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FARMACOVIGILANCIA

Contrato de Aprendizaje (Acuerdos y Compromisos)

Procurar evitar Participar en Utilizar el modulo de preguntas y
distractores actividades de respuestas para participar.
aprendizaje.

G

e Retroalimentacion

Aplicar los conocimientos y « Brindar recursos
habilidades adquiridos en
tu campo. «  Cumplir objetivo
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ACCIONES DE LA FARMACOVIGILANCIA, CASO RODOTOX

:Por qué fue retirado RODOTEX (D-norpseudoefedrina)?

RAMS:

Taquicardia, afectacion de las valvulas
cardiacas e hipertension pulmonar,
alteraciones del ritmo cardiaco (letales
algunas de ellas), asi como ansiedad,
nerviosismo e insomnio, entre otros.

Por la deteccidon
Reacciones Adversas al
Medicamento (837)

CNFV/COFEPRIS.

Adecuado proceso de la FMV se realizan las
acciones de proteccion al paciente o usuario

Revocacion el registro sanitario en mayo
del 2023:

Quedd suspendido en todo México, la
produccion, distribucion y venta de los
productos Redotex y Redotex NF, cuyo titular
es Productos Medix S.A. de C.V., por lo que
dichas acciones representan un delito.

En caso de identificar los productos Redotex®

y Redotex NF®, no adquirirlos y de contar con

informacion sobre la posible comercializacién
realizar la denuncia sanitaria pertinente.

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/alertas-sanitarias
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RECORDEMOS...

:Qué es la Farmacovigilancia?

2) :Qué es una reaccion adversa de medicamentos?

3) ¢Cudl es la norma oficial mexicana que habla de
farmacovigilancia?
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Farmacovigilancia (FMV)

1 Favorece el uso seguro y racional de los
. medicamentos

Ejerce acciones que garanticen la salud de la
poblacion.

Comunica a los profesionales de la salud los
problemas relacionados medicamentos y vacunas

Indica cudles son las acciones para obtener una
relacion favorable entre riesgos y beneficios

Regulatory Affairs
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OBIJETIVO

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 » Conocery 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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Notificacion

La accion mediante la cual se hace del conocimiento al CNFV de
una Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento, Reaccion

Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI en el formato emitido para

tal fin.

Estas notificaciones constituyen la base de la Farmacovigilancia, ya

gue se detecta, evalla, comprende y previenen riesgos a la salud

asociados a medicamentos y vacunas.

@& SALUD | ‘:*CQEEEms %#}
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Participantes en la Notificacion SRAM

Paciente/Consumidor

[ J
PaC| ente / ¢ A la persona que utiliza, recibe o se administra un medicamento
0 vacuna, tal como un paciente o una persona sana que

CO nsum idor consume un medicamento o vacuna.

Informante

I

I

I

|

|

|

| ¢ A la persona que aporta informacién acerca de la Sospecha de
I Reaccion Adversa a Medicamento, Reaccion Adversa a un

| Notificador Informa nte Medigamento, !EA, ESAVI o cualquier proplema de

| seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas.
: En ocasiones el informante puede también ser el notificador.

I

|

|

|

|

I

Notificador

¢ A la persona que entrega la informacion relativa a
una Sospecha de Reaccién Adversa a Medicamento, Reaccién

S N Otificad (0] g Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI o cualquier problema de
c : - seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas al
-entro Nacional de Farmacovigilancia CNEV

\cp=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs ANA a 'M



Criterios para notificacion SRAM/RAM:
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:Como se clasifican las SRAM?

GRAVES/NO GRAVES

f 44t 1{1 gi{r f
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:Como se clasifican las SRAM?

SEVERIDAD

Leves:

Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan
tratamiento, no requieren ni prolongan la hospitalizacién y no requiere de
la suspension del mediamento causante.

Moderadas:

Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas laborales o
escolares), sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de
tratamiento farmacolégico y puede no requerir la suspensién del
medicamento causante.

Severas:

Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas laborales o
escolares). Requiere de tratamiento farmacolégico y la suspension del
medicamento causante

ANAAIM
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Tiempos de notificacion EA, SRAM, RAM (Medicamentos)

Notificacion de estudios clinicos |,
. . I, 1, IV que no sean de Notificacion de Estudio o
Criterio "“““ﬂ;s'm‘nﬁwm Farmacovigilancia (incluye Programa de
bioequivalencia y Farmacovigilancia
biocomparabilidad)
SRAM o EA Grave 7 dias naturales maximo T dias naturales maximo™ 7 dias naturales maximo
SRAM o EA No Grave 90 dias naturales maximo Motificacion al final del estudio 90 dias naturales maximo

Dos casos graves o mas,
semejantes en el mismo
lugar, con el mismo
medicamento y del mismo
lote.

Inmediatamente, sin exceder 43

noras

Inmediatamente, sin exceder 48
horas

Inmediatamente, sin exceder
43 horas

Falta de eficacia

15 dias naturales maximo

Mofificacion de Literatura
Cientifica

30 dias naturales maximo

* El Dia Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene conocimiento del caso.
** Los casos graves que sucedan en el extranjero solo deberan incluirse en el reporte de seguridad final del estudio (solo en

fu de que el estudio tenga un centro de investigacion en Mexico). .
ety et A\\FA \



Tiempos de notificacion ESAVI

. - Titulares de - -
Notificacion Notificacion Registro Sanitario W[LITED S TS Notificacion de
- - Espontanea . estudios clinicos |, Il, E
Criterio (Sist Nacional espontanea (CEFV, 0 sUs My IV no de Eﬁmdmnllmumm
de Salud) CIFV, CIC, UFV) representantes = que n ihmncial de Farmacovigilancia
Inmediatamente . . : . ) .
- ' 7 dias habiles Inmediatamente, sin : 2y P Inmediatamente, sin
ESAV Grave gin Eﬁgre;jser 48 mEximo exceder 43 horas® 7 dias habiles maximo exceder 48 horas
7 dias habiles 15 dias habiles 15 dias habiles Motificacion a final del . L .
ESAVI No Grave méimo mmo mcbimo schudio 7 dias habiles maximo

Dos casos graves o
mas, semejantes en
el mismo lugar, con
la misma vacuna y
del mismo lote.

Inmediatamente,
sin exceder 438
horas

Inmediatamente, sin
exceder 43 horas

Inmediatamente, sin
exceder 48 horas

Inmediatamente, sin
exceder 48 horas

Inmediatamente, sin
exceder 48 horas

Falta de eficacia

15 dias naturales maximo

Motificacion de
Literatura Cientifica

30 dias naturales maximo

* El Dia Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene conocimiento del caso.

** Tiempo para entregar informacion disponible. Cuentan con un periodo dentro de los 15 dias naturales para entregar el
\. reporte completo a partir del Dia Cero. Los casos graves que sucedan en el extranjero solo deberan incluirse en el reporte de
(s6lo en caso de que el estudio tenga un centro de investigacion en México).

‘— seguridad final del estudio




Diferencias entre RAM y SRAM

:{Qué es una sospecha de
reaccion adversa a
medicamento?

:Qué es Reaccién
adversa a medicamento?

Es la respuesta no deseada a
un medicamento, en la cual la
relacion causal con éste es, al
menos, razonablemente
atribuible.

A cualquier manifestacion

clinica o de laboratorio no
deseada que ocurre después
de la administracion de uno o
mas medicamentos.

(comprobada)

(no comprobada)

egislacion Sanitaria
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Evento Supuestamente Evento Adverso

Atribuible a la Vacunacion o

Inmunizacion
: Cualquier suceso médico

indeseable que pueda
que se presente después de la presentarse en un sujeto de
vacunacion, y la temporalidad investigacion durante la etapa
dependera de la vacuna clinica de un medicamento o
vacuna, pero que no
necesariamente tiene una
relacion causal con el mismo

\cp=

Legislacion Sanitaria

Regulatory Affairs A N Ab I M




:Qué se notifica?

Reportes
de caso
individual

Cualquier otra
situacion
relacionada con
la seguridad
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¢Como notificar una SRAM?

Através de la Direccion
Ejecutiva de Farmacopea
y Farmacovigilancia, pone

a disposicion

herramientas para
COFEPRIS notificar SRAM, ESAVI.

Eventos Adversos (EA) y
otros problemas
relacionados con el
suministro de
medicamentos y vacunas.

: CN
Herramientas ) ) )) )) . E?e:g?gfmas electronicas @FV

» Otros
COFEPRIS
“ N A ey
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Integrantes de la FMV

\

De
observancia
obligatoria

Titulares de
registros
sanitarios

En nuestro pais, cada
integrante la FMV
cuenta f:on una -~ NOM VIGENTE
herramienta especifica 2016

para realizar |as NOM-220-SSA1-2016

notificaciones r
Instituciones

delSNSy
profesionales
de la salud



Vias de notificacion para cada

integrante de la FMV

- Pacientes |
Consumidores

- Profesionales de
la salud

o - Titulares de Registros
sanitarios o Representantes
legales en México

Q - Establecimientos donde se
realiza investigacion para la
salud.

- Distribuidores y
comercializadores

- Centros Estatales

- Centros Institucionales
Coordinadores

- Centros Institucionales

- Unidades de
farmacovigilancia del
Sistema Nacional de
Salud

A = = : ' COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
e = “ COMTRA RIESGOS SANITARIOS
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Vias de notificacion para cada

’ ACCEDER
X a
Q |
=

VigiRam

\@3

VigiVac

e

integrante de la FMV

- Pacientes /
Consumidores

- Profesionales de
Ia salud

Q

e-Reporting Industria

Accede aqui

.ﬁtps://ww.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/como-notificar-una-sos pecha-de-reaccion-adversa?state=published

- Titulares de Registros
sanitarios o Representantes
legales en México

- Establecimientos donde se
realiza investigacion para la
salud.

- Distribuidores y
comercializadores

- Centros Estatales

- Centros Institucionales
Coordinadores
mNnmA

- Centros Institucionales

Wigi Floww

- Unidades de
farmacovigilancia del

Sistema Nacional de




Otras vias para realizar notificacion:

Paciente y Consumidor

* Teléfono: 55 50805200; Ext.11512, 11468, 11463, 11370
* Correo electrénico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

* Presencial: Centro Integral de Servicios (CIS) de la Cofepris, ubicado en Oklahoma

No. 14, Colonia Napoles, Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México.

Profesionales de la Salud

» Realiza la notificaciéon a través de tu Unidad de Farmacovigilancia (UFV)

correspondiente.

« También podras notificar mediante por teléfono, a través de correo electrénico o

de forma presencial.
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ACTIVIDAD 1:

Los participantes con acceso a internet buscaran el formato oficial
del CNFV; abajo descrito y reflexionaran si ya lo conocia y si lo ha
usado, se requiere para un ejercicio simulado de notificacion.

Formato Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de
Medicamentos COFEPRIS-04-017

L

CD=

|

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

ANAAIM



Formato oficial CNFV:

Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017

Estr::‘tura Campo 1 Campo 2 Campo 3

Formato

-
S |

Campo 4 Campo 5 Campo 6 Campo 7

ANAAIM



Formato oficial CNFV:

Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017

| 4 on sobre el |
MNombre genérico / /
zco 5 B = Fecha de caducidad:
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios Nimero de lote:
oo L) AAAA
Via de administracion: Fecha de la administracion / /
_ R - PSR . inicial
Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos Denominacién distintva: w ” s
Homoclave del formato Laboratorio productor: / /
FF-COFEPRIS-11 Uso exclusivo de la COFEPRIS o Facha de la administracidn final:
Mimero de RUPA Mimero de ingresa == oo My )
Maotive de prescripeion:
. 7 (] ()]
Arites: de Benar este e cuidad di e, a guia y ol de documenios _ i 5e retirg el medicamento sospechoso? - ) Mo | Mosabe
Llenar con letra de molde legibke 0 maguina o computadora. ) = — —
El formato no sera valido si presenta enla . Desap i la reaccion al susp el i '\ ) s ) Mo () Mo sabe
: Tramite/
| 1. Homoclave y nombre del tramite | . ., i5e disminuya la dosis? M e o
Codificacion vt Os O N
| Homociave: COFEPRIS-14-017 | Nambre:  Aviso de sopecha de reseciones adversas de medi | & ?
5 cambid la farmacoterapia? ~ ~
. s ' Mo
No. de notificacion { de acusrdo a origen) No. de notificacion (general) No de notificacién (laboratoria) £Cual?
Reaparecid |a raaceion al readministrar &l medicamenta? Os o™ () Nosabe
Si no se retird &l medi ; Persistié |a reaceidn? O s ™ () Mo sabe
2. Datos del paciente
Iniciales del paciente Fecha de nacimi Edad Sexo Estatura em) | Peso (Kg) Datos del pa ciente 5. Famacoterapia concomitante
) )
o - e . | Hombre I Mujer
. . Fechas .
Medicamenio Dasis Vias de i Motivo de prescripcion
3. Datos de la sospecha de reaccion adversa Inicio Términc
;o i
Fech de ico d a esccidn 7 Farmacoterapia
| oo ™ Ak [ u ey oo uu Ty .
Descripeion sospacha de reaccién adversa (i los datos de ion y de X / / / / concomitante
oD ') ARAA o0 My ARAA
/o ;o
e Datos de las SRAM W W e | we s
/A /o
':_? Recuperado sin secuela :_:' Muerte-debido a la reaccién adversa ':_\ No se sabe oo ™ KAAA, Do ™ ARAL
'i ‘ Recuperado con secuela { :' Muerte-el fimaco pudo haber contribuida / / / ‘/
P . oD I.1] AAAA [i¢] MM ARAA
'\_: Mo recuperado |._) Muerte- no relacionada al medicamento

Q=
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Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017

Formato oficial CNFV:

G. Datos importantes de la historia clinica

Diagnasticos, alergias. embarazo, cirugia previa, datos del laboratorio.

Historia clinica

7. Procedencia de la informacion

Origen y tipo del informe I
Laboratorio productor Profesional
Tipo de informe: Tipo de informe:
() Inigial () Seguimients () Estudio ) Inicial ) Seguimiento Procedencia de

Origen: Origen: la informacion

— . — _ o) }

. Profesional de la salud I} Pacients . Hospital

[ ) asistencia extrahospitalaria () Hospital () Asistencia extrahospitalaria
Fecha de recepcion en el laboratorio: (@ iInformado en el pericdo estipulado? 19 clnforma esta reaccion al laboratorio productor? (5

7 / ) s ™ O osi O e
oo e Anas

—aTErcase de ooeehnformante sea akHisoratoro o

D=
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Leer con atencidon en el siguiente texto, cuya informacion la utilizara para llenar el formato de Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017

El Dr. Victor Lopez Sanchez, con numero teleféonico 5558850967, reporta el siguiente caso:

El paciente Mario Ramirez Gonzalez de 70 anos, con fecha de nacimiento 19 de octubre del 1954, tiene una
estatura de 1.74 metros y un peso de 78.9 kilogramos. Cuenta con un diagndéstico de Canal estrecho, lo que le
provoca dolores intensos en cadera y columna, por lo que su médico le prescribe Dolortex (tramadol) solucion
(gotas) concentracion 100 mg/mL, el paciente debe ingerir en forma oral 10 gotas tres veces al dia, diluido en
agua, iniciando dicho tratamiento el 09 de septiembre del 2024.

El médico tratante refiere que el 10 de septiembre del 2024, posterior a la toma de su medicamento, el
paciente presenta como reacciéon adversa mareos fuertes. Posteriormente, el paciente presenta vomito y es
internado en el hospital para estar bajo observacion médica. Se suspende el tratamiento de Dolortex y se indica
tomar paracetamol de 1 g cada 8 horas para el tratamiento del dolor. Después de un tiempo ambas reacciones
adversas se revierten y el paciente regresa a su domicilio.

Como antecedente, se senala que el paciente fue diagnosticado con hipertension arterial, por lo que el 11 de
noviembre del 2023 empieza tratamiento con Valsartan de 80 mg., cada 24 horas, el cual continta sin cambios.

\(Cp=
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Informacion recabada de una SRAM,

Producto: DOLORTEX
» Genérico: Tramadol

« Forma farmacéutica: Solucién (gotas)

« Concentraciéon: 100 mg/mL

* Presentacion: Caja con frasco gotero con 20 mL

» Laboratorio fabricante: LABORATORIOS PAT

» Registro Sanitario: 099M93 SSA IV

e Paciente: Mario Ramirez, edad 70 anos, sexo masculino

* Meédico tratante: Dr. Lopez

» Lote: 21102023

» Caducidad: julio 2025

» Evento referido por el paciente: mareos excesivos y vomito.

« Nombre Responsable de FMV: Victor Lépez Sanchez

\CD=
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Leer con atencidon en el siguiente texto, cuya informacion la utilizara para llenar el formato de Notificacion de

Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017

Formato Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017



https://d.docs.live.net/aa17ecfdcaa53e0a/Desktop/Curso%20FMV%20presentaciones/Curso%20FMV%20Sesión%202%20ANADIM/Ejercicio%20Formato_COFEPRIS-04-017.pdf

Aviso de Sospechas de reacciones adversas de medicamentos

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

. . & 4. ion sobre el
Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos
Homoclave del formato Nomb érico T, dol 3
FF-COFEPRIS-11 Uso exclusivo de la COFEPRIS o gencroe. | TAMAGO Fecha de caducidad: 7 /
Numero de RUPA Namero de ingreso Numero de lote: . - .
Via de administracion: Oral ngh? de la administracion 09 / 09 / 2024
Denominacién distintiva: Dolortex e
Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la guia y el listado de documentos anexos. 0 L oot
Llenar con letra de molde legible o maquina o wmpuladofa Laboratorio productor: /
El formato no sera valido si presenta enlai i Fecha de la administracion final: 10 / 09 / 2024
Dosis:
1. Homoclave y nombre del tramite 100 mg/mL o0 Lon) A
: Motivo de prescripcion: Dolor de columna y cadera
Homoclave: COFEPRIS-04-017 Nombre:  Aviso de sopecha de i de
¢Se retir6 el medicamento sospechoso? X) si No No sabe
No. de notificacion ( de acuerdo a origen) No. de notificacion (general) No de notificacién (laboratorio) ¢Desap i6 la reaccion al el i ? X si No No sabe
¢Se disminuy¢ la dosis?
Si X No
¢Cuénto?
2. Datos del paciente ¢ Se cambi6 la farmacoterapia? =
Lo JCual? Paracetamol de 1 g X si No
Iniciales del paciente Fecha de nacimiento Edad Sexo Estatura (cm) | Peso (Kg) . 16 la reaccion al i el medi si No X) No sabe
RGM 19 /10 / 1954 70 X Hombre Mujer 174 78.9
o L e Moses | Si no se retiré el medicamento. ; Persistio la reaccion? Si No X No sabe
3. Datos de la sospecha de reaccion adversa
5. Famacoterapia concomitante
Fecha de inicio de la reaccién 09 09 24
o o Aans ! ) B Fechas _ _
Descripcion sospecha de reaccion adversa (it los datos de ion y de i Medicamento Dosis Vias de administracion Motivo de prescripcion
: 5 o 5 i Inicio Término
El paciente presenta mareos fuertes y posteriormente vomitos. Por lo que se ingresa al hospital
g 11711 /23 L o ; . ,
Valsartan, tabs |80 mg/tal | Tomar1c/i2d4horas ° . "o | oo e s  HiPErENsion arterial
Consecuencias del evento
/7 /o
X ' Recuperado sin secuela Muerte-debido a la reaccién adversa No se sabe 2 Y w*/ S 7 - 7 A
Recuperado con secuela Muerte-el farmaco pudo haber contribuido -] My ARAA ) MM AARA
/ / / 2
No recuperado Muerte- no relacionada al medicamento
o0 MM A DO M A
/ 4 / /
“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccioén V de la Ley Federal de para solicitar £0 L AR 00 L L
tramites y servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) %
Contacto: 1
= Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles; Contacto:
MEXICO ' { lmﬂill ge;e%gzbg Benito Judrez, Ciudad de México, s Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Gowmon Ao, |8 o h el !/ epris Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México
- rm— Teléfono 01-800-033-5050 ‘MEXICO Q [/Fg NER  Cpfepris(s> CP 03610,
contacto@cofepris.gob.mx Teléfono 01-800-033-5050

Pégina 1 de 4 contacto@cofepris.gob.mx
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Aviso de Sospechas de reacciones adversas de medicamentos

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

6. Datos importantes de la historia clinica

Diagnésticos, alergias, embarazo, cirugia previa, datos del laboratorio.

El paciente fué diagnésticado con hipertension arterial, por lo que el 11 de noviembre del 2023,
inicia tratamiento con Valsartan de 80 mg, cada 24 horas, el cual continta sin cambios.

7. Procedencia de la informacion

Origen y tipo del informe

Laboratorio productor Profesional
Tipo de informe: Tipo de informe:
Inicial Seguimiento Estudio X Inicial Seguimiento
Origen: Origen:
Profesional de la salud Paciente Hospital
Asistencia extrahospitalaria Hospital X Asistencia extrahospitalaria

Fecha de i6n en el i M en el periodo estipulado? :(®: ¢Informé esta reaccién al laboratorio productor? :(®):

/ / si No X si No
o ™ o
(a) En caso de que el informante sea al laboratorio productor.
(b) En caso de que el informante sea un profesional.

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

MEXICO “MER Cpfepris[3> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México
GOV D} LA RIPOREA {:'L’_%__; T C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Péagina 3 de 4

gob mx

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Datos del i

Persona fisica Persona moral
RFC:LOSV650214 RFC:
CURP (opcional): Denominacion o razén social:
Nombre(s): Victor
Primer apellido: Lopez
Segundo apellido: Sanchez
Lada: 52
Teléfono: 5558850967
Extension:
Correo electrénico: victorlopezsanchez@gmail.com

Domicilio del i

Codigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre ofros.) Entre que calles (ipo y nombre):

Numero exterior: Numero interior: Calle posterior (tipo y nombre)
Tipo y nombre de asentamiento humano: Lada:

Teléfono:
f,:,'f:, de asentamiento humano por ejemplo: Colonia, privada, condominio, hacienda, entre Extension:

Nota: El envio de este informe no constituye necesariamente una admision de que el medicamento causé la reaccion adversa.

En caso de que el i sea el indicar los datos de este. Estos datos son requeridos por el Centro Nacional de

cuando el 0 notifique y debera ser en un periodo no mayor a 15 dias después de la recepcion de la
notlﬁcambn Indicar datos del profesional notificador, direccién y teléfono con la finalidad de canalizar una respuesta si fuera necesario. En caso de que
el informante sea un profesional, indicar datos de este, direccién y teléfono con la finalidad de canalizar una respuesta si fuera necesario.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la
notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal
Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

No

Los datos o anexos pueden ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos? Si

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO | (48, pgfMER Cpfepris[3>
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Cumplimiento de la normatividad en FMV

Capitulo VI.

Requisitos para la operacion de farmacias:

o= L _ 4

FARMACOPEA

de fos Faados Unldos Mexicanaos

SUPLEMENTO,

nbhe |m it
¥y sarminly | me l
y demis insumos pa l .-l I

PNOs: Notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos e incidentes adversos con dispositivos médicos

Ela FEUM,

018.

La farmacia debe tener un cartel o letrero informativo de
recepcion de reportes de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos e incidentes adversos con dispositivos médicos

6°.

Capitulo XV:

Actividades de Farmacovigilancia

SUPLEMEN

\cp=
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ACTIVIDAD 2:

Un participante con base a la imagen mencionara, 1 via de notificacion

Correo electronico
farmacovigilancia@cofepris.Gob.mx

Pagina
www.cofepris.gob.mx

Telefénica 5080 5200
Ext. 1452

ANAAIM



Operacion de farmacias:

Flujograma para pacientes/ consumidores
o farmacias sin profesionales de la salud

No cuenta con los medios

Si cuenta con los medios ¢
electrénicos necesarios

electrénicos necesarios
l d
Podra utilizar cualquier via para

realizar la notificaciéon

Ingresar a la aplicacién y l l—
RUGIE levantar el reporte como -
paciente o consumidor -=: | @}

B
Comunicarlo de manera verbal a | Via telefonica
Formato Oficial un profesional de la salud

Informar por esta via a cualquier integrante del Sistema de farmacovigilancia
como:

. A 3 L
S R Tl B

Centro Estatal de Unidad Hospitalaria de Profesional de Empresa
Farmacovigilancia Farmacovigilancia la Salud farmaceéutica

— T

-

Centro Nacional de
Farmacovigilancia

\cp=
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Operacion de farmacias:

Flujograma para farmacias con profesionales de la salud

electronicos necesarios

Si cuenta con los medios

l

Ingresar a la
viGiRam > @plicacion y levantar
el reporte como

paciente o
consumidor

electrénicos necesarios

l

Podra utilizar cualquier via para
realizar la notificacion

l
I 1
1 B

=]
- — _}L — No cuenta con los medios

Formato Oficial | Via telefénica

Informar seglin corresponda:

5 !

= x

: ' T ="
BN, i aiam e B

Centro Estatal de Unidad Hospitalaria de | | Profesional de Empresa
Farmacovigilancia Farmacovigilancia la Salud farmacéutica

|

l

Centro Nacional de
Farmacovigilancia

\cp=
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Una vez notificado al CNFV/Cofepris/México,

:Donde llega la informacion?

=2 —~
Laboratorio _’ Cpfepris [:» C;acl‘epns [:»

Farmaceéutico
- ®
f COFEPRIS \ COFEPRIS
¥ 4 Centro Nacional de Autordad Sanitaria
Farmacovigitancia ‘\
Farmacia T 1

Enfermo
con reaccion adversa
a medicamentos

' \
I \
L PR
\ Médico Fén'_t'\U:sa%:z dl;;cla @y* =~ - =
S5 aalEES

Centro Estatal de
Farmacovigilancia \

Médico




Una vez notificado al CNFV/Cofepris/México,

:Donde llega la informacion?

1011 Diclofenaco contiene el ingrediente activo Diclofenac
Acceso Viail . World Health
N Organization

Hay 192 335 informes con este ingrediente activo

Distribucion geografica

Distribucidn por grupos de edad
I Cuadro BB Mesa P grup

L4 Cuadro B Mesa

Africa-I {
0 - 27 days
; | Informes ADR por afio
2-1 yearsI
| 12 - 17 years -
‘ ' 2022 - S R
Oceania 5o vm_ ' S S S
! - 2020 - S S N
0 25000 50000 75000 100000 o years_ . =
Distribucion por sexo de los pacientes 275 eers [ 201 ——
[
¢ Cuadro B Mesa 0 15000 30000 45000 60000 2012 -
- [ E——
2010-
E—
2002 -
Female 1
2005

2004
—

L_J
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ACTIVIDAD 3:

= ACCEDER
N
/l

Realizar la siguiente actividad:

Ingresar a: v
o o VigiRam
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram

Con lainformacion del caso tedrico de reporte de SRAM, realizar la
captura en VigiRam.

L

CD=

|

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

ANAAIM


https://vigiflow-eforms.who-umc.org/mx/vigiram

Instrucciones generales a seguir en VigiRam

Seleccionar idioma
Spanish v

Bienvenido al formato de notificacion electronica de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos (SRAM). Por favor llene el formato tan completo como
sea posible

AVISO IMPORTANTE:

CONDICIONES Y TERMINOS DE USO DE VigiRam

Link originel COFEPRIS

Acepto los téeminos y condiciones

ANTES INICIAR LA CAPTURA DE INFORMACION, CONSIDERE LO
SIGUIENTE:

Toda la informacidn de los datos personales del consumidor/paciente y notificador sera
tratada con los principios de proteccion y confidencialidad establecidos las disposicio-
nes y leyes aplicables.

Si no cuenta con la informacién en un campo de texto libre, dejar en blanco. No es ne-
\(CD- cesario colocar leyendas como “Se desconoce” o “No se sabe”.
[ |
|

Legislacion Sanitaria
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Secciones que se deben llenar en VigiRam

IMPORTANTE: el envio de toda notificacidn no constituye necesariamente una relacion
causal entre el medicamento reportado vy las reacciones adversas o malestares.

ﬂ) Primera seccion: 2) Segunda seccion:
Consumidor del Describa lo sucedido
medicamento
Cuarta seccion:
Tercera seccién: ﬁ) Informacion adicional
Medicamentos
Quinta seccion: ﬂ Envio de notificacion

Informacion de contacto




Informacién recabada de una SRAM, en linea por VigiRam

El Dr. Victor Lopez Sanchez, con numero teleféonico 5558850967, reporta el siguiente caso:

El paciente Mario Ramirez Gonzalez de 70 anos, con fecha de nacimiento 19 de octubre del 1954, tiene una
estatura de 1.74 metros y un peso de 78.9 kilogramos. Cuenta con un diagndéstico de Canal estrecho, lo que le
provoca dolores intensos en cadera y columna, por lo que su médico le prescribe Dolortex (tramadol) solucion
(gotas) concentracion 100 mg/mL, el paciente debe ingerir en forma oral 10 gotas tres veces al dia, diluido en
agua, iniciando dicho tratamiento el 09 de septiembre del 2024.

El médico tratante refiere que el 10 de septiembre del 2024, posterior a la toma de su medicamento, el
paciente presenta como reacciéon adversa mareos fuertes. Posteriormente, el paciente presenta vomito y es
internado en el hospital para estar bajo observacion médica. Se suspende el tratamiento de Tradol y se indica
tomar paracetamol de 1 g cada 8 horas para el tratamiento del dolor. Después de un tiempo ambas reacciones
adversas se revierten y el paciente regresa a su domicilio.

Como antecedente, se senala que el paciente fue diagnosticado con hipertension arterial, por lo que el 11 de
noviembre del 2023 empieza tratamiento con Valsartan de 80 mg., cada 24 horas, el cual continta sin cambios.

\(Cp=
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Informacion recabada de una SRAM, en linea por VigiRam

Producto: DOLORTEX
» Genérico: Tramadol

« Forma farmacéutica: Solucién (gotas)

« Concentraciéon: 100 mg/mL

* Presentacion: Caja con frasco gotero con 20 mL

» Laboratorio fabricante: LABORATORIOS PAT

» Registro Sanitario: 099M93 SSA IV

e Paciente: Mario Ramirez, edad 70 anos, sexo masculino

* Meédico tratante: Dr. Lopez

» Lote: 21102023

» Caducidad: julio 2025

» Evento referido por el paciente: mareos excesivos y vomito.

« Nombre Responsable de FMV: Victor Lépez Sanchez

\CD=
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Ejemplo VigiRam

]
Consumidor del medicamento

Iniciales

RGM

Sexo bioldgico

@ Masculino Femenino Desconocido
o e o Peso
Primera seccion: .

Consumidor del
medicamento 19 Octubre v 1954

Es obligatorio llenar "Fecha de nacimiento” 6 "Edad al comienzo de la reaccion”
Edad al comienzo de la reaccion

70 Ano v
Es obligatorio llenar "Fecha de nacimiento” 6 “Edad al comienzo de la reaccion”

Pais donde ocurrio(ieron) la(s) reaccion(es)

México v

Esto es importante en caso de que el entorno pudiera estar relacionado con la reaccion o sintoma.

ANAJIM
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Ejemplo VigiRam

Describa lo sucedido

Describa con sus propias palabras los signos y sintomas que sospeche hayan sido causadeos por la medicacion v ko sucedido posteriormente.

Bor favor describa en el siguients campo, con sus propias palabras, los malestares o las reacciones [signos y/o sintomas) que sospeche hayan sido provocados por el
medicamento, asi como lo sucedido posteriormente. Asegurese de describir con el mayor detalle posible lo ocurrido para cadsa reaccidn y medicamento. 5i cuenta con la
informacidn, incluya los medicamentos utilizados para detensr 1a{s) reaccidn{ss) adversas).

Descripcidn de lo sucedido

El paciente presentan dolor intenss y wimite posterior 2 tomar el medicaments tramadol

Reaccidn(es) / Sintoma(s) / Signos(s)/ Malestar{es)

Describa cada malestar o reaccién con sus propias palabras. Presione el botdn “Agregar otra reaccién” si necesita describir mas de una.

Reaccidn (sintoma, signo o malestar)
Dalor intenso en columna y cadera y womito
Fecha de inicio de la reaccidn

oz Septiembre e 2024

Por fanor ingrese informaricn ko mds completa posible

Segunda seccion: e ————"

10 Septismbre e 2024

Por fanor ingrese informaricn ko mds completa posible

Describa lo sucedido e

Resultado de la reaccion
Recuperado/Resuslo

:El evento fue grave?
@ Si Mo
Motivo de gravedad
Amenazd la vida
Muerte
Causd/prolongd hospitalizacién
Discapacidad
Anomaliz congénita / defecto de nacimisnto

Causd otra condicion médica importante

\cp=
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Ejemplo VigiRam

Medicamentos

Ingrese 2l nombre y detalles de cada medicamento gue consumia antes de oourrir |3 reaccion, v margue aguel medicamento (s) que considera es el que probablemente causs la
reaccign. Puke el botdn ~Agregar otro medicamento” por cada nueve medicamento gue necesite describir. Incluya cualguier preparacidn de medicamentos herbolarios (comeo
productos naturales o remedios caseros a base de plantas), consumo de drogas o cualquier otra medicacién alternativa que haya estado consumiendo.

MNombre del medicamento

Dolortex

Momibne compiets del medicaments (coma se muesta en el empague)

Probable causante de |a reaccidn

Mo sedecione | casila si no comsidera que éste medicamento es o que probablemente cuss | reaccian
Compania farmacéutica fabricante fdistribuidora del medicamento

LABORATORIOS PAT
Mamibre de la compaiiz farmacsutica fabrcantedistribul dora come se muesta on o empacue

Nimero de lote
0BOMEE 554 1Y
Drasis
100 mgs/mlL
;Cne canticlad de medicamenta bama? Por gjemplka; “2 comprimicas de 50 mg, 3 veces al .
Via de administracién del medicamento
Cral w
Fecha de inicio de la administracidn del medicamento

o Septiembre e 2024

Tercera seccion: S

Fecha de finalizacion de la administracion del medicamento

* 10 Septiembre T 2024
ealicamentos e

Duracién de la administracién del medicamentao
1 Dia "
Indicacién del medicamento

Dolor intenzo en columna y cadera y womito
Par qué toma el medicamento? (For ejemplo: disbetes, dolor de cabeza)

Accion tomada con el medicamento

Medicamento retirado V

\cp=
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Ejemplo VigiRam

Informacion adicional

Por fawor, describa brevemente su historial médico. Esto es importante ya que algunas manifestacionss o reacciones s&lo aparecen con una combinacidn de enfermedades
previas o actuales, dietas espediales, drogas recreativas, habitos de fumar, consume de alcohel o alergias. También puede aportar otros comentarios que considene importantes

Enfermedades previas o actuales

El paciente fue dizgnosticado con hipertension arterial, por lo gue el 11 de noviembre del 2023 empisza tratamientc con y?J§§J¢§:D de 80 mg, cada 24 horas, el cusl continua
sin cambigs.

Cuarta seccion: R
Informacion adicional

Seccidn anterior

\cp=
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Ejemplo VigiRam

Informacion de contacto
Entidad federativa de la notificacion

Estado de México V
Profesian

Médica/a N
Mombre (s}

\eitar

Envio de notificacion Apetido ()

‘ Lépez Sanchez

Establecimiento de Salud

Carreo electrénico
victorlopezsanchez@gmail.com
Teléfono

5553850067

Erwiar notificacién

\cp=
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Conclusiones

« Contar con PNO de farmacovigilancia.

1) Paciente
. . re . . 2) Medicamento
» Para realizar una notificacion se requieren 4 puntos:— )
3) Almenos 1 SRAM / RAM
4) Notificador

» Recibir, registrar, llenar y enviar las notificaciones
recibidas en la farmacia/consultorio al CNFV.

* Fomentar la notificacion mediante la informacion que
la Secretaria de salud proporcione.

* Apegarse y cumplir aspectos normativos del
suplemento de la farmacopea y de la NOM 220 SSA 1
Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.

Regulatory Affairs
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CONCLUSIONES Y COMENTARIOS FINALES DE LA SESION

g5 Me gusté
Q Aprendi
L - . '@5 No me gusté
£ sabia Cada participante dara un
comentario acerca del
\ curso, iniciando con las ‘ Me gustarfa
@ Me sorprendi siguientes palabras UI' saber acerca de:

& Me molest6 por:

{”‘?;?* Una pregunta

i’ mas que tengo:
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