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FARMACOVIGILANCIA

Contrato de Aprendizaje (Acuerdos y Compromisos)

Camara encendida todo
el tiempo

OBSERVACION:el

airg'lrc‘grg; I-‘:tfl’c'? gﬁrtg‘s'te Procurar evitar Participar en Utilizar el médulo de preguntas y
int,edraf:t%en a ravéts del distractores actividades de respuestas para participar.
médulo de preguntasy toai

respuestas, ninguno tiene aprendlzaje.

camara encendida ni
acceso a micréfono, por
ello eliminamos ese
punto

G

e Retroalimentacion

Aplicar los conocimientos y « Brindar recursos
habilidades adquiridos en
tu campo. «  Cumplir objetivo
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OBIJETIVOS

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

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

O * 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. Instalacion y Operacién de la

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

almacenes.
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Introduccion a la Farmacovigilancia

‘J.L‘Z":-‘n

https://youtu.be/59dFcS8OFOA
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Constitucion Politica de los » p .
. . Articulo 4
Estados Unidos Mexicanos ey

Ley General de Salud » Articulo 58-BIS, 222-bis
Reglamento de Articulo 38 y 81-BIS*, 131,
Insumos para la Salud 190bis1*

Reglamento de la COFEPRIS » Articulo XII

Instalacion y operacion
NOM-220-SSA1-2016 - de la Farmacovigilancia

NOM-240-SSA1-2012 .. ..
Instalacién y operacion

de la Tecnovigilancia
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Marco Regulatorio

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

Se publica la nueva NORMA Oficial Mexicana de Farmacovigilancia

NOM-220-SSA1-2016

NORMA OFICIAL MEXICANA

PROY-NOM-220-55A1-2024
- INSTALACION Y OPERACION
@ e rl S DE LA FARMACOVIGILANCIA

f 4

Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
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NOM-220-SSA1-2016

Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia

Deteccion, Identificacion,
ACTIVIDAD DE LA evaluacion evencion de los

FARMACOVIGILANCIA e  SALUDPUBLICA riesgos, deri)\llgcrlos de uso delos

medicamentos

N

» Agentes relacionados a los

RESPONSABILIDAD medicamentos y vacunas
COMPARTIDA

Y
( ‘,{2,. " o

 Dispositivos médicos

MONITOREO . .
INTERNACIONAL DE « México es miembro del MIS

LA SEGURIDAD DE
MEDICAMENTOS « CNFV/COFEPRIS/UPSALA

(OMS)
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¢Qué es la Farmacovigilancia?

Deteccion
Eventos

Adversos

Actividades

Relacionadas RAM

Prevencion Evaluacion

Eventos supuestamente atribuibles

. a la vacunacion o inmunizacion
Comprension

o, cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y
\CD= vacunas
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Obijetivos de la Farmacovigilancia

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

« Fomentar el uso de los medicamentos

o - 5 - de forma segura, racional y mas eficaz
Evaluacion: de los beneficios, dafios, efectividad y

riesgos de los medicamentos.

* Mejorar la salud publicay la
seguridad sobre el uso de los

o - medicamentos.
Comprension: el entendimiento de las RAM y

motivar su notificacion

* Velar por el cuidado y seguridad de
los pacientes

Prevencion de los danos y la maximizacion de los
beneficios
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Reacciones Adversas a los Medicamentos

De acuerdo con la OMS; Respuesta a un medicamento que
y que tiene lugar cuando éste se

administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos
para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento de una enfermedad, o

para la modificacion de una funcion fisiolégica.

De acuerdo a la NOM “220” a la respuesta
., en la cual, la relacion causal con éste es, al

menos, razonablemente atribuible.
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Participantes de la Farmacovigilancia

Titulares de
registros
sanitarios

NOM
vigente 2016

N

Instituciones
delSNSy

Comercializadoras

profesionales
de la salud

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

FOCOMELIA

Durante los afios 60’s, La epidemia de Focomelia en
recién nacidos (mas de 12,000 casos) causada por la
Talidomida en Europa condujo a varios paises a
iniciar la vigilancia de los medicamentos
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:Por qué el interés por la FMV, a nivel mundial?

Alerta Sanitaria
ALERTA SANIiTARA

Coefepris[Z>>
OF1

10 No/ COS/DEPE/02/UE/0356/2012

img
COMPRIMIDOS |
RECUBIERTOS CON l
PELICULA
Vareniclina

vuoxx

STROKE — HEART ATTACK —~ DEATH



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

Acciones Internacionales

* La OMS creé a nivel
internacional, el programa
Permanente de
Farmacovigilancia

* Paralos medicamentos,
productos bioldgicos, plantas

medicinales y medicinas
tradicionales.

* Con el objetivo de identificar
nuevas reacciones adversasy
prevenir los dafos en los
pacientes"”
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Monitoreo del riesgo de los medicamentos

Acciones Nacionales

1968

2001

El Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) forma

1989

Se crea el Programa

Internacional de Monitoreo U E—
de medicamentos. México inicia oficialmente

las actividades de FMV.

1995-2000

La Secretaria de Salud parte de la Comision de Evidencia

instituyo la : :
El cual cuenta actualmente ST Manejo de Riesgos (CEMAR
Con més de 124 paises Posteriormente tras la Farmacovigilancia dentro Y J 8os ( )
creacion de la COFEPRIS se | de as Reformas de Sector dentro de la COFEPRIS

miembros, entre ellos dela
México establecio la figura del

Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Salud.

Y crea el Centro Nacional
de Farmacovigilancia a

traVéS de Ia DI re CCién Se publica la nueva NORMA Oficial Mexicana de Farmacovigilancia

Incumas para Sl NOM-220-SSA1-2016
C@feprls [:2»

n Federal para la Protec: ontra Riesgos Sanitar
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¢Por qué mas?

La informacion de seguridad del medicamento es
incompleta en la precomercializacion.

La necesidad de una evaluacién continua del riesgo-
beneficio en la post-comercializacion.

Requisito legal.

Tendencia mundial.

Idiosincrasia poblacién Mexicana
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Notificaciones millon/personas/ano

México es miembro
desde 1999

More than 500 ICSRs per million per year 51-100 ICSRs per million per year @  Less that 5 ICSRs per million per year
101-500 ICSRs per million per year 5-50 ICSRs per million per year
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Grupo terapéutico frecuentemente implicado en la

notificacion de RAM

ANTICOAGULANTE
ANTIDEPRESIVOS

FARMACO PARA BAJAR DE PESO
BRONCODILATADOR

AGENTE METABOLICO ENDOCRINO
SUPRESOR DEL APETITO

AGENTE INMUNOLOGICO
ANTICUERPO MONOCLONAL

ANALGESICO

3089

ANTINEOPLASICOS 3186

3576
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Grupo terapéutico frecuentemente implicado en la

notificacion de RAM

Tabla 8.5 Algunas reacciones adversas a los medicamentos comunes y sus agentes

Reaccion Causas principales
Discrasias sanguineas®

Granulocitopenta, anemia aplsica, pancitopenia Antineopldsicos, inmunodepresores y cloranfenicol

Anemia hemolitica, trombocitopenia Penicilina, metildopa, quinidina

Cutdnea

Urticaria, maculas, papulas, vesiculas, petequias, dermatitis exfoliativa, Antineopkisicos, sulfamidas, hidantoinas, algunos antibidticos y muchos
erupciones medicamentosas fifas, pigmentacion andmala otros firmacos

Arritmias Teofilina, hidantoinas
Miocardiopatia Doxorubicina, daunorubicina

Glomerulonefritis Penicilamina

Necrosis tubular aguda Aminoghucdsidos, ciclosporina, anfotericina B
ANAJIM




Grupo terapéutico frecuentemente implicado en la

notificacion de RAM

Reaccion Causas principales

Pumonar
Asma Salicilatos

* Neumonia aguda Nitrofurantoina

Fibrosis intersticial Busulfano, nitrofurantoina, bleomicina

Cambio adiposo Tetraciclina

Lesion hepatocelular difusa Halotano, isoniacida, paracetamol

Colestasis Clorpromacina, estrégenos, anticonceptivos

Anafilaxia Penicilina

* Sindrome de hupus eritematoso (lupus farmacolégico) Hidralacina, procainamida

Acifenos y mareo Salicilatos
Reacciones distonicas agudas v sindrome parkinsoniano Antipsicoticos fenotiacinas




CONCLUSIONES Y COMENTARIOS FINALES DE LA SESION

g7 Me gusté
Q Aprendi
. . Q No me gusto
{3 sabia Cada participante dara un
comentario acerca del
- curso, iniciando con las ’ Me gustaria
@ Me sorprendi siguientes palabras UI‘ saber acerca de:

& Me molesto por:

1,?1”}?;?r Una pregunta

Wi’ mas que tengo:
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