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1. INTRODUCCIÓN. 

 

La farmacovigilancia permite la identificación, evaluación y gestión 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 Secretaría de Salud que organiza y unifica las actividades de 

farmacovigilancia en el país y que participa en el Programa Internacional de 

Farmacovigilancia de la OMS). 

 

La Secretaría de Salud del Distrito Federal  cuenta con un Centro de 

Farmacovigilancia (CF), donde se realizan actividades de capacitación,  asesorías 

y gestión de notificaciones de reacciones adversas, provenientes de las Unidades 

Hospitalarias que pertenecen a su red de atención. Dichas actividades se deben 

organizar y unificar, a través de un Manual de Procedimientos que garantice un 

buen sistema de calidad para la operación de dicho centro. 

 

En este manual se detallan los procedimientos para actividades 

encaminadas a la notificación de las reacciones adversas, como el llenado del 

formato de notificación, su registro, evaluación, así como el seguimiento de casos 

y la capacitación del personal que se encuentre involucrado en el área de 

farmacovigilancia, con el fin de asegurar que cada actividad que se realice se 

haga de forma correcta y estandarizada. 
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2. MARCO TEÓRICO. 

2.1. FARMACOVIGILANCIA. 

 

La farmacovigilancia comenzó hace más de 40 años, cuando la vigésima 

Asamblea Mundial de la Salud acordó una resolución para iniciar un proyecto de 

viabilidad de un sistema internacional de seguimiento de las reacciones adversas 

a los medicamentos, ésta resolución fue la base del Programa Internacional de 

farmacovigilancia de la OMS-WHO1. 

 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) define actualmente a la 

farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relativas a la detección, 

evaluación, comprensión y prevención de las reacciones adversas a fármacos o 

de cualquier otro problema relacionado con los medicamentos”2; pudiendo 

entenderse como la vigilancia de los posibles efectos adversos de los 

medicamentos o la contribución a la seguridad de los medicamentos. 

 

La farmacovigilancia es una actividad de Salud Pública destinada a 

identificar, analizar y gestionar los riesgos que conlleva el uso de los 

medicamentos comercializados. Por consiguiente está orientada a la toma de 

decisiones que permitan mantener la relación riesgo-beneficio de los fármacos en 

una situación favorable para los pacientes susceptibles de recibir tratamiento con 

los mismos.3 

 

Se considera una rama de las ciencias farmacéuticas que recoge datos con 

las actividades relativas a la detección, medición, estandarización y prevención de 

reacciones adversas de medicamentos. 4,5. 

 

En México, el Programa de notificación voluntaria de sospechas de 

reacciones adversas a los medicamentos (RAM) inicio en 1989 con la notificación 

de los laboratorios productores y continuó con el establecimiento del Sistema 
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Nacional de Farmacovigilancia por la Secretaria de Salud a través de la Dirección 

General de Control de Insumos para la Salud, así como el establecimiento de 

Centros Institucionales y estatales. 

 

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

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).6. 

 

2.2. ACTIVIDADES DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA. 

 

En los Centros de Farmacovigilancia las principales actividades que se 

realizan son la recepción y acuse de recibo de las notificaciones de los 

profesionales sanitarios, evaluación individual de las notificaciones espontaneas, 

registro de datos en la base, información a los profesionales sanitarios (boletines, 

notas informativas), fomentar la notificación.3 

 

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

contar con personal capacitado en1: 

 

 Recoger y verificar datos. 

 Interpretación y codificación de las descripciones de reacciones adversas. 

 Evaluación de la relación de causalidad. 

 Gestión 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 

áreas: 7 

 

1. Recogida y transmisión de la información. 

 Recepción de notificaciones. 

 Validación de la información. 
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 Documentación de la reacción adversa. 

 Transmisión de notificaciones. 

 

2. Actividades de carácter administrativo. 

 Carga de datos en la base de datos. 

 Archivo de la documentación. 

 Modificación de datos. 

 

3. Evaluación de notificaciones y elaboración de informes. 

 Evaluación de la información de notificaciones. 

 Elaboración de información de retorno. 

 Evaluación y codificación de notificaciones. 

 Elaboración de informes. 

 Prevención de duplicaciones. 

 Detección y manejo de señales de alerta. 

 

2.3. NORMA OFICIAL MEXICANA PARA LA INSTALACIÓN Y OPERACIÓN 

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 norma 

actualizada NOM-220-SSA1-2011, Instalación y operación 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 

continuación se menciona los cambios que ha sufrido la norma sobre los 

Procedimientos Normalizados de Operación con los que debe contar un Centro de 

Farmacovigilancia. 

 

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

operación de la farmacovigilancia, establece dentro de las actividades de 
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farmacovigilancia, contar con procedimientos normalizados de operación (PNO) 

que asegure que existan los medios adecuados para8: 

 

 Recibir cualquier informe de sospecha de reacciones adversas de todas las 

fuentes documentales posibles. 

 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 compañía.  

 Registrar cualquier información relacionada con el medicamento utilizado 

durante la lactancia y el embarazo y vigilar sus consecuencias. 

 Investigar particularmente los casos graves e inesperados. 

 Validar los datos verificando todas las fuentes documentales accesibles.  

 Detectar la posible duplicidad de notificación de sospechas de reacciones 

adversas o de datos. 

 Conservar todos los datos concernientes a la recolección y documentación 

del informe. Cualquier información incluyendo la verbal, debe estar escrita, 

fechada y archivada. 

 A solicitud del CNFV, estimar la frecuencia de la sospecha de reacción 

adversa e investigar el posible factor de riesgo mediante estudios de 

farmacovigilancia intensiva. 

 Garantizar la confidencialidad de la identidad de los pacientes y 

notificadores, verificar la seguridad de almacenamiento y transmisión de 

datos, especialmente los de computadora. 

 Proveer a sus responsables de información, entrenamiento y capacitación 

en el área de farmacovigilancia; así como del manejo de los Procedimientos 

Normalizados de Operación. 

 

En el proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-220-SSA1-2011, 

Instalación y operación de la farmacovigilancia, menciona en el apartado para 

funciones y responsabilidades que el manual de procedimientos deberá ser 
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avalado por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y debe asegurar que exista 

los medios adecuados para9: 

 

 Recepción, registro, llenado y codificación de notificaciones de sospechas 

de reacciones adversas. 

 Detección de duplicidad de notificaciones de reacciones adversas. 

 Verificar los datos de las notificaciones de sospecha de RAM y garantizar 

que contengan la información requerida para su evaluación. 

 Enviar las sospechas de reacciones adversas al CNFV en los tiempos 

establecidos. 

 Realizar la evaluación 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 notificación de sospecha de RAM.  

 

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

operación 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 

para10: 

 Recepción, 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 codificación de las notificaciones. 

 Verificar los datos de las notificaciones y garantizar que contengan la 

información requerida para su evaluación. 

 Realizar la evaluación de la causalidad de las notificaciones. 

 Enviar las notificaciones al CNFV en los tiempos establecidos en la 

presente norma. 
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 Capacitar y fomentar en el área de farmacovigilancia a todo el profesional 

de la salud y personal en el ámbito de su competencia, con base en los 

lineamientos establecidos por el CNFV. 

 Realizar el adecuado manejo de la base de datos. 

 Identificar los casos graves y dar seguimiento cuando se requiera. 

 
 

2.4. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACIÓN (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 

están claramente descritas para todas las partes involucradas y que hay 

provisiones para un apropiado control y cuando lo necesiten cambios en el 

sistema. 11 

 

Un procedimiento de operación 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 función del manejo que determina e implementa la 

compañía de calidad. La estandarización es una actividad que da mejoría a la 

solución de una aplicación repetitiva a problemas en varias disciplinas incluyendo 

la ciencia y esto dirige y consigue un grado óptimo 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 

ejecución de una función específica.12 

 

El implementar, los PNO  para cada una de las actividades contribuye a 

ordenar y controlar la operación del establecimiento, a prevenir irregularidades en 

las diferentes actividades que se efectúan 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 
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permanente, para lo cual es necesario que el programa de capacitación de la 

empresa contenga el conocimiento del manual del PNO y el adiestramiento para 

su cumplimiento, así como la obligatoriedad de su aplicación.13 

 

Un procedimiento normalizado de operación es el documento que contiene 

las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una 

operación. Son un componente vital en cualquier sistema de gestión de calidad y 

posibilitan que las tareas repetitivas se realicen siempre de la misma forma 

independientemente de la persona que las realiza, además toda persona 

involucrada en estas tareas a través de los PNO posee la información necesaria 

para un correcto proceder, sabiendo en todo momento lo que tiene qué hacer, 

cómo y cuándo. Estos procedimientos deben ser escritos en detalle para obtener 

uniformidad, cada documento debe ser parte de una relación estos incluye en 

cuanto a contenido: objetivo, alcance, responsabilidad, desarrollo del proceso y 

referencias bibliográficas, anexos y en cuanto a formato: titulo, logotipo, clave o 

código, versión, vigencia, página, elaboró, revisó y autorizó.13-17. 

 

Los PNO  son esenciales para garantizar la calidad y uniformidad de todos 

los procesos dichos documentos se firmarán por las personas que los elaboren, 

revisen y serán autorizados por el responsable, asimismo deberán contener un 

número secuencial que refleje las actualizaciones que se realicen, la fecha de 

emisión o de actualización y la de aplicación y cumplir con lo que se establezca la 

norma correspondiente.14,16 Los cuales pueden estar dentro de un manual de 

procedimientos ya que recoge en forma ordenada y lógica los procedimientos 

normalizados que se utilizan en el centro, y describe la interrelación existente 

entre ellos, para dar una idea de conjunto del sistema de garantía de calidad.18 

 

2.5. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACIÓN. 

 

Los manuales de procedimientos normalizados de operación promueven la 

estandarización de la gestión y coordinación en la organización como estrategia 
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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.13 

 

Representan a una de las herramientas más eficaces para transmitir 

conocimientos y experiencias, porque ellos documentan la tecnología acumulada 

hasta ese momento sobre el tema. 

 

Es considerado como una de las principales herramientas para implementar 

el sistema de calidad debido a que: 

 

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

organización. 

 Proporciona la base documentada para auditar el sistema de calidad. 

 Estimula la uniformidad en la documentación y elimina duplicidad y 

confusión. 

 

Puede ser usado por una organización, para los siguientes propósitos, por 

mencionar algunos: 

 

 Descripción de los procesos operativos y sus interrelaciones. 

 Proporcionar continuidad en el sistema de gestión de calidad y sus 

requerimientos durante circunstancias cambiables. 

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

método de cumplimiento. 

 

Un manual consta de los  siguientes elementos: Nombre de la institución 

que emite el manual, titulo, fecha de emisión, fecha de publicación, número de 

revisión, fecha de revisión, codificación, objetivo, misión, visión, alcance, 

contenido, introducción, políticas, organigrama, descripción de los elementos. 

Siendo necesarios para el buen funcionamiento de un centro de farmacovigilancia 
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y para asegurar unas buenas prácticas de farmacovigilancia es indispensable que 

este manual cuente con las siguientes características: 

 

 Debe ser diseñado, elaborado, revisado y distribuido. 

 Estar aprobado, firmado y fechado por el personal autorizado. 

 Se redactará sin ambigüedades; su título, naturaleza y objetivo han de ser 

claros, y se distribuirá en forma ordenada. 

 Todos los registros documentales se revisarán periódicamente y se 

mantendrán 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. Así mismo debe explicar cómo se ejecutan las diferentes actividades, 

la documentación que se requiere y los controles que serán aplicados.19, 20. 

 

2.6. CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA SECRETARIA DE SALUD 

DEL DISTRITO FEDERAL. 

 

En el año 2008 sale publicada en la Gaceta Oficial del Distrito Federal, las 

funciones que deben desempeñar la Jefatura de Unidad Departamental de 

Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia en cuanto a la detección y 

seguimientos de Reacciones Adversas a los Medicamentos.21 Por tal motivo se 

crea el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría 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 año. 

 

Siendo así,  uno de los tres Centros elegidos para pilotear la Base diseñada 

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

Notificaciones al CNFV, gracias a esto, hoy en día los Centros de 
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Farmacovigilancia registrados ante el CNFV podrán contar con la instalación de 

dicha base. 

 

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 

 

La farmacovigilancia es una actividad de Salud  Pública que identifica, 

analiza y gestiona los riesgos que conlleva el uso de los medicamentos; dentro de 

las actividades que se realizan en la farmacovigilancia están  la recepción y acuse 

de recibo de las notificaciones de los profesionales sanitarios, evaluación  y 

registro de las mismas. Todas éstas actividades se pueden plasmar en un PNO, 

que es el documento que contiene instrucciones necesarias para llevar a cabo de 

manera reproducible una operación, a su vez estos pueden estar dentro de un 

manual de procedimientos ya que recoge en forma ordenada y lógica los PNO’s 

utilizados en el centro y describe la interrelación existente entre ellos, para dar una 

idea de conjunto del sistema de garantía de calidad.  

 

Debido a que el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría 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 operación del Centro de farmacovigilancia? ¿El manual de procedimientos 

contendrá los procedimientos normalizados de operación necesarios para las 

actividades realizadas en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría de 

Salud del Distrito Federal? 
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4. OBJETIVO. 

 

Elaborar el manual de procedimientos de las actividades que se realizan en 

el Centro Institucional de Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud del Distrito 

Federal que cumpla con los lineamientos de COFEPRIS. 

 

5. HIPÓTESIS DE TRABAJO. 

 

El Manual de procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la 

Secretaría de Salud del Distrito Federal conjunta los PNO que estandarizan las 

actividades que se realizan, garantizando un buen sistema de calidad de 

operación, que cumple con la normativa de COFEPRIS, autorizando el manual 

para su uso en dicho Centro.  

 

6. METODOLOGÍA. 

 

6.1. MATERIAL  

 Computadora. 

 Programa Microsoft office Word 2007. 

 

6.1.1. Documentación. 

 Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para la Américas.  

 Procedimiento Normalizado de Operación PNO Elaboración de 

Procedimientos normalizado de operación. 

 Formato para notificación de reacciones adversas. 
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 Norma Oficial Mexicana, NOM-220-SSA1-2002, Instalación y operación de 

la farmacovigilancia. Publicada en el diario oficial el Lunes 15 de noviembre 

de 2004. 

 

6.2. MÉTODO 

 

Se realizó un búsqueda de información sobre la elaboración de manuales 

de procedimientos y PNO’s, así como documentos relacionados a las actividades 

que 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 información 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 

PNO´s para encontrar tanto errores de redacción como del procedimiento, para su 

posterior corrección. 

 

Con base a los lineamientos requeridos por la Comisión Federal para la 

Protección contra Riesgos Sanitario, la NOM 220 y el procedimiento general para 

PNO’s de la Secretaría de Salud del Distrito Federal se realizó el manual de 

procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud del 

Distrito Federal, con la información siguiente:  

 

1. Portada. Consta de logotipo de la institución, Nombre del Manual, Nombre 

del Centro de Farmacovigilancia, Mes y Año en que se realizó el Manual. 

2. Introducción. Explicación sobre el manual, su utilidad y los fines y 

propósitos para lo que se elaboro. 

3. Antecedentes. Información bibliográfica que respalde la elaboración del 

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

Procedimientos 

5. Objetivos. Describe el qué y para qué sirve el manual. 

6. Organización del programa. Describe la organización de la institución.  

7. Organigrama. Representación gráfica de la estructura orgánica de la 

institución. 

8. Propósitos. Describe lo que se quiere alcanzar y mantener con la aplicación 

del Procedimiento. 

9. Marco jurídico. Marco jurídico que respalda el motivo por el cual se realiza 

este manual. 

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

11. Políticas. Lineamientos que delimitan el desarrollo de las actividades del 

Procedimiento de área responsable de realizar las funciones. 

12.  Terminología, símbolos 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 descripción de cada uno de los 

PNO´s que contiene el manual y posteriormente se desglosa cada uno de 

los Procedimientos. 

15. Bibliografía. Material bibliográfico que se utilizo en la elaboración del 

manual. 

 

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

siguientes procedimientos normalizados de operación: 

 

1. PNO Llenado del Formato de notificación de sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos. 

2. PNO Recepción de sospechas de reacciones adversas. 

3. PNO Codificación de Notificaciones de sospechas de reacciones adversas. 

4. PNO Registro de sospechas de reacciones adversas. 
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5. PNO Detección de duplicidad notificación de sospechas de reacciones 

adversas. 

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

7. PNO Envío de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de 

Farmacovigilancia. 

8. PNO Identificación y localización de casos graves e inesperados. 

9. PNO Seguimiento de casos graves e inesperados.   

10. PNO Envío de muestras al Laboratorio Nacional. 

11. PNO Capacitación de los Responsables en el área de farmacovigilancia y 

todo el personal involucrado. 

 

Se  anexaron los siguientes PNO’s que también se requieren en la 

institución:  

 PNO Evaluación de causalidad. 

 PNO Retroalimentación al notificador. 

         

Una vez terminado el manual y revisado por la Responsable  del CFVSSDF, 

fue impreso en hojas tamaño carta por ambos lados, en una carpeta de aros, 

conteniendo de forma separada cada uno de los procedimientos dentro de un 

protector de plástico para su posterior entrega a COFEPRIS para su revisión y 

autorización del mismo. 

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

discusión de resultados y conclusiones para esta tesis. 

 

6.2.1. DIAGRAMA DE FLUJO. 

 

 

 

 

 

 

Elaboración del Manual de 
Procedimientos de CFVSSDF 

1 
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Investigación bibliográfica 

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

Revisión de PNO’s por la Jefa del 
CFVSSDF. 

¿Necesita correcciones los 
PNO’s? 
 

SI 

NO 

Realizar las actividades utilizando 
los PNO’s 

Descripción de las actividades 

realizadas en el CFVSSDF. 

Elaboración del manual 
 

Revisión del Manual por la 
Responsable del CFVSSDF. 

¿Necesita correcciones 

el manual? 

SI 

NO 

Síntesis de información para la 

elaboración del manual. 

2 
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7. RESULTADOS 

Se realizó el Manual de Procedimientos en un periodo de medio año, 

cumpliendo con lo requerido en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría de 

Salud del Distrito Federal (ANEXO 1) y de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana 

NOM-220-SSA1-2012, Instalación y operación de la farmacovigilancia, el cual fue 

enviado para su revisión y autorización por la COFEPRIS. 

 

El Manual de Procedimientos del CFVSSDF consta de trece Procedimientos 

Normalizados de Operación (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 imágenes que contiene no se pueden mostrar.  

 

Para realizar cada PNO primero se conoció cada una de las actividades que 

se realizan en este Centro de Farmacovigilancia, así como llevar a cabo cada una 

de ellas. Una vez realizados los Procedimientos Normalizados de Operación 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. 

 

Anexar PNO’s al manual 

Envío del Manual de 
Procedimientos al CNFV para su 

revisión y autorización. 

Fin 

2 
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Al concluir los Procedimientos Normalizados de Operación se elaboró 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 aprobación y posteriormente fue enviado a COFEPRIS. 

 

En el transcurso de la revisión del Manual por parte de COFEPRIS, este 

cambió el sistema que fue instalado en el Centro de Farmacovigilancia de la 

Secretaría de Salud del Distrito Federal para la captura y envío de notificaciones, 

por lo cual se modificaron parte de los Procedimientos Normalizados de Operación 

entre los que destacan el de codificación, envió y registro de notificaciones. Los 

cuales fueron enviados posteriormente para su revisión. 

 

8. DISCUSIÓN DE RESULTADOS. 

 

Durante la realización de éste trabajo se publicó el proyecto de NOM 220, y 

posteriormente la NOM-220-SSA1-2012, Instalación y operación 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 Instalación y operación de la farmacovigilancia, publicada 

en el año 2013.  

 

En  tesis encontradas referente a Farmacovigilancia y elaboración 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 
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sus actividades se elaboró el Manual de Procedimientos del  Centro Institucional 

de Farmacovigilancia del Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía (INNN)22 

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 instaló la base de datos 

que ellos diseñaron para el registro y envío 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 envío de muestras al Centro Nacional así como el de 

retroalimentación al notificador, actividad que el otro Centro Institucional no 

realiza. 

 

En la siguiente tesis revisada no se muestra ningún Procedimiento, solo se 

menciona que se elaboraron los Procedimientos Normalizados de Operación de 

las actividades que se realizan en la Secretaría de Salud, Dirección General de 

Insumos para la Salud, Subdirección de Farmacopea, Farmacovigilancia y 

Normas, Centro Nacional de Farmacovigilancia,23  las actividades que realizan en 

dicho lugar y que se elaboraron sus respectivos procedimientos fueron los de 

recepción y registro, evaluación de notificaciones, causalidad, respuesta al 

notificador, detección de duplicidad y manejo de alertas. El CFVSSDF estas 

actividades junto con otras más, las conjunta en un Manual de Procedimientos 

teniendo así más control y organización sobre las notificaciones que llegan debido 

a que este Centro realiza la codificación de las mismas así como el  identificar 

algún caso grave que se llegue a presentar así también el seguimiento de los 

mismos, además de que también se realiza capacitaciones en la red de Hospitales 

que maneja dicho Centro.  

 

Otro documento que se encontró fue el plan maestro del Instituto Nacional 

de Pediatría,24 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, Instalación y operación 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 

Secretaría de Salud de Distrito Federal cumplió con los requisitos de COFEPRIS, 

logrando así estandarizar las actividades realizadas en el Centro de 

Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud del Distrito Federal y así 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 operación. 

 

10.  PROPUESTAS Y/O 
RECOMENDACIONES. 

 

Mantener comunicación constante con COFEPRIS para agilizar los trámites 

en cuanto a la revisión 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 
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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 envío a 
COFEPRIS para su revisión; la mayoría de los PNO´s que no se muestran en su 
totalidad es porque contienen imágenes 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; únicamente se muestran las partes del Manual que no 
involucran actividades con dicha base de datos.  
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