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Preguntas sesión 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”

Campañas de 
sensibilización

Educación en 
centros de 

salud

Uso de 
testimonios

Incorporar el 
tema en la 
educación

Alianzas con 
instituciones CONCIENCIA



https://www.vigiaccess.org/

Preguntas sesión anterior



Otras preguntas

Preguntas sesión anterior



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



ACTIVIDAD 1, Reafirmación del tema de Notificación:

1) ¿Qué es la Notificación?

2) ¿Qué personas intervienen en la notificación?

3) ¿Cuáles son los 4 elementos para realizar una notificación?



¿Qué sigue?



OBJETIVO

Al terminar el curso el participante:

1) Conocerá que es la farmacovigilancia y su importancia en el desempeño de las 

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

2) Conocerá y aplicará  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. Instalación y Operación de la 

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

almacenes.



¿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 único interlocutor válido en esta materia 
ante el CNFV o los centros estatales.



¿Quién debe tener una unidad de FMV?

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 único interlocutor válido en esta materia 
ante el CNFV o los centros estatales.



¿Qué es la unidad de FMV?

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 único interlocutor válido en esta materia 
ante el CNFV o los centros estatales.

Entidad dedicada a la Implementación y desarrollo de actividades de FMV

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



¿Cómo se da de alta la unidad de FMV?

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 único interlocutor válido en esta materia ante el 
CNFVhttps://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/862352/LINEAMIENTOS_PARA_DAR_D
E_ALTA_101023_final.pdfhttps://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/862352/LINEAMIEN
TOS_PARA_DAR_DE_ALTA_101023_final.pdf o los centros estatales.

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/862352/LINEAMIENTOS_PARA_DAR_DE_ALTA_101023_final.pdf



¿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 será el único
interlocutor válido en esta metería ante el
Centro Nacional de Farmacovigilancia y el
Centro estatal de Farmacovigilancia



¿Quién es el Responsable de 
Farmacovigilancia? 

Profesional de la Salud:

Son las personas calificadas.

Médicos, odontólogos, veterinarios, biólogos, bacteriólogos enfermeros, trabajadores sociales, 

químicos, psicólogos, optometristas, ingenieros sanitarios, nutriólogos, dietólogos, patólogos y 

Todo aquel profesional relacionado con las ciencias químico-farmacéuticas y ciencias de la 

salud humana, que cuenten con títulos profesionales o certificados de especialización que 

hayan sido legalmente expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes, 

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



Actividades del Responsable de 
Farmacovigilancia 

El establecimiento deberá contar con la designación e identificación de un 
responsable de farmacovigilancia y actualizado.

El responsable de farmacovigilancia será el único interlocutor válido en 
términos de FMV.

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

Llevar a cabo la recepción y registro de reportes de casos individuales de 
SRAM, RAM, ESAVE y EA que se presenten en su ámbito hasta completar el 
envió de la notificación conforme a los lineamientos de la norma y del 
suplemento de la farmacopea.



Actividades del Responsable de 
Farmacovigilancia 

Elaborar e implementar un programa de capacitación 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 realización de 
auditorías internas a este proceso, el alcance deberá delimitarse por tipo 
de establecimiento)



Actividades del Responsable de 
Farmacovigilancia 

Fomentar la notificación 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 información requerida para notificar.

Salvaguardar la información confidencial de los pacientes(informantes y 
notificadores, de conformidad con las disposiciones aplicables en materia de 
transparencia, acceso a la información y protección de datos personales.



Capacitación de la FMV en la Farmacia y SICAD 
(programa anual)

Manejo y control 
de medicamentos 
y demás insumos 

para la salud.

Procedimientos 
Normalizados de 
Operación (PNO)

Farmacovigilancia 
y tecnovigilancia

Normas de 
seguridad e 

higiene

Receta médica

Medicamentos 
estupefacientes y 

psicotrópicos 
(cuando aplique)

Actividades 
indebidas en los 
establecimientos

Control de 
antibióticos

Sistema Integral de 
Capacitación en 

Dispensación 
(SICAD)

Atención a usuarios 
y proveedores 

según las funciones 
que tengan 
asignadas.

otros



Almacenes de Distribución, Industria 
Farmacéutica, Centros de FMV

Unidad de 
Farmacovigilancia

Responsable de 
Farmacovigilancia COFEPRISDeben declarar:

Estos organismos igualmente les aplica en forma obligatoria la NOM-220-SSA1-2016.
Instalación y Operación de la Farmacovigilancia.



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

Contar con un responsable de Farmacovigilancia y mantener actualizado al 
CNFV.

El responsable de Farmacovigilancia será el único interlocutor válido en 
términos de Farmacovigilancia.

Elaborar y cumplir con un manual que contenga los PNO.

Elaborar e implementar un programa de capacitación.



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

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

Realizar auditorías internas y permitir la realización de supervisiones por 
parte de COFEPRIS.

Impulsar actividades de capacitación, difusión y fomento de la FMV.



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

• Reconocimiento ante el CNFV:  TRÁMITE COFEPRIS

Dicho trámite deberá 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. 

Nápoles, C.P. 03810, Delegación Benito Juárez, México CDMX.

• Elaborar un oficio a la Dirección Ejecutiva de Farmacopea y 

Farmacovigilancia.

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

Responsable de la Unidad e incluir la siguiente información:



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

Datos de la Unidad de 
Farmacovigilancia:

Datos del Responsable 
de Farmacovigilancia

Datos del Representante 
Legal, Director Médico o 

Jefe Inmediato

• Razón social

• Domicilio completo 
de la UFV.

• Teléfono de la UFV 
incluyendo lada.

• Correo electrónico 
de la UFV

• Nombre completo

• Título profesional

• No. de cédula 
profesional

• Teléfono personal 
(incluyendo lada)

• Correo electrónico

• Nombre completo

• Título profesional

• No. de cédula 
profesional



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

Anexos

4.- Anexos: 

Licencia/aviso

Comprobante 
domicilio

Cédula del 
Responsable de FMV

Identificación oficial 
del Responsable FMV 
y Representante legal

Recomendaciones del escrito libre:

Indicar claramente el objetivo del escrito:

➢ Solicitud de Alta de Unidad y responsable 
de Farmacovigilancia. 

➢ Modificación de Unidad y/o responsable de 
Farmacovigilancia. 

➢ Baja de Unidad de Farmacovigilancia o 
Responsable. 



Ejemplo de un Alta de Responsable de FMV a 
COFEPRIS

El nombramiento emitido por
CNFV deberá estar disponible
cuando lo requiera por
motivos de supervisión



Infraestructura

El responsable de FMV debe asegurar se cuente con los recursos



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

• Ningún trámite ingresado en materia de FMV será 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 trámite, 
deberá asegurarse de que el alta del responsable fue exitosa

Recomendaciones 



Designación 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.



Otros puntos por considerar:
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Uso inadecuado, ejemplo administrar dosis diferentes las indicadas, uso en vías de 
administración diferentes a las indicadas.

Dependencia y adicción, (tolerancia, dependencia, reacciones de rebote a la 
suspensión de un fármaco).

Falta de efectividad terapéuticas, por falla de calidad del medicamento, 
interacciones farmacéuticas , errores de medicación (indicación errónea), 

resistencia bacteriana, factores genéricos.

Medicamentos falsificados, robados, vencidos, re-envasados.



Desarrollo de un Fármaco: FMV en la post-comercialización



Recordatorio:

Diferencia entre efectos 
secundarios del medicamento y 

reacción adversa del 
medicamento



Conclusiones

• Es el profesional de la salud capacitado en 
Farmacovigilancia.

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

• Es el único interlocutor válido en esta materia ante el 
CNFV.

• Es un profesional de la salud calificado.



CONCLUSIONES Y COMENTARIOS FINALES DE LA SESIÓN



¡Gracias!
Nos vemos la siguiente semana
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