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Preguntas sesion anterior

“NO SE LE DA LA IMPORTACIA A LA FARMACOVIGILANCIA,
SIENDO QUE ES ALGO QUE PUEDE SER DE VIDA O MUERTE.
HAY QUE GENERAR MAS CONCIENCIA EN LA POBLACION”

Educacién en Incorporar el
centros de . i temaenla
salud educacion

Alianzas con
instituciones

Campanas de
sensibilizacién

ofepris aprueba nuevo tratamiento para esta enfermedac

2 . . . Farmacovigilancia: ;qué hacer ante una reaccion adversa a
Ed uca P Rl S. Ca pa C|ta ciones a I SeCto r 9!’ medicamentos? No views - 5 minutes ago Podcast Cofepris ...more...

142. #MedSafetyWeek - #SemanadeMedicamentosSeguros Prevencion de

reg U Ia d ( reacciones adversas. (17/10/2024).
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Preguntas sesion anterior

Jm Uppsala Monitoring Centre | UMC
https://who-umc.org » vigibase - Traducir esta pagina :
VigiAccess API

25 jun 2024 — VigiAccess is a public, online tool providing a summarised view of VigiBase that
groups certain categories of data to protect privacy.

&

https://www.vigiaccess.org/

¥ Confirmo que he leido y comprendido las declaraciones anteriores, Buscar en la base de datos

Nota: El resulfado se presenta para el ingrediente activo, gue a menudo incluye mds de una marca.
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Preguntas sesion anterior

Otras preguntas



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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@
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ACTIVIDAD 1, Reafirmacion del tema de Notificacion:

1) :Qué es la Notificacion?
2) ¢Qué personas intervienen en la notificaciéon?

3) :Cuales son los 4 elementos para realizar una notificacion?
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OBIJETIVO

Al terminar el curso el participante:

1) Conocera que es la farmacovigilancia y su importancia en el desempeno de las

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

2) Conoceray aplicard el procedimiento para informar, notificar y dar seguimiento a
las sospechas de reacciones adversas de medicamentos a través de un ejercicio

simulado.

3) Conocer las responsabilidades y funciones del responsable de farmacovigilancia

4) Conocer la estructura de la NOM 220 SSA1 2016. Instalacion y Operacion de la

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

almacenes.
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:Quién es el Responsable de
Farmacovigilancia?

Es el profesional de la salud capacitado en
Farmacovigilancia.

Encargado de coordinar e implementar las actividades
en materia de Farmacovigilancia dentro de una unidad
de Farmacovigilancia

Es el unico interlocutor valido en esta materia
ante el CNFV o los centros estatales.

ANAAIM



¢Quién debe tener una unidad de FMV?

Cofepris|

omision Federal para la Protec
contra Riesgos Sanitarios
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¢Qué es la unidad de FMV?

Entidad dedicada a la Implementacion y desarrollo de actividades de FMV

La Unidad de FMV es un faro que siempre emite
senales para el uso seguro de los
medicamentos

¢
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:Como se da de alta la unidad de FMV?

TR AAadeae—, JWAE

LINEAMIENTOS PARA EL ALTA, MODIFICACION
O BAJA DE UNIDAD Y/O RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA DE ACUERDO

A LO ESTABLECIDO EN LA NORMA OFICIAL

;Qué se requiere para dar de alta una Unidad de Farmacovigilancia?

Presentar un escrito libre

, , La informacién anexa debe MEXICANA NOM-220-SSAI-2016
impreso en hoja membretada. o INSTALACION Y OPERACION DE
presentarse en formato digital, LA FARMACOVIGILANCIA
‘l | POF |
Dabe contenar,
E # Nosibre o Razdn Social
= Numero telefonica (con . .
clave 333 Inclida, cuando ¢Donde debe presentarse el escrito?

apliguel.

Zometer de manera presencial segUn corresponda

* CNFV: Centro Integral de Servicios
E COFEPRIS,
: « CEFV: Oficialia de partes.

Fre
Version 2 - Octubre 2023

P -
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/862352/LINEAMIENTOS_PARA_DAR_DE_ALTA_101023_final.pdf
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:Quién es el Responsable de

Farmacovigilancia?

Es el profesional de la salud encargado de
coordinar e implementar las actividades en
materia de Farmacovigilancia dentro de la
Unidad de Farmacovigilancia y sera el unico
interlocutor valido en esta meteria ante el
Centro Nacional de Farmacovigilancia y el
Centro estatal de Farmacovigilancia

2
)
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:Quién es el Responsable de

Farmacovigilancia?

Profesional de la Salud:

Son las personas calificadas.

Médicos, odontodlogos, veterinarios, bidlogos, bacteridlogos enfermeros, trabajadores sociales,

guimicos, psicologos, optometristas, ingenieros sanitarios, nutriélogos, dietdlogos, patdlogos y

Todo aquel profesional relacionado con las ciencias quimico-farmacéuticas y ciencias de la
salud humana, que cuenten con titulos profesionales o certificados de especializacién que
hayan sido legalmente expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes,

de conformidad con el articulo 79 de la Ley General de Salud.

\

-

\cp=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

ANAAIM




Actividades del Responsable de
Farmacovigilancia

Elaborar, autorizar, capacitar en los PNO o PNOs de actividades de FMV
del establecimiento

Llevar a cabo la recepcion y registro de reportes de casos individuales de
SRAM, RAM, ESAVE y EA que se presenten en su ambito hasta completar el
enviod de la notificacion conforme a los lineamientos de la norma y del

suplemento de la farmacopea.




Actividades del Responsable de
Farmacovigilancia

Elaborar e implementar un programa de capacitacion continua al personal
en materia de Farmacovigilancia y contar con el PNO correspondiente.

Notificar al CNFV de toda SRAM,EA, RAM, ESAVI y cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y
vacunas.

Las actividades de FMV son auditables (incluyendo la realizacion de
auditorias internas a este proceso, el alcance debera delimitarse por tipo
de establecimiento)

ANAAIM



Actividades del Responsable de
Farmacovigilancia

Fomentar la notificacion de SRAM, RAM, ESAVI, EA o cualquier problema
de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacuna haciendo
énfasis en garantizar la calidad de la informacion requerida para notificar.

Salvaguardar la informacién confidencial de los pacientes(informantes y
notificadores, de conformidad con las disposiciones aplicables en materia de
transparencia, acceso a la informacion y proteccion de datos personales.
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Capacitacion de la FMV en la Farmacia y SICAD
(programa anual)

Manejoy control Procedimientos Normas de

de medicamentos : ioilanc .
o Normalizados de Farmacovigilancia seguridad e
y demas insumos

sera e el Operacion (PNO) y tecnovigilancia higiene

Medicamentos
Receta médica estupefacientes y
psicotropicos
(cuando aplique)

Actividades
indebidas en los
establecimientos

Control de
antibioticos

Sistema Integral de Atencidn a usuarios
Capacitacion en y proveedores

Dispensacion segun las funciones
P que tengan

(SICAD) asignadas.
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Almacenes de Distribucion, Industria

Farmacéutica, Centros de FMV

CN Estos organismos igualmente les aplica en forma obligatoria la NOM-220-SSA1-2016.
Fv Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.

& 006 ‘@ e )

Unidad de
@ Farmacovigilancia

Responsable de

Deben declarar: Farmacovigilancia

COFEPRIS
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Actividades del Responsable de FMV, que no
son Almacenes y/o Consultorios

Elaborar y cumplir con un manual que contenga los PNO.

Elaborar e implementar un programa de capacitacion.




Actividades del Responsable de FMV, que no
son Almacenes y/o Consultorios

Organizar un Comité Hospitalario de Farmacovigilancia, al cual se le
informe peridédicamente sobre los resultados de Farmacovigilancia.

Realizar auditorias internas y permitir la realizacién de supervisiones por
parte de COFEPRIS.

Impulsar actividades de capacitacion, difusion y fomento de la FMV.

ANAAIM




Actividades del Responsable de FMV, que no

son Almacenes y/o Consultorios

o’ COFEPRIS

« Reconocimiento ante el CNFV: TRAMITE COFEPRIS o a covision reoerat para ia proteccion

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS

Dicho tramite debera ser entregado a través del Centro Integral de Servicios (CIS)
en horario de 8:00 am a 13:00 pm. Ubicado en la calle Oklahoma No. 14, Col.
Napoles, C.P. 03810, Delegacion Benito Juarez, México CDMX.
« Elaborar un oficio a la Direccién Ejecutiva de Farmacopea y
Farmacovigilancia.

Firmado por el jefe inmediato (representante legal), indicando quién Sera el

Responsable de la Unidad e incluir la siguiente informacion:



Actividades del Responsable de FMV, que no
son Almacenes y/o Consultorios

Datos de la Unidad de Datos del Responsable Datos del Representante

de Farmacovigilancia Legal, Director Médico o
Jefe Inmediato

Farmacovigilancia:

(% 5 NG
 Razén social * Nombre completo « Nombre completo
« Domicilio completo  Titulo profesional  Titulo profesional

dela UFV. . .
* No. de cédula * No. de cédula
 Teléfono de la UFV profesional profesional
Incluyendo lada. « Teléfono personal
« Correo electrénico (incluyendo lada)
dela UFV

e Correo electrénico




Actividades del Responsable de FMV, que no
son Almacenes y/o Consultorios

. Recomendaciones del escrito libre:

4.- Anexos:

Licencia/aviso Indicar claramente el objetivo del escrito:
Comprobante > Solicitud de Alta de Unidad y responsable
domicilio de Farmacovigilancia.

Cédula del > Moadificacion de Unidad y/o responsable de
Responsable de FMV Farmacovigilancia.

Identificacién oficial > Baja de Unidad de Farmacovigilancia o

del Responsable FMV Responsable.

y Representante legal




Ejemplo de un Alta de Responsable de FMV a

COFEPRIS

 SALUD e COFEPRIS

OFICIO No. COFEPRIS-CEMAR-DEFFV-223300EL752678-2022

Ciudad de México, a 29 de agosto de 2022

El nombramiento emitido por
CN FV debel’é eStaI‘ diS ponible Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 pdarrafio cuarto, B 14 v 16 de la Constitucian Politica de los

Estados Unidos Mexicanas; 17 v 39 de la Ley Orgénica de= la Administracian Publica Federal: 1,316 fraccionas Wil

ﬁ
a||I

. ¥ ¥y 692 B dela Ley Federal de Procedimiento Administrativa; 3 fracciones XX, X311y XX, & fraccian i 17
C ua n d 0 I O req u I e ra p Or Sis y 124 de la Ley General de Salud; 1.3 fraccionas |, W, X1 v XII, 4 fraccian Il inciso a, 1 12 del Reglarmento de la
Zomisian Federal para la Proteccién conira Riesgos Sanitaricos, ¥y demas articulos aplicables que
. o o » marrespondan del Reglamente de Insumos para la Salud; Articule Tercero fraccidn IV del Acuardo por el
m OtIVOS d e S u e rVI S I On Jue se delega las facultades que se sefalan en los drganos administratives gue en el mismo se indican de la
p Comision Federal para |a Proteccidn contra Riesgos Sanitarios; v en respuesta a su escrite con namers de CIS
22ZICOELTEZETE de fecha 17082022, se informa lo siguiente:

—a Direccion Ejecutiva de Farmacopea v Farmacewvigilancia (DEFFWV) ha recibido su solicitud de alta de
Fasponsable v Unidad de Farmacovigilancia.

al respecto la DEFFY le comunica que no procede debido a gue |la direccion indicada en el escrita y la
ndicada en &l cormprobante anexo difieren. Par lo anterior debera revisar la informacisn presentada e
ngrasar nuevamente la solicitud de alta con la informacién correcta, asi como dando cumplimianto a lo
stablecide “Lineamientos para dar de alta, modificacidn o baja de la Unidad o Responsakle de la Unidad de
Sarmacovigilancia de acuerdeo a lo establecido en la Morma Oficial Mexicana MNOM-220-S541-2016 Instalacion ¥
sperackdn de la Farmacovigilancia™.

SUFRAGIO EFECTIVO. MO REELECCION.
DIRECTCOR EJECUTIVO DE FARMACOREA ¥ FARMACOVIGILANCIA

e FELIPE ANGEL DE L& SANC
am

SOLAMTE: mo aplica  SAC:no aplica  CLASIFICACHON ARCHIVISTA: 145.5
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Infraestructura

El responsable de FMV debe asegurar se cuente con los recursos

Correo electronico
Impresora institucional

@ O @ ﬂji @6 63!
1

Computadora Internet Teléfono Base de datos

Personal capacitado a demanda

Espacio fisico

\(CD-
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Recomendaciones

* El primer tramite que se tiene que someter por parte de la unidad de FMV ante el CNFV
es el alta del responsable.

* Ningun tramite ingresado en materia de FMV sera aceptado si no se cuenta con la figura
y firma del responsable de la unidad de FVM debidamente acreditado.

Para evitar rechazos, antes de ingresar cualquier otro tramite,

- , .
debera asegurarse de que el alta del responsable fue exitosa

O

\(Cp=

Legislacion Sanitaria
Regulatory Affairs

ANAAIM




Designacion del Responsable de

Farmacovigilancia en la farmacia y consultorio

>

* Descriptivo y perfil de puesto.

« PNO de actividades de Farmacovigilancia (responsabilidades).

* En la farmacia puede ser el Responsable Sanitario cuando no hay

otro profesional dedicado a actividades de FMV.

* En el consultorio puede ser el médico responsable del

consultorio.

ANAAIM




Otros puntos por considerar:

SRAM/RAM/ESAVI/ED

Uso inadecuado, ejemplo administrar dosis diferentes las indicadas, uso en vias de
administracién diferentes a las indicadas.

Dependencia y adiccion, (tolerancia, dependencia, reacciones de rebote a la
suspension de un farmaco).

Falta de efectividad terapéuticas, por falla de calidad del medicamento,
interacciones farmacéuticas, errores de medicacion (indicacidon erréonea),
resistencia bacteriana, factores genéricos.

v
O
-
Z
L
>
<
=
o
L
>
Z
O
O

o
()]
<
p
O
@)
b4
w—l
Ll
%
(Vp)
<
>
Ll
—
o)
@)
&
o

Medicamentos falsificados, robados, vencidos, re-envasados.
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Desarrollo de un Farmaco: FMV en la post-comercializacion

Clinical Regulatory c Post-marketing
Phase | review 2 activities
LY
5,000 - 10,000 250 compounds c 5- 1 - 2 compounds B 1 new drug approved
compounds 2 5 -]
< @ s
()
* Proof of = « Safety é 2 * Manufacturing and
mechanism o * Human « Efficacy 2 on distribution
« PK/PD < PK/PD * Dose A = » Phase IV studies
« Safety z « Dosing range selection of Y * Pharmacovigilance
« Dosing range = g é » Post-marketing changes
' S 2 <
£ Number of volunteers: P =
O 20-100 100 - 500 1,000 - 5000 >
8
3 - 6 years ~ 6-7years 0.5 - 2 years <

Lifetime of drug :>
D

Generic Drug / Subsequent Entry Product g

Legislacion Sanitaria
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Recordatorio:

Diferencia entre efectos

secundarios del medicamento y

reaccion adversa del
medicamento

ANAAIM



Conclusiones

* Es el profesional de la salud capacitado en
Farmacovigilancia.

» Encargado de coordinar e implementar las actividades
en materia de Farmacovigilancia.

 Es el Unico interlocutor valido en esta materia ante el
CNFV.

* Es un profesional de la salud calificado.

Regulatory Affairs

ANAAIM




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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