estatura: Indicarla en centimetros.
4.426. Peso: Colocarla en kilogramos.
Ejemplo:
Paciente: Blanca Lopez Pérez
Estatura: 1.60 Peso: 63 kg 250 mg
Iniciales del paciente Fecha de nacimiento Edad Sexo Estatura (cm) Peso (Kg)
Comenzando por apellidos Afio Mes Dia F M
Afios | Meses
LPB Zi6l1|2|2|4|32|01| X 160 63.250
4.4.3. Datos de la Sospecha de Reaccion Adversa.

4.4.3.1. Inicio de la reaccion adversa: Fecha en la que se detecto la reaccion en
el paciente.

4.4.3.2. Fin de la reaccion adversa: Fecha en la que el paciente dejo de presentar
la reaccion.

4.4.3.3. Descripcion del evento adverso: Indicando el diagnostico clinico que
motivo la medicacion y posteriormente los signos y sintomas de la reaccion
adversa, e incluir los medicamentos utilizados para tratar la reaccion adversa.
4.4.3.4. Acciones tomadas: Se marcara con una X la respuesta la respuesta mas
apropiada para describir las acciones que se tomaron una vez que se manifesto la
reaccion adversa.
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PNOFVDF-1 | Lienado del formato de notificacion de SRAM.

4435 Consecuencia del evento: Indicar con una X la consecuencia de la
reaccion adversa.

Ejemplo:

A un paciente se le administran 30 mg de ketorolaco IV, 300 mg de clindamicina IV en 500
mL de solucién glucosada al 5%. A los 20 minutos de administrar los medicamentos
presenta rash en el brazo de la canalizacion que posteriormente se disemina a tronco, cara y
cuello. Se retira la clindamicina IV y se cambid por Ciprofloxacino, 200 mg cada 8 hrs.; se le
indica ademas 100 mg de hidrocortisona IV. La clindamicina que se le adminisiré es de la
farmacia de la unidad medica.

Inicio de la reaccion Descripcion del(os) evento(s) adverso(s) (incluyendo los datos de exploracion y de laboratorio)

Dia | Mes | Afic [Tach en brazo, tronco, Cara Y cuello, posterior a |a administracion

18 | 01 ] 12 lde clindamicina. Se retird la clindamicina y se administro

_Findelareaccion.___| aNtihistamIniCo y tratamiento topico e el area inflamada.
1a es no

18| 01 12

Acciones tomadas:
. NO SE
Marque con una X el espacio Sl NO SABE Consecuencia del Evento
correspondiente
¢ Seretird el medicamento sospechoso? X Recuperado sin secuela.
¢ Desaparecio la reaccion al suspender el
medicamento? X Recuperado con secuela.
i Se disminuyo la dosis?
En caso de si, /A cuanto? X No recuperado.

Muerte - debido a la reaccion adversa.
¢, Se cambid¢ la farmacoterapia? X Muerte - el farmaco pudo haber
En caso de si, /A cual? contribuido.
CLPVOﬁOW IV 200 Muerte — no relacionada al
myg cada 8 horas: medicamento.
¢ Reaparecio la reaccion al readministrar el No se sabe
medicamento? )

Si no se retird el medicamento, /Persistio la
reaccion?

4.4.4. Informacion del medicamento sospechoso.

4441 Nombre Geneérico: Nombre del principio activo.
4442 Denominacion distintiva: La marca del medicamento.
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4.4.43. Laboratorio Productor: Nombre del laboratorio farmacéutico que produce
el medicamento o en su caso.

4444 Numero de lote: Copiar el lote del medicamento que se administro al
paciente.
4445 Fecha de caducidad: Del medicamento que se administro, se copia del
empaque.
4.4.4.6. Dosis: La que se le indico antes de que el paciente presentara la reaccion

adversa.

44.4.7. Via de administracion: Via en la cual se aplico el medicamento que se
sospecha causo la reaccion adversa.
4.4.48. Motivo de la prescripcion: Por el cual fue indicado el medicamento antes
de que apareciera la reaccion adversa.
4.4.49. Fechas de la administracion del medicamento.

44491 Inicio: Fecha en
medicamento que se sospecha causo la reaccion adversa.
44492 Termino: Fecha en la que se administro por ultima vez el
medicamento sospechoso de la reaccion adversa.

Ejemplo: (con los datos del ejemplo anterior)

la cual

se empezd a administrar

el

Nombre Genérico

Denominacién Distintiva

Laboratorio Productor

Clindauwmicinaw GI

Numero de Lote Fecha de Caducidad Dosis

24325 15 febvero-2010 500 mg cada 8 horay
Via de administracién Motivo de la prescripcion

Intrawvenosow Infeccion

Fechas de la administracion DIA MES ANO DIA MES ANO
del medicamento INICIO 18 01 12 TERMINO |+ 4 o 01 12

4.4.5. Farmacoterapia concomitante: Anotar

el resto de los medicamentos que se
administraron junto con el que se sospecha causo la reaccion adversa.

4451. Medicamento: Nombre genérico.
4.45.2. Dosis: alaque se ha estado administrando.
4453. Fecha de inicio y fecha de término: desde que se comenz6 hasta que
se concluy6 su administracion.
4454. Motivo: se debe escribir la indicacion para la cual fue administrado.
Ejemplo:

MEDICAMENTO

DOsIs

FECHA DE INICIO

FECHA DE TERMINO

DIA MES ANO

DIA

MES | ANO morivo

Ketorolaco | 30 mgc/ 8

Dolor por
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4.4.6. Otros: Indicar datos relevantes sobre la historia clinica del paciente que puedan
ayudar a evaluar la sospecha de reaccion adversa.

Ejemplo:

Utilice este espacio para informar datos importantes de la historia clinica (diagndsticos, alergias, embarazos,
cirugias previas, datos de laboratorio) o cualquier otra observacion que quiera referir.

El paciente presenta anlecedentes de reacciones alergicas o

4 4.7. Datos del notificador: Datos del profesional de la salud que reporta la sospecha de
reaccion adversa.

4.4.7.1. Nombre del quien notifica la reaccion adversa.

4.4.7.2. Profesion de la persona quien notifica la reaccion adversa.
4.4.7.3. Unidad de atencion médica donde labora.

4.4.7.4. Servicio de donde proviene la notificacion.

4.4.7.8. Teléfono del notificador.

4.4.7.9. Correo electrénico del notificador.

Ejemplo:

Nombre:

Mawtaw Concepcion Rosay Linaves

Profesion:

Lic. en enfermerio.

Unidad de Atencién Médica: Hospitol Generald Balbuena

Servicio: UVW

Teléfono: (del notificador) 044 5526283702

Correo electronico: macoroli@hotimaid.com
4.4 8.

Una vez que el notificador ha llenado el formato enviar por las siguientes vias:
4.4.8.1. Entregarlo en el servicio de Farmacia de su Unidad de Atencion Médica.
4.4.8.2. Por correo electronico a la direccion farmaco.vigilancia@salud.df.gob.mx
448.3. Entregarlo personalmente en el Centro de Farmacovigilancia de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia ubicada en Altadena no. 23,
3er. Piso, Col. Napoles, Del. Benito Juarez, CP 03810, México D.F.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO.

NOTIFICADOR.

CENTRO DE FVG DE LA SSDF

INICIO

Sospecha la presencia de
reaccion adversa y solicita su
formato para notificarla.

v

Solicita Formato de Sospechas de
Reacciones Adversas

Y

Llenado del formato de sospechas de reacciones
adversas, con los siguientes datos:

Datos del paciente: iniciales, fecha de
nacimiento, edad, sexo, estatura, peso.
Datos de la sospecha de la reaccidén
adversa: fecha de inicio, termino,
consecuencia que tuvo.

Informacion del medicamento
sospechoso: nombre genérico,
denominacion distintiva, numero de lote,
caducidad, via de administracién, dosis,
fechas de administracion de inicio vy
termino.

Farmacoterapia concomitante.

Datos del notificador.

A

v

Envio de la notificacion

A 4

Envid del Formato de
Sospechas de
Reacciones Adversas.

SSDF

Recibo del formato y
envio al Centro de
farmacovigilancia de la
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ANEXO 1:

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHAS
DE REACCIONES ADVERSAS.
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§£a—?%\:/iudad f&%etaria FORMATO DE REPORTE DE

=—=de Salud SOSPECHAS DE REACCIONES

iy ey & ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

Dia Mes Afio
Fecha de notificacion: | | | |

1. DATOS DEL PACIENTE:

Iniciales del paciente Fecha de nacimiento Edad Sexo Estatura (cm) Peso (Kg)

Comenzando por apellidos | Dia  Mes  Afio F M
Afios Meses

2. DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

Inicio de la reaccién Descripcién del(os) evento(s) adverso(s) (incluyendo los datos de exploracion y de laboratorio)
Dia Mes Afio

Fin de la reaccidn.

Dia Mes Afio
Marque con una X el espacio S| NO NO SE
correspondiente SABE Consecuencia del Evento
¢ Se retird el medicamento sospechoso? Recuperado sin secuela.

¢ Desaparecio la reaccion al suspender el
medicamento?

¢ Se disminuyo la dosis?

En caso de si, /A cuanto?

Recuperado con secuela.

No recuperado.

Muerte - debido a la reaccion

adversa.
¢ Se cambio la farmacoterapia? Muerte - el farmaco pudo haber
En caso de si, ;A cual? contribuido.

Muerte — no relacionada al
medicamento.

¢ Reaparecio la reaccion al readministrar el

medicamento? No se sabe.
Sino se retird el medicamento, ; Persistid la
reaccion?
3. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:
Nombre Genérico Denominacidn Distintiva Laboratorio Productor
Numero de Lote Fecha de Caducidad Dosis
Via de administracion Motiva de la prescripciéon
Fechas de la administracion DIA MES ANO DIA MES ANO

del medicamento INICIO TERMINO

e Altadena No.23 e 3er Piso ® Col. Napoles » C.P. 03810
e Del .Benito Juarez e Tel. 51 320900 Ext: 1009
e-mail: farmaco.vigilancia@salud.df.gob.mx
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4. FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:

FECHA DE INICIO | FECHA DE TERMINO
DIA | MES | ANO | DIA [ MES | ANO

MEDICAMENTO DosIs MOTIVO

5. OTROS:

Utilice este espacio para informar datos importantes de la historia clinica (diagnésticos, alergias, embarazos, cirugias
previas, datos de laboratorio) o cualquier otra observacion que quiera referir.

6. DATOS DEL NOTIFICADOR:

Nombre:

Profesion:

Unidad de Atencion Médica:
Servicio:

Teléfono: (del notificador)
Correo electronico:

o Del .Benito Juarez ¢ Tel. 51320900 Ext: 1009
e-mail: farmaco.vigilancia@salud.df gob.mx

K@) o Altadena No.23 e 3er Piso e Col. Napoles ¢ C.P. 03810




Elaborado:
Ve ( MANUAL DE PROCEDIMIENTOS \ Dia | Mes | Afio
%\,ﬁf ' SUBSECRETARIA DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS 18 | 01 | 2013
1uda JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE Vigente hasta:
7 deo FARMACOEPIDEMIOLOGIA Y FARMACOVIGILANCIA 18 [ 01 [2014
€X1CO CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA _
Cwital en Thpvinitndr Pagina: 1
' De: 6
PNOFVDF-2 | Recepcion de notificaciones de sospechas de RAM

PNOFVDF-2

RECEPCION DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A
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1. OBJETIVO.

Indicar las diferentes formas de recepcion de notificaciones de Sospechas de Reacciones
Adversas al Centro de Farmacovigilancia de |la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

2. ALCANCE.

Este documento aplica al personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal que reciban las notificaciones de las Instituciones de
Salud.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.
Es responsabilidad de las personas involucradas en este procedimiento conocerlo y llevarlo a
cabo, asi como el personal que labore en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de
Salud del Distrito Federal.
Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:
- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las
areas involucradas en su implementacion.
- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento.
- Impartir capacitacion al personal involucrado en este procedimiento y verificar que
se tiene conocimiento claro y completo del mismo.
4. PROCEDIMIENTO.

41. La recepcion de las notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a los
Medicamentos se realizan de tres maneras:

4.1.1. Por via telefénica.

Comunicandose al teléfono: 51 32 09 00 extension 1009, para proporcionar la
informacion de la notificacion por via telefénica o para solicitar el formato de notificacion.

4.1.2. Por via electronica.

Se recibe el Formato de Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos en el
correo electrénico farmaco.vigilancia@salud.df.gob.mx.
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Se abre el correo electronico en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de

Salud del Distrito Federal, se imprime la notificacion para su posterior registro y
evaluacion.

4.1.3. Entrega personal al Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del
Distrito Federal.

La entrega personal se realiza llevando las notificaciones al Centro de Farmacovigilancia
de la Secretaria de Salud del Distrito Federal, que esta ubicado en Altadena 23, 3er piso,
Colonia Napoles, Delegacién Benito Juarez.

4 2. Entodos los casos se le expide un acuse de recibido de la notificacion (Anexo1)
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5. DIAGRAMA DE FLUJO.

PROFESIONALES DE LA
SALUD.

CENTRO DE FVG DE LA SSDF

INICIO

Reacciones Adversas
Medicamentos.

a

Llenado del Formato de Sospechas de

los

FFVDF1

A 4

Recepcion de notificaciones:

- Via telefonica.
- Via electronica.
- Entrega personal.

FFVDFI
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ANEXO 1

ACUSE DE NOTIFICACION.




*%7Ciudad et

% México e Salud

Gp&rfai e FHlavimientr el Distaide fedeial

Subsecretaria de Servicios Médicos e Insumos.
Direccion de Medicamentos, Insumos y Tecnologia.
Centro de Farmacovigilancia.

FECHA.

Nombre de quien notifico.
Institucion de salud de donde proviene la notificacion.
PRESENTE

Su sospecha de reaccion adversa a medicamento ha sido recibida por este Centro. Le
agradecemos por colaborar con esta importante tarea de vigilar la seguridad de los
medicamentos y estaremos en contacto con usted para informarle el resultado de la

evaluacion de la misma.

Sin mas por el momento agradezco nuevamente su participacion y aprovecho la ocasion
para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

JUD de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia.



Elaborado:

Ve ( MANUAL DE PROCEDIMIENTOS w Dia | Mes | Afio

% 2 ? ’ 18 | 01 | 2013
Cludad SUBSECRETARIA DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS Vigente hasta:

2 det JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE 18 ‘ 01 | 2014

eXlCO' FARMACOEPIDEMIOLOGIA Y FARMACOVIGILANCIA

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA

Crpitrl en Plrvinitatr Péagina: 1
' De: 7
PNOFVDF-3 | Asignacion de codigos.
PNOFVDF-3
ASIGNACION DE CODIGOS.
Elaboro: Reviso: Reviso: Autorizo:
pQFB Wendolyne L. Norma Gabriela Mtro. Tomas Delgado Dr. Guillermo Sanchez
Martinez Rosas. Rodriguez Quintino Cruz Bustamante
Farnéggicai?:ncia FarmacoJeijrli:c)jgniiologia y Subdirector de Mgirsgrt'm?;r?tis
Farmacovigilancia Farmacoterapia Insumos y Tecnolc;gia




Elaborado:
e ( MANUAL DE PROCEDIMIENTOS w Dia | Mes | Afio
R ;ﬁ ¢ 18 | 01 | 2013
Cludad SUBSECRETARIA DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS Vigente hasta:
7 deot JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE 18 | 01 | 2014
MeXI.CO' FARMACQEPIDEMIOLOGIA Y FARMACQOVIGILANCIA
Croiinl on Wiminieads CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA Pagina: 5
' De: 7

PNOFVDF-3 | Asignacion de cédigos.

1. OBJETIVO.

Describir la forma correcta de asignar codigo a las notificaciones recibidas de
Sospechas de Reacciones Adversas al Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria
de Salud del Distrito Federal.

2. ALCANCE.

El presente procedimiento aplica al personal que labore en el Centro de
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, y las personas involucradas en este
procedimiento conocerlo y llevarlo a cabo.

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:

- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas
las areas involucradas en su implementacion.

- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento.

- Impartir capacitacion al personal involucrado en este procedimiento vy
verificar que se tiene conocimiento claro y completo del mismo.

4. PROCEDIMIENTO.

4.1. Codificacion interna. La codificacion interna esta constituida por 12 digitos, los
cuales son los siguientes:

41.1. Los primeros 4 digitos son las iniciales de la institucion de salud de donde
proviene la notificacion, estas iniciales se escriben en mayusculas, seguido de
un guion. (Anexo 1 Catalogo de codigos de las Instituciones de Salud de la
SSDF)

412 Posteriormente poner la fecha (DDMMAA) en que se registra la
notificacion. (6 digitos), seguido de un guion.
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41.3. Los ultimos 2 digitos son los numeros consecutivos de la notificacion
registrada de la institucion notificadora.

Ejemplo:
HGTL-180112-01

A J

F 3
A J

Institucion de Salud. Numero
(Hospital General de consecutivo de

, Fecha en que se e,
Tlahuac. : que 3 . la notificacion.
registro la notificacion

4.2. Codificacion para el CNFVG.

4.2.1. Este codigo se asigna cuando la notificacion vaya a enviarse al centro
nacional de farmacovigilancia y consta de 9 digitos.

4.2.2. Los primeros dos digitos son CE que significa Centro Estatal.

4.2.3. Seguido de una diagonal se pone DF que quiere decir Distrito Federal.
4.2 4. Después de una diagonal sigue el numero de notificacion (5 digitos)

4.2.5. Seguido de una diagonal el afo de la notificacion.

Ejemplo.
CE/DF/00050/2012

Centro Estatal. [* » [ Afio de la notificacion.

Distrito Federal Nu1_’11¢—::r0 .d'e la
notificacion, en

este caso seria la
50

Y

4.3. Los codigos se anotan en la parte superior derecha de la notificacion.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO.

CENTRO DE FVG DE LA SSDF

INICIO

Codificacion interna.

'

Cddigo de la institucién de
salud, seguido de un guion.

v

Fecha de registro de la notificacion,
seguido de un guion.

}

NUmero consecutivo de la
notificacion de la Institucion de

salud

'

Se continua el registro de la

notificacion.

PNOFVDF-3 Registro
de notificaciones

A 4

Codificacion para el CNFVG

v

CE (centro estatal)
seguido de una diagonal

;

DF (distrito federal)
seguido de una diagonal

|

NUumero consecutivo de
la notificacidén enviada.

!

Dos ultimos digitos del
afo en curso.

l

FIN
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ANEXO 1:

CATALOGO DE CODIGOS.
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1. OBJETIVO.

Describir los lineamientos para la verificacion de los datos contenidos en las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas recibidas en el centro de Farmacovigilancia del Distrito
Federal.

2. ALCANCE.

Este documento aplica al personal involucrado en la valoracion y verificacion de
notificaciones en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito
Federal.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho documento y llevarlo a cabo.

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:

- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las
areas involucradas en su implementacion.

- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento.

- Impartir capacitacion al personal involucrado en este procedimiento y verificar que
se tiene conocimiento claro y completo del mismo.

4. PROCEDIMIENTO.

41. Para la valoracion y/o verificacion es necesario que la notificacion de reacciones
adversas cuente con la siguiente informacion:

4.1.1. Paciente identificable: que en la notificacién se encuentre las iniciales del
paciente.

412 Fecha de la reaccion adversa: checar que se encuentre la fecha en la que se
inicio la reaccion adversa.

4.1.3. Lareaccion adversa: verificar que en el formato se encuentre llenado, el apartado
de Datos de la sospecha de reaccion adversa y que venga descrita la reaccion que
provoco el medicamento sospechoso.
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adversas.

414. Consecuencia del evento: revisar que la notificacion cuente con este rubro
contestado.

4.1.5. Medicamento involucrado: que contenga los datos minimos para identificar el
medicamento involucrado en la notificacion.

4.1.6. Fecha de administracion: verificar que este al menos la fecha de inicio en la
notificacion.

4.2. Si hace falta cualquiera de estos, llamar al notificador, para que proporcione los datos
faltantes.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO.
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INICIO

Verificar en la notificacion

sospechas de reacciones adversas

Formato para sospecha de
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4

Iniciales del paciente.
Fecha de la reaccidon
adversa.

e Lareaccion adversa.

e Consecuencia de la
reaccion adversa.
Medicamento involucrado.
Fecha de administracion del
medicamento.

Y

En caso de que falte algun dato
comunicarse con el notificador.
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1. OBJETIVO.

Describir los lineamientos para la evaluacién de la causalidad de las notificaciones de
reacciones adversas en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito
Federal.

2. ALCANCE.

Este documento aplica al personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho documento y llevarlo a cabo.

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:
- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las
areas involucradas en su implementacion.
- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento.
- Impartir capacitacién al personal involucrado en este procedimiento y verificar que
se tiene conocimiento claro y completo del mismo.

4. PROCEDIMIENTO.

4.1. Para su evaluacion es necesario realizar una busqueda de informacion cientifica
previamente sobre el medicamento sospechoso y la farmacoterapia concomitante.

42

43.
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4.3.3. Antes de seleccionar la opcion RAM (Reaccién adversa a Medicamentos), RC
(Reaccion Conaocida) o IPP (Informacién Para Prescribir), descartar:

4.3.3.1. Mal uso: Verificar que el medicamento que se prescribio, este indicado
para el diagnostico reportado en la notificacion.
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4.3.4. Cuando se descarta las opciones “Propio de la patologia”, “Mal uso”, “Sobredosis”,

43.7. En las siguientes casillas enumeradas, se refieren al algoritmo de Naranjo
invertido, el cual se llena primero en un formato (Anexo 1), que se anexa al expediente
de la notificaciéon. Este algoritmo se le da un puntaje a cada pregunta. Una vez llenado

en el formato se pasa a la base, apareciendo en automatico en la casilla PT (puntaje), el
puntaie fotal v la causalidad en la casilla C

4.3.8. En el rubro de Calidad de la informacion, se selecciona la opcion del catalogo que

se despliega al dar clic en la flecha. La opcion se selecciona de acuerdo a la clasificacion
de la NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO.

CENTRO DE FVG DE LA SSDF

INICIO

Ingresar al a la base de datos de Access y dar clic en
el menu “Revisar notificaciones”

v

Ingresar a la pestana de evaluacion de la
notificacion a evaluar

v

Evaluar cada uno de los sintomas reportados como reaccion adversa.

v

¢ ES una reaccidn
adversa a
medicamentos?

Marcar las opciones:

Propic de la patologia
Sobredosis

Mal uso
Automedicacion
Interaccion segun sea el
caso.

Marcar si la reaccion adversa notificada es una RAM, RC o
IPP.

Seleccionar la gravedad de la reaccion adversa.

Llenar el algoritmo de naranjo, tanto en el formato (Anexo 1),
como en la base de Access.

!

Seleccionar la calidad de la informacidon dando clic
en la flecha para desplegar las opciones.

'
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Seleccionar la opcion “Embarazo”, “Lactancia”,
“Hospitalizacién”, “Amplia hospitalizacién”, segun
se haya presentado la reaccion.

!

Dar clic en la opcion si se dio tratamiento para
resolver la reaccion adversa, en caso de que se

haya hecho.

Anotar las iniciales del analista

A

Seleccionar la probabilidad de la reaccion
adversa, dando clic en la flecha para desplegar

las opciones,

Si se presenta alguna observacion, anctarla en el
rubro de “observaciones”.

;

Llenar las casillas: Fuente, Tipo, “O” (desenlace), “D”
(interrupcion), “R” (readministracidn), de acuerdo al

anexo 2
'

Una vez terminada la evaluacién dar clic en
“revisada”. Guardar la informacion.

}

FIN
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ANEXO 1

ALGORITMO DE NARANJO MODIFICADO.

El presente formato es para la evaluacion de causalidad el cual
consta de la siguiente informacion.

Caodigo de la notificacion: se anota el codigo con el cual la
notificacion es enviada al Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Algoritmo de Naranjo invertido: Serie de 10 preguntas que
se contestan con las opciones, “Si”, “No”, No se sabe’, las
cuales tienen un puntaje que se anota en la casilla
correspondiente.

En la casilla de Total obtenido, anotar la suma total de la
casilla puntaje.

En la siguiente tabla se verifica el puntaje total obtenido,
para conocer el tipo de Reaccion adversa a
medicamentos, el cual se anota en el rubro de Resultado.
La siguiente tabla que contiene: “Fuente, Tipo, Desenlace,
Interrupcion, Readministracion y Causalidad” se llena de
acuerdo al Anexo 2.

En el rubro de de Evaluacion realizada, se anota el
nombre de la persona que realizo dicha evaluacion,
anotando la fecha y firma.
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FFVDF3 HOJA1DE1

S&?C dad Secretaria FORMATO PARA EVALUACION DE CAUSALIDAD.
N{‘:‘ cl; Lﬁc Salu d ALGORITMO DE NARANJO MODIFICADO.
CODIGO DE LA NOTIFICACION
NO SE
si | No |NOSEpunTAE
1. ;HAY INFORMES PREVIOS CONCLUYENTES SOBRE 3 " .
LA REACCION ADVERSA?
2. (EL EVENTO ADVERSO APARECIO CUANDO SE & - -
ADMINISTRO EL MEDICAMENTQ SOSPECHOSO? i
3. 4LA RAM MEJORO AL SUSPENDER O AL : 3 .
ADMINISTRAR UN ANTAGONISTA ESPECIFICO? *
4. LA RAM REAPARECIO AL READMINISTRAR EL
MEDICAMENTO? 2 | - 0
5. (EXISTEN CAUSA ALTERNATIVAS QUE PUEDEN
CAUSAR ESTA REACCION? . +2 0
6. OCURRIO LA RAM DESPUES DE ADMINISTRAR
PLACEBO? -1 + 0
7. (SEDETECTO LA DROGA EN SANGRE U OTROS
LiQUIDOS EN CONCENTRACIONES TOXICAS? %] 0 0
8. ;LA RAM FUE MAS SEVERA CON MAS DOSIS O
MENOS SEVERA AL DISMINUIR LA DOSIS? # 0 0
9. ¢ TUVO EL PACIENTE REACCIONES SIMILARES CON 3 3 .
EL MEDICAMENTO O SIMILARES EN EL PASADO? *
10. ;LA RAM FUE CONFIRMADA MEDIANTE ALGUNA
EVIDENCIA OBJETIVA? + 0 0
TOTAL OBTENIDO
CATEGORIA PUNTAJE CATEGORIA PUNTAJE
[CIERTA =0 POSIBLE =
PROBABLE 58 DUDOSA 0

Fuente Tipo Desenlace | Interrupcion | Readministracion | Causalidad
[0) D R c

RESULTADO

EVAUACION REALIZADA POR:

FECHA: FIRMA

(f @ CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA
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ANEXO 2.

CODIFICACION PARA LA EVALUACION DE CAUSALIDAD.
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Envié de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de
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Farmacovigilancia.

PNOFVDF- 8.

ENVIO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS AL CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA.

Elabord: Reviso: Reviso: Autorizo:
pQFB Wendolyne L. Norma Gabriela Mtro. Tomas Delgado Dr. Guillermo Sanchez
Martinez Rosas. Rodriguez Quintino Cruz Bustamante
Becaria de JUD de Subdirector de Director de
Farmacovigilancia Farmacoepidemiologia y Farmacoterapia Medicamentos,
Farmacovigilancia P Insumos y Tecnologia
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PNOFVDF-9

RETROALIMENTACION AL NOTIFICADOR.

Elabord: Reviso: Revis6: Autorizo:
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1. OBJETIVO.

Describir los puntos a seguir para la retroalimentacion al notificador sobre la sospecha de
reacciones adversas, en el centro de Farmacovigilancia del Distrito Federal.

2. ALCANCE.

Este documento aplica al personal responsable del Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho documento y llevarlo a cabo.

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:

- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las
areas involucradas en su implementacion.

- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento.

- Impartir capacitacion al personal involucrado en este procedimiento y verificar que
se tiene conocimiento claro y completo del mismo.

4. PROCEDIMIENTO.

4.1. Una vez enviada la notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia, al notificador se
le envia:

411. Un documento donde se explica detalladamente la clasificacion de Reacciones
Adversas a Medicamentos.

4.1.2. Formato de respuesta (Anexo 1) donde se describe lo siguiente:

4.1.2.1. Caodigo de la notificacion: Corresponde al cédigo con el que es enviada al
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

4.1.2.2. Fecha de Recepcion.

4.1.2.3. Fecha de Respuesta.

4.1.2.4. Unidad Hospitalaria que envio la nctificacion.

4.1.3.5. Descripcion de la Reaccion Adversa a los Medicamentos.

4.1.3.6. Medicamento Sospechoso y Farmacoterapia concomitante.

4.1.4.7. Resultados. Obtenidos de la evaluacion de acuerdo al PNO-7 “Evaluacion
de la Causalidad”
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4.1.4.7.1. Calidad de la informacion.
4.1.4.7.2. Tipo de Reaccion Adversa.
4.1.4.7.3. Gravedad de la Reaccion Adversa.
4.1.4.7.4. Clasificacion de la Reaccion.

4148 Revision: En base la informacién revisada, se da una resefia sobre el
medicamento sospecho, en cuanto a su uso, accion farmacologica, toxicologia,
reacciones adversas, etc.

4149 Recomendacion. En caso de que sea el medicamento sospechoso el
causante de la reaccion adversa se les envia algunas recomendaciones sobre la

administracion del medicamento, alternativas terapéuticas o suspension del
mismo.

4 1.4 10. Bibliografia utilizada en la busqueda sobre el medicamento sospechoso.
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Y

Documento sobre clasificacion de
Reacciones Adversas.

h 4

Formato de Respuesta.

Cadigo de la notificacién

Fecha de Recepcion.

Fecha de Respuesta.

Unidad Hospitalaria.

Descripcion de la RAM

Medicamento Sospechoso y
Farmacoterapia concomitante.
Resultados (Calidad de la informacion,
Tipo de Reaccion Adversa, Gravedad
de la Reaccién Adversa, Clasificaciéon
de la Reaccion)

Revision.

Recomendaciones.

Bibliografia

A J

Enviar al notificador

!
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ANEXO 1

FORMATO DE RESPUESTA AL NOTIFICADOR.
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REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

CODIGO DE LA
NOTIFICACION

Fecha de Fecha de respuesta:
recepcion:

Unidad
Hospitalaria:

Descripcion de la sospecha de RAM:

Medicamento sospechoso:

Farmacoterapia concomitante:

En éste Centro, las reacciones adversas son evaluadas de acuerdo con la NOM-220
“Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia”, utilizando el Algoritmo de Naranjo Invertido
para la causalidad y la descripcion de la OMS sobre los tipos de reacciones adversas.

Resultados:

Calidad de la Tipo de reaccion
informacién: adversa:
Gravedad de la Clasificada
reaccion: como:
Revision:

Recomendacion:

Bibliografia:

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA
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PNOFVDF-10.

IDENTIFICACION DE CASOS GRAVES.

Elabord: Reviso: Reviso: Autorizo:
pQFB Wendolyne L. Norma Gabriela Mtro. Tomas Delgado Dr. Guillermo Sanchez
Martinez Rosas. Rodriguez Quintino Cruz Bustamante
Becaria de JUD de . Director de
Farmacovigilancia Farmacoepidemiologia y Subdirector d? Medicamentos,
PG Farmacoterapia :
Farmacovigilancia Insumos y Tecnologia
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1. OBJETIVO.

Indicar los lineamientos para la identificacion de casos graves de las notificaciones recibidas
en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica al personal que labore en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho documento y llevarlo a cabo.

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:

- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las
areas involucradas en su implementacion.

- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento.

- Impartir capacitacion al personal involucrado en este procedimiento y verificar que
se tiene conocimiento claro y completo del mismo.

4. PROCEDIMIENTO.

4 1. De acuerdo a la NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia,
se identifican los casos graves cuando:

4.1.1. Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

4.1.2. Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
4.1.3. Es causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa.
4.1.4. Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

4.2. Si se identifica un caso grave o letal (cause la muerte del paciente) se informa a la
brevedad en un lapso no mayor a 48 horas al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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4 3. Cuando se identifican varios casos, se detiene temporalmente el uso del medicamento
cuando:

4.3.1. Se presentan 3 casos graves con el mismo medicamento involucrado, del mismo
lote y del mismo Hospital.

4.3.2. Si se presentan 8 casos leves 0 moderados con el mismo medicamento, lote y de
la misma unidad de Salud.

4.3.3. Se presentan 10 casos leves o moderados con el mismo medicamento, lote y de
diferentes unidades de Salud.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO.

CENTRO DE FVG DE LA SSDF

INICIO

Identificacion de casos graves de
acuerdo a la NOM-220-SSA1-2002,
Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia

v

Informar al Centro Nacional de
Farmacovigilancia en un lapso no mayor
a 48 horas.

A

Cuando se identifican varios casos, se
detiene temporalmente el wuso del
medicamento involucrado.

!

FIN
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1. OBJETIVO.

Indicar los puntos para el seguimiento de casos en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica al personal que labore en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho documento y llevarlo a cabo.

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:

- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las
areas involucradas en su implementacion.

- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procadimiento.

- Impartir capacitacion al personal involucrado en este procedimiento y verificar que
se tiene conocimiento claro y completo del mismo.

4. PROCEDIMIENTO.

41. De las notificaciones que son recibidas en el Centro de Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del Distrito Federal, se les realiza seguimiento en los casos que:

4.1.1. La informacién contenida sea deficiente: Falta de informacion en la notificacion
enviada, ya sea paciente identificable, fecha de la reaccion adversa, la reaccion adversa,
consecuencia del evento, medicamento involucrado en la reaccion, fecha de
administracién del medicamento.

4.2. Sean calificadas como graves de acuerdo a la NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y
operacion de la farmacovigilancia.

4.3. Cuando la paciente que presenta la reaccidn esta embarazada o lactando:

4.3.1. Se le da de seguimiento 6 meses en caso de lactantes.
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4.3.2. En el embarazo después de nacido el producto, se la da un seguimiento de

6 meses.

4.4 A peticion del Centro Nacional de Farmacovigilancia.

4.4 1. Debido a una Alerta o se encuentre en vigilancia algun medicamento.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO.

CENTRO DE FVG DE LA SSDF
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Revisar la informacién de la
notificacion

¢ Es deficiente
la informacién?

Continuar procedimiento

I

¢ Se encuentra
un caso grave?

Continuar procedimiento

!

¢ La paciente se
encuentra

embarazada o

lactando?

Continuar procedimiento

Realizar seguimiento.

Realizar seguimiento.

Realizar seguimiento.

I
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1. OBJETIVO.

Indicar los puntos para la capacitacion del personal involucrado en la farmacovigilancia de la
red del Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica al personal involucrado que labore en las actividades de
Farmacovigilancia de la red del Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del
Distrito Federal.

3. POLITICAS Y/O NORMAS DE OPERACION.

Es responsabilidad del personal que labora en actividades de Farmacovigilancia en el Centro
de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho
documento y llevarlo a cabo.

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia:

- El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las
areas involucradas en su implementacion.

- Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento.

- Impartir capacitacion al personal involucrado en este procedimiento y verificar que
se tiene conocimiento claro y completo del mismo.

4. PROCEDIMIENTO.

4.1. Capacitacion de los hospitales de la red del Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria
de Salud del Distrito Federal se realiza en los siguientes rubros:

4.1.1. Capacitacion bajo peticion de la Unidad de Atencion Medica sobre:
41.11. Farmacovigilancia.

4.1.1.2. Conformacion del comité y actividades de Farmacovigilancia.
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4.1.2. Fomento de Notificaciones de Reacciones Adversas.

4.1.2.1. Capacitacion sobre el llenado del Formato de Reporte de Sospechas de
Reacciones Adversas de Medicamentos.

41.2.2. Distribucion del Formato de Reporte de Sospechas de Reacciones
Adversas de Medicamentos.

4 2. Al personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del
Distrito Federal dar a conocer los Procedimientos Normalizados de Operacion a las personas
involucradas en dichos documentos.
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La capacitacion se realiza:

v '

Unidades de Salud de la red del
CFVSSDF. Personal que labora en CFVSSDF
' ,
1. Capacitacién sobre Dar a conocer los PNO's al
' Farmacovigilancia. personal involucrado.
2. Fomento de la notificacion.
3. Distribucion de Formatos
para la notificacion de
Reacciones adversas.
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