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FARMACOVIGILANCIA
Contrato de Aprendizaje  (Acuerdos y Compromisos)

Cámara encendida todo 
el tiempo

OBSERVACIÓN: el 
seminario solo permite 
que los participantes 
interactúen a través del 
módulo de preguntas y 
respuestas, ninguno tiene 
cámara encendida ni 
acceso a micrófono, por 
ello eliminamos ese 
punto 

Procurar evitar 
distractores

Participar en 
actividades de 
aprendizaje.

Utilizar el módulo de preguntas y 
respuestas para participar.

Aplicar los conocimientos y 
habilidades adquiridos en 

tu campo.

• Retroalimentación

• Brindar recursos

• Cumplir objetivo



OBJETIVOS

• Conocer qué es la Farmacovigilancia y su importancia en el desempeño de las 

actividades en la comercialización de medicamentos y otros insumos para la salud.

• Conocer y aplicar  el procedimiento para informar, notificar y dar seguimiento a las 

sospechas de reacciones adversas de  medicamentos.

• Conocer las responsabilidades y funciones del responsable de Farmacovigilancia.

• Conocer la estructura de la NOM-220-SSA1-2016. Instalación y Operación de la 

FMV y otras normativas internacionales aplicables a la Farmacia, consultorios o 

almacenes.



Introducción a la Farmacovigilancia

https://youtu.be/59dFcS8OF0A



Constitución Política de los 
Estados Unidos Mexicanos

Artículo 4º

Ley General de Salud Artículo 58-BIS, 222-bis

Reglamento de 
Insumos para la Salud

Artículo 38 y 81-BIS*, 131, 
190bis1*

Reglamento de la COFEPRIS Artículo XII

NOM-220-SSA1-2016
NOM-240-SSA1-2012

Instalación y operación 
de la Farmacovigilancia

Instalación y operación 
de la Tecnovigilancia



Marco Regulatorio

Informar a las Autoridades Sanitarias 
acerca de Efectos Secundarios y 
Reacciones Adversas por el uso de 
Medicamentos y otros Insumos.

LGS Art. 58 Fracción V 
Bis.



Marco Regulatorio

NORMA OFICIAL MEXICANA
PROY-NOM-220-SSA1-2024
INSTALACIÓN Y OPERACIÓN 
DE LA FARMACOVIGILANCIA



NOM-220-SSA1-2016 
Instalación y Operación de la Farmacovigilancia

FARMACOVIGILANCIA ACTIVIDAD DE LA 
SALUD PÚBLICA

RESPONSABILIDAD 
COMPARTIDA

MONITOREO 
INTERNACIONAL DE 
LA SEGURIDAD DE 
MEDICAMENTOS 

(OMS)

Detección, Identificación, 
evaluación y prevención de los 
riesgos, derivados de uso de los 

medicamentos

• Agentes relacionados a los 
medicamentos y vacunas

• Dispositivos médicos

• México es miembro del MIS

• CNFV/COFEPRIS/UPSALA



¿Qué es la Farmacovigilancia?

Detección

Evaluación

Comprensión

Prevención
Actividades

Relacionadas

SRAM

Eventos 
Adversos

RAM

Eventos supuestamente atribuibles 
a la vacunación o inmunización

o, cualquier otro problema de seguridad 
relacionado con el uso de los medicamentos y 

vacunas 



Objetivos de la Farmacovigilancia

• Fomentar el uso de los medicamentos 
de forma segura, racional y más eficaz

• Mejorar la salud pública y la 
seguridad sobre el uso de los 
medicamentos.

• Velar por el cuidado y seguridad de 
los pacientes

Detección de los problemas relacionados con el 
uso de medicamentos y comunicar los hallazgos 
oportunamente.

Evaluación: de los beneficios, daños, efectividad y 
riesgos de los medicamentos.

Comprensión: el entendimiento de las RAM y 
motivar su notificación 

Prevención de los daños y la maximización de los 
beneficios



Reacciones Adversas a los Medicamentos

De acuerdo con la OMS; Respuesta a un medicamento que ES 
NOCIVA Y NO INTENCIONADA y que tiene lugar cuando éste se 
administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos 
para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una enfermedad, o 
para la modificación de una función fisiológica.

De acuerdo a la NOM “220” a la respuesta NO DESEADA A UN 
MEDICAMENTO, en la cual, la  relación causal con éste es, al 
menos, razonablemente atribuible.



Participantes de la Farmacovigilancia

NOM 
vigente 2016

Centros de 
investigación 

clínica

De 
observancia 
obligatoria

Titulares de 
registros 
sanitarios

Instituciones 
del SNS y 

profesionales 
de la salud

Pacientes

Comercializadoras



¿Por qué el interés por la FMV, 
a nivel mundial?



¿Por qué el interés por la FMV, a nivel mundial?

FOCOMELIA 1959

Durante los años 60’s, La epidemia de Focomelia en 
recién nacidos (más de 12,000 casos) causada por la 
Talidomida en Europa condujo a varios países a 
iniciar la vigilancia de los medicamentos



¿Por qué el interés por la FMV, a nivel mundial?

http://2.bp.blogspot.com/-zW6-8UREGzo/T1E2GBKIe_I/AAAAAAAAC6U/qpNYSt7EUOw/s1600/2.jpg

http://www.cuentamealgobueno.com/wp-content/uploads/2011/03/tony-melendez.jpg

http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=tony+melendez&source=images&cd=&cad=rja&docid=qdU2W8cso6v6CM&tbnid=yJ3j49Aj9JsOxM:&ved=0CAUQjRw&url=http://museodeartistas.blogspot.com/2012/03/tony-melendez-el-guitarrista-sin-manos.html&ei=almxUcnoNYTYqQG6nYDICA&bvm=bv.47534661,d.aWM&psig=AFQjCNGfak7-BSra7aX9yK4P2uDfSma3TA&ust=1370663435978359
http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=tony+melendez&source=images&cd=&cad=rja&docid=gTFcClNtLrKh5M&tbnid=qfoyUEtVWByJ4M:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.cuentamealgobueno.com/2011/03/si-quieres-puedes/&ei=s1ixUZ-jBIfsqAHaj4HQBw&bvm=bv.47534661,d.aWM&psig=AFQjCNGfak7-BSra7aX9yK4P2uDfSma3TA&ust=1370663435978359


Monitoreo del riesgo de los medicamentos

• La OMS creó a nivel 
internacional, el programa 
Permanente de 
Farmacovigilancia

• Para los medicamentos, 
productos biológicos, plantas 
medicinales y medicinas 
tradicionales.

• Con el objetivo de identificar 
nuevas reacciones adversas y 
prevenir los daños en los 
pacientes"

Acciones Internacionales



Monitoreo del riesgo de los medicamentos

2001
El Centro Nacional de 
Farmacovigilancia (CNFV) forma 
parte de la Comisión de Evidencia 
y Manejo de Riesgos (CEMAR) 
dentro de  la COFEPRIS

Acciones Nacionales
1968

Se crea el Programa 
Internacional de Monitoreo 
de medicamentos.

El cual cuenta actualmente 
con más de 124 países 
miembros, entre ellos 
México

1989

México inicia oficialmente 
las actividades de FMV.

Posteriormente tras la 
creación de la COFEPRIS se 
estableció la figura del 
Centro Nacional de 
Farmacovigilancia

1995-2000
La  Secretaría de Salud 
instituyó la 
Farmacovigilancia dentro 
de las Reformas de Sector 
Salud.

Y crea el Centro Nacional 
de Farmacovigilancia a 
través de la Dirección 
General de Control de 
Insumos para la Salud.



¿Por qué más?

1.

2.

3.

4.

5.

6.

La información de seguridad del medicamento es 
incompleta en la precomercialización.

La necesidad de una evaluación continua del riesgo-
beneficio en la post-comercialización.

La seguridad del paciente o usuario.

Requisito legal.

Tendencia mundial.

Idiosincrasia población Mexicana



Notificaciones millón/personas/año

México es miembro 
desde 1999



Grupo terapéutico frecuentemente implicado en la 
notificación de RAM

+ 128 MILLONES 
DE HABITANTES
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AGENTE METABOLICO ENDOCRINO
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Grupo terapéutico frecuentemente implicado en la 
notificación de RAM



Grupo terapéutico frecuentemente implicado en la 
notificación de RAM



CONCLUSIONES Y COMENTARIOS FINALES DE LA SESIÓN



¡Gracias!
Nos vemos la siguiente semana
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