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FARMACOVIGILANCIA
Contrato de Aprendizaje  (Acuerdos y Compromisos)

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



ACCIONES DE LA FARMACOVIGILANCIA, CASO RODOTOX

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

Por la detección 
Reacciones Adversas al 

Medicamento (837)

RAMS: 
Taquicardia, afectación de las válvulas 

cardiacas e hipertensión pulmonar, 
alteraciones del ritmo cardiaco (letales 
algunas de ellas), así como ansiedad, 
nerviosismo e insomnio, entre otros.

CNFV/COFEPRIS.
Adecuado proceso de la FMV se realizan las 

acciones de protección al paciente o usuario

Revocación el registro sanitario  en mayo 
del 2023:

Quedó suspendido en todo México, la 
producción, distribución 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 

información sobre la posible comercialización 
realizar la denuncia sanitaria pertinente.

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



RECORDEMOS…

1) ¿Qué es la Farmacovigilancia?

2) ¿Qué es una reacción adversa de medicamentos?

3) ¿Cuál es la norma oficial mexicana que habla de 
farmacovigilancia?



Farmacovigilancia (FMV)

1.

2.

3.

4.

5.

6.

Favorece el uso seguro y racional de los 
medicamentos 

Proporciona un mecanismo eficaz durante la 
comercialización, que permite confirmar y eficacia
y seguridad de los medicamentos.

Identifica oportunamente problemas potenciales de 
seguridad.

Ejerce acciones que garanticen la salud de la 
población.

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

Indica cuáles son las acciones para obtener una 
relación favorable entre riesgos y beneficios



¿Qué sigue?



OBJETIVO

• 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.



Notificación

La acción mediante la cual se hace del conocimiento al CNFV de 

una Sospecha de Reacción Adversa a Medicamento, Reacción 

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

tal fin.

Estas notificaciones constituyen la base de la Farmacovigilancia, ya 

que se detecta, evalúa, comprende y previenen riesgos a la salud 

asociados a medicamentos y vacunas.



Participantes en la Notificación SRAM

•A la persona que utiliza, recibe o se administra un medicamento 
o vacuna, tal como un paciente o una persona sana que 
consume un medicamento o vacuna.

Paciente / 
Consumidor

•A la persona que aporta información acerca de la Sospecha de 
Reacción Adversa a Medicamento, Reacción Adversa a un 
Medicamento, EA, ESAVI o cualquier problema de 
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas. 
En ocasiones el informante puede también ser el notificador.

Informante

•A la persona que entrega la información relativa a 
una Sospecha de Reacción Adversa a Medicamento, Reacción 
Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI o cualquier problema de 
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas al 
CNFV

Notificador



Criterios para notificación SRAM/RAM:

1. 
Paciente/consumidor 

identificable

2. 
Medicamento/vacuna 

sospechosa

3. 
Al menos una SRAM, 

RAM, ESVI o cualquier 
otro problema de 

seguridad relacionado 
con el uso de 

medicamentos y vacunas

4.
Datos del notificador



¿Cómo se clasifican las SRAM?

GRAVES/NO GRAVES



¿Cómo se clasifican las SRAM?

SEVERIDAD

Leves:
Se presentan con signos y síntomas fácilmente tolerados, no necesitan 

tratamiento, no requieren ni prolongan la hospitalización y no requiere de 
la suspensión 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 farmacológico y puede no requerir la suspensión del 

medicamento causante.

Severas: 
Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas laborales o 

escolares). Requiere de tratamiento farmacológico y la suspensión del 
medicamento causante



Tiempos de notificación EA, SRAM, RAM (Medicamentos)



Tiempos de notificación ESAVI



Diferencias entre RAM y SRAM

¿Qué es una sospecha de 
reacción adversa a 

medicamento?

¿Qué es Reacción 
adversa a medicamento?

Es  la respuesta no deseada a 
un medicamento, en la cual la 
relación causal con éste es, al 

menos, razonablemente 
atribuible.

(comprobada)

A cualquier manifestación 
clínica o de laboratorio no 

deseada que ocurre después 
de la administración de uno o 

más medicamentos.

(no comprobada)



¿Qué es?

EAESAVI

Evento Supuestamente 
Atribuible a la Vacunación o 

Inmunización, 

que se presente después de la 
vacunación, y la temporalidad 

dependerá de la vacuna

Evento Adverso

Cualquier suceso médico 
indeseable que pueda 

presentarse en un sujeto de 
investigación durante la etapa 
clínica de un medicamento o 

vacuna, pero que no 
necesariamente tiene una 

relación causal con el mismo



¿Qué se notifica?

Reportes
de caso

individual

RAM

Cualquier otra 
situación 

relacionada con 
la seguridad

EA

ESAVI

SRAM



¿Cómo notificar una SRAM?



Integrantes de la FMV

NOM VIGENTE 
2016

NOM-220-SSA1-2016

Centros de 
investigación 

clínica

De 
observancia 
obligatoria

Titulares de 
registros 
sanitarios

Instituciones 
del SNS y 

profesionales 
de la salud

Pacientes

Comercializadoras

En nuestro país, cada 
integrante la FMV 
cuenta con una 
herramienta específica 
para realizar las 
notificaciones



Vías de notificación para cada 
integrante de la FMV



Vías de notificación para cada 
integrante de la FMV

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/como-notificar-una-sospecha-de-reaccion-adversa?state=published



Otras vías para realizar  notificación:

• Teléfono: 55 50805200; Ext. 11512, 11468, 11463, 11370

• Correo electrónico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

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

No. 14, Colonia Nápoles, Benito Juárez, C.P. 03810, Ciudad de México.

• Realiza la notificación a través de tu Unidad de Farmacovigilancia (UFV) 

correspondiente.

• También podrás notificar mediante por teléfono, a través de correo electrónico o 

de forma presencial.

Paciente y Consumidor

Profesionales de la Salud



ACTIVIDAD 1:

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

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



Formato oficial CNFV:
Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017



Formato oficial CNFV:
Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017

Datos del paciente

Datos de las SRAM

Datos del 
medicamento 
sospechoso

Farmacoterapia 
concomitante

Trámite/
Codificación



Formato oficial CNFV:
Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017

Historia clínica

Procedencia de 
la información



El Dr. Víctor López Sánchez, con número telefónico 5558850967, reporta el siguiente caso:

El paciente Mario Ramírez González de 70 años, 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 diagnóstico de Canal estrecho, lo que le
provoca dolores intensos en cadera y columna, por lo que su médico le prescribe Dolortex (tramadol) solución
(gotas) concentración 100 mg/mL, el paciente debe ingerir en forma oral 10 gotas tres veces al día, 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 reacción adversa mareos fuertes. Posteriormente, el paciente presenta vómito y es
internado en el hospital para estar bajo observación 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 señala que el paciente fue diagnosticado con hipertensión arterial, por lo que el 11 de
noviembre del 2023 empieza tratamiento con Valsartán de 80 mg., cada 24 horas, el cual continúa sin cambios.

Leer con atención en el siguiente texto, cuya información la utilizará para llenar el formato de Notificación de 
Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos COFEPRIS-04-017



Información recabada de una SRAM, 

• Producto: DOLORTEX

• Genérico: Tramadol

• Forma farmacéutica: Solución (gotas)

• Concentración: 100 mg/mL

• Presentación: Caja con frasco gotero con 20 mL

• Laboratorio fabricante: LABORATORIOS PAT

• Registro Sanitario: 099M93 SSA IV

• Paciente: Mario Ramírez, edad 70 años, sexo masculino

• Médico tratante: Dr. López

• Lote: 21102023

• Caducidad: julio 2025

• Evento referido por el paciente: mareos excesivos y vómito.

• Nombre Responsable de FMV: Víctor López Sánchez



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

Leer con atención en el siguiente texto, cuya información la utilizará para llenar el formato de Notificación 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



Aviso de Sospechas de reacciones adversas de medicamentos



Cumplimiento de la normatividad en FMV
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Capítulo VI. 

Requisitos para la operación de farmacias:

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

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

Capítulo XV:

Actividades de Farmacovigilancia



ACTIVIDAD 2:
Un participante con base a la imagen mencionará, 1 vía de notificación

Base de Datos CNFV

Telefónica 5080 5200
Ext. 1452

Correo electrónico
farmacovigilancia@cofepris.Gob.mx

Página
www.cofepris.gob.mx

Centro Integral de Servicios



Operación de farmacias:

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



Operación de farmacias:

Flujograma para farmacias con profesionales de la salud



Una vez notificado al CNFV/Cofepris/México, 
¿Dónde llega la información?



Una vez notificado al CNFV/Cofepris/México, 
¿Dónde llega la información?



ACTIVIDAD 3:

Realizar la siguiente actividad:

Ingresar a:

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

Con la información  del caso teórico de reporte de SRAM, realizar la 
captura en VigiRam.

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


Instrucciones generales a seguir en VigiRam



Secciones que se deben llenar en VigiRam



El Dr. Víctor López Sánchez, con número telefónico 5558850967, reporta el siguiente caso:

El paciente Mario Ramírez González de 70 años, 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 diagnóstico de Canal estrecho, lo que le
provoca dolores intensos en cadera y columna, por lo que su médico le prescribe Dolortex (tramadol) solución
(gotas) concentración 100 mg/mL, el paciente debe ingerir en forma oral 10 gotas tres veces al día, 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 reacción adversa mareos fuertes. Posteriormente, el paciente presenta vómito y es
internado en el hospital para estar bajo observación 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 señala que el paciente fue diagnosticado con hipertensión arterial, por lo que el 11 de
noviembre del 2023 empieza tratamiento con Valsartán de 80 mg., cada 24 horas, el cual continúa sin cambios.

Información recabada de una SRAM, en línea por VigiRam



Información recabada de una SRAM, en línea por VigiRam

• Producto: DOLORTEX

• Genérico: Tramadol

• Forma farmacéutica: Solución (gotas)

• Concentración: 100 mg/mL

• Presentación: Caja con frasco gotero con 20 mL

• Laboratorio fabricante: LABORATORIOS PAT

• Registro Sanitario: 099M93 SSA IV

• Paciente: Mario Ramírez, edad 70 años, sexo masculino

• Médico tratante: Dr. López

• Lote: 21102023

• Caducidad: julio 2025

• Evento referido por el paciente: mareos excesivos y vómito.

• Nombre Responsable de FMV: Víctor López Sánchez



Ejemplo VigiRam



Ejemplo VigiRam



Ejemplo VigiRam



Ejemplo VigiRam



Ejemplo VigiRam



Conclusiones

• Contar con PNO de farmacovigilancia.

• Para realizar una notificación se requieren 4 puntos:

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

• Fomentar la notificación mediante la información que 
la Secretaria de salud proporcione.

• Apegarse y cumplir aspectos normativos del 
suplemento de la farmacopea y de la NOM 220 SSA 1 
Instalación y Operación de la Farmacovigilancia.

1) Paciente

2) Medicamento

3) Al menos 1 SRAM / RAM

4) Notificador



CONCLUSIONES Y COMENTARIOS FINALES DE LA SESIÓN



¡Gracias!
Nos vemos la siguiente semana
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