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Preguntas sesion anterior

e Contar con un PNO que refiera el mecanismo para
asegurar la presentacion o la retencion de la receta de
los medicamentos que la requieran.

“Requerimie ntos de los repartidores de la e Eltransporte debera ser exclusivo para los insumos para

farmacia y recepcion de pedido via la salud.
telefénica y/o via internet.” * Altransportar medicamentos y demas insumos para la
salud, asegurar las condiciones de conservacion
indicadas en la etiqueta y utilizar contenedores
apropiados para evitar la exposicion al calor excesivo,
sol, humedad, lluvia, polvo o maltrato mecanico.

Gafete, uniforme

Comprobante del medicamento en el
transporte (ticket, factura,) (legitimidad)
* Equipo protecciéon

» Perfil y descriptivo de puesto.

« Capacitacion del puesto de repartidor
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Preguntas sesion anterior

Otras preguntas

En farmacia tenemos alrededor de 30 PNO:s... por lo que la capitacion y
evaluacioén sobres estos PNO se realiza por bloques, ejemplo 1ra.
;Evaluacion es del PNO 1 al 10... es valido? ; o deberia de haber evidencia
por cada uno de los PNO?

En algunas farmacias se puede conseguir antibidticos sin receta. ; Como soluciona
esta situacion la farmacia?

:Es un responsable de farmacovigilancia x farmacia y se debe cobrar
como otra responsiva?
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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

oo
@
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ACTIVIDAD 1, Reafirmacion de tema:
Rresponsabilidades y funciones del responsable de farmacovigilancia

1) :Quién es el responsable de Farmacovigilancia?

2) ¢Cudles son las funciones y responsabilidades de la figura del
responsable de FMV?
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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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Recordemos...

« FMV, tiene como objetivos:

» Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes con el uso de medicamentos
seguros Yy eficaces.

* |dentificar a tiempo problemas de seguridad del medicamento y comunicarlos.

» Ejercer acciones que garanticen la salud de la poblacién.
 Fomentar el uso racional de los medicamentos.

» Evaluacion riesgo -beneficio del uso de medicamentos.

ES OBLIGATORIA PARA:

2

Titulares del

Centros de

ieacién clini De observancia obligatoria
Investigacién clinica % Registro Sanitario

Instituciones del SNS y Paciente Comercializadores

profesionales de la salud
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Normatividad de la FMV

Obligatorias Recomendatorias

NOM 220 SSA 2016.Instalacion y Operacién de la

Farmacovigilancia Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las
8 Guias derivadas Américas. Documento Técnico No. 5 . Organizacion
(https://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias- Panamericana de la Salud/OMS

lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia)

Normatividad Farmacovigilancia

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta
y suministro de medicamentos y demas insumos para la ICH-E2B, ICH-E2E, ICH-E6, ICH-E2A/EMA
salud. Secretaria de Salud. Comision Permanente de la (Concordancia con normas internacionales

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Sexta
Edicion, México 2018. /Edicién 2020
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Guias,
Lineamientos y
Requerimientos de
Farmacovigilancia

= \

-
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Guias derivadas de la NOM-220-SSA1-2016 y sus modificaciones.

Nombre del documento FECh_a, de
version
Guia de Farmacovigilancia para la elaboracion de Planes de [13-nov-
Manejo de Riesgos 2020
Guia de Farmacovigilancia para la elaboracion del Reporte [10-feb-
Periddico de Seguridad 2021
Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, 12-mar-
RAM, ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado 020
con el uso de medicamentos y vacunas
Guia de Farmacovigilancia en Investigacion Clinica ;;_Zj:n_
Guia de farmacovigilancia para el desarrollo de las 06-dic-
actividades de los Centros Estatales de Farmacovigilancia 2017
Guia de farmacovigilancia para el desarrollo de actividades
de los Centros Institucionales de Farmacovigilancia, de los 57-nov-
Centros Institucionales Coordinadores de b017
Farmacovigilancia y de las Unidades de Farmacovigilancia
del Sistema Nacional de Salud
Guia Metoddlogica de Notificacion / Reporte Estimulada 13-jul-
para Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional
2020
de Salud
; - L 14-may-
Guia para la Solicitud del Informe de Farmacovigilancia b021
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Estructuradela
NOM 220 SSA 1 2016

La norma esta dividida en
secciones numeradas, que
incluyen capitulos de forma
de la norma y capitulos
particulares de las
actividades de la FMV.

Objetivo

Introduccion

Campo de aplicacion
Referencias Normativas
Términos y definiciones

N o Uk oobR

FMV

8. Concordancia con normas
internaciones

9. Bibliografia

10.Observancia de la Norma
11.Evaluacion de la conformidad
12.Vigencia

Simbolos y términos abreviados
Integrantes de la FMV en México
Acciones de los integrantes de FMV
Metodologia para actividades de
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Recordemos...

* En décadas pasada hubo medicamentos que
causaron danos graves a la salud de la
poblacion, algunos de ellos mortales.

* Derivado de la no deteccion de RAM durante

la investigacion y desarrollo del medicamento. Attacking i
* Por lo que nacié la necesidad de evaluar el the DeV].]. .

perfil de seguridad de los medicamentos y THALIDOMIDE
someterlos a vigilancia continua durante su 2
comercializacion.

* Por ello nuestra autoridad sanitaria
(SSA/COFEPRIS(CNFV) se dan a la tarea de
establecer la normatividad y regulacion en
materia de seguridad de medicamentos.

* Participar en las actividades OMS de la FMV
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Buenas practicas de
Farmacovigilancia

Las BPFMV estan destinadas a
garantizar:

Las reglas, procedimientos
operativos y practicas
establecidas para asegurar la
calidad e integridad de datos
obtenidos en investigaciones
o estudios de los

Veracidad de datos recogidos, para la
correcta evaluacion de los riesgos
asociados a los medicamentos.

La confiabilidad de la identidad de las
personas que hayan presentado o

medicamentos , que

garanticen un medicamento >t .
seguro y eficaz. notificado reacciones adversas

El uso de criterios uniformes en la
evaluacion de las notificaciones y en la
generacion de senales o alertas
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Regulatory Affairs ANAB' M



Los aspectos clave de las BPFMV

E Gestion de SRAM: Recopilacién y andlisis de datos sobres
@  posibles efectos nocivos de los medicamentos

== Notificacion y evaluacién de las RAM: Procedimientos para
informar y evaluar RAM en forma uniforme y sistematica

n Planes de gestion de riesgos: Estrategias para disminuir los
riesgos de asociados a los medicamentos

Formacién capacitacion. Personal calificado



NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016,

Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

7.2.7 Impulsar actividades de capacitacion, difusién y fomento
de la Farmacovigilancia.

7.3.7 Realizar actividades de capacitacion, difusion y fomento
de la Farmacovigilancia

7.4.1.7 Elaborar e implementar un programa de capacitacion,
difusion y fomento de reporte de casos de Farmacovigilancia.

7.6.5 Contar con el PNO para la capacitaciéon continua al
personal en materia de Farmacovigilancia. reporte6.5Contar con
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Buenas Practicas de
Farmacovigilancia

A

ﬁ&‘ « La vigilancia de la seguridad y
B efectividad de los medicamentos es
una prioridad de la salud publica
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Paises con BPFV

Costa Rica
Panama

Venezuela
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Implementacion y operacion de un

sistema de FMV

\/ Actividades de Farmacovigilancia

v= Sistema de calidad
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Elementos de las BPFMV e implementacion de
las actividades de FM

.
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Organigrama

 Actualizado (minimo anual &E
. Paler Murphy
y de acuerdo con cambios S

internos) _' o ﬁ

* Versionado y fechado

« Firma de elaboracion, hq ‘q IE ‘ﬁﬁ

aprobacion y autorizado

* Caddificado . Nl & s éﬁ
¢« Conforme al PNO de

registros o PNO L t& e | | H 5ﬁ
correspondiente , !

ANAAIM



\cp=

Legislacion Sanitaria

Perfil y descriptivo de puesto

Actualizado (minimo anual
y de acuerdo con cambios
internos)

Versionado y fechado

Conforme a su PNO

Funciones y
responsabilidades

Pradutl Manager Job Descriplicn

Trobar emare Joe Drewrees: Somple = | T emartls sbevsmin
o Dreerlprlien

T P = Sras ¢ owpeeorhy bl e rarwora el 1o mrew depgheep ol
prebed vk ebvies eeleen s wamoes reebui el v merne—y——

Py I T Ty ey, Sp———

| FYSFISIEFIREINTT N ST SCI i Y WS Qg gy W TS LT PRS-

i Mol o Pl ) o ey o e e e ]l e e e
The Fro e riamerrs memprrerd i

PR RS I S RS . N

L R i s L o e L

Mo s e P i o e el i | e e el e B T 1 f e
o Mo o e ol el o prebe e el e,

* Ihmmrwr b ey = i oreyre—-n
o e ey ke e ey ———
= P Fi e e G

Fereh rerwd

v e g LAAE Ry e i e bl Bl
o N T | T NP Jaapt L

B o ol e i e e B B B

v Pl e wl et e w1
v By s e o L pree

= T Ryl Rl gyl eills ey e O
b 0 e e e el e o

v P By R il B & e B s el ] By

el i et i e e M
Tl ales ool soa s walee rilcmo Lo a sapa

e g gy el g

ANAAIM



Notificacion del responsable de FMV a la
autoridad sanitaria fepris)

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

A LO ESTABLECIDO EN LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-220-SSA1-2016

INSTALACION Y OPERACION DE

LA FARMACOVIGILANCIA

Acorde a los requerimientos
de la autoridad sanitaria
(Cofepris)

o’ COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
v CONTRA RIESCOS SANITARIOS




Suplente del y
responsable FMV ,;‘

JO-

Ausencias y coberturas por
vacaciones, enfermedad o
. terminacion laboral
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Requerimientos minimos para operar

la unidad de FMV

@ Equipo (lap top, teléfono,
correo)

O Base de datos para
registro de notificaciones



Vias de comunicacion para reportar SRAM,
RAM, ESAVI, EA

Direccion genérica de e-mail

Numero telefonico

Call centers
Cobertura 24/7, ideal

Horario fuera de oficina

Mensaje de voz



Documentacion de los eventos
adversos/sospechas

Recepcion de las notificaciones

Validacion de la informacion

Documentacion de la reaccidon adversa

Obtencion de informacion complementaria

Transmision de las notificaciones



Sistemas informaticos

e,
th

" izontd
# 0 0 O O

Y. left

'm ' FUNCIONAMIENTO MANTENIMIENTO SEGURIDAD CONTROL DE

3 | GENERAL ACCESO Y COPIAS
PdateScrol

DE SEGURIDAD
0. Scrollve
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Requerimientos de sometimiento de eventos
adversos/sospechas

DEFINIR LAS REGLAS EN LA BASE DATOS MONITOREO DE CUMPLIMIENTO IMPLEMENTACION DE ACCIONES.
DE SEGURIDAD (ENTRENAR A LOS S| EL % DE CUMPLIMIENTO ES MENOR
INTEGRANTES DE FV DE LOS ESTABLECIDOS INTERNAMENTE

\l:‘.
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Listado de
proveedores con

actividades
delegadas de

~ Consultorias, con personal
pro perto en FMV
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Acuerdos de FMV

| CO-MARKETING, DISTRIBUCION, CON DEFINICION DE RESPONSABILIDADES
N ' DESARROLLO, CESION DE DE FMV DE CADA PARTE
V . DERECHOS

I
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Actividades de recoleccion de datos

Current projections & Expecty

Investigaciones de
mercado, encuestas

Entrenamiento de
FMV

i)

w

Profesionales de la
salud o
consumidores

Redes sociales
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Farmacovigilancia

Pasiva
Activa
Reporte estimulado
’ Estudios de Seguridad Post autorizacion
Metodologias . , .
Estudios clinicos
Literatura
Redes sociales

Contratos con terceras partes

Regulatory Affairs




Busqueda de eventos adversos en la literatura

Definir revistas

Definir estrategia de busqueda

Definir periodicidad
Documentar
~ COFEPRIS .OvIidSP #refalve.&g

% World Health VigiAccess

https://www.vigiaccess.org

Elrgamzatlun

. gob.mx
https:/iwww.gob.mx » cofepris » acciones-y-programas 3

Alertas Sanitarias | Comision Federal para la Proteccion ...
Conoce las alertas sanitarias emitidas por la Cofepris.



Retiros de producto por
problemas de seguridad

Definir responsabilidades
Notificacion a la autoridad

Analizar impacto en seguridad

| Acciones a realiza (pej. Comunicados a
los pacientes y/o profesionales u otros




Elaborar PNOS de FMV

Entrenamiento e

: iy Archivo
implementacion

Elaboracion Actualizacion

J
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PNOS para otros establecimientos con unidad

de FMV, que no son Farmacias y/o consultorios

- Registro SRAM de Deteccion e g Envid
Recepcion SRAM medicamentos Llenado de formato duplicidad SRAM Codificacion SRAM notificaciones
o Reporte periddico Seguimiento Difusion de
GBI ST AR de seguridad (RPS) Ll RN notificaciones actividades FMV
Plan de manejo de IFV Informes de Manual de Determinacion de esaeltle;c(;lg:ge Buenas Practicas
riesgos (PMR) seguridad Farmacovigilancia Causalidad de FMV

senales en FMV

Difusion Monitoreo de la

seguimiento de Archivo FMV Auditorias de FMV
actividades FMC

Literatura




Regulaciones, guias , lineamientos

7y Monitoreo

Archivo

= Implementacion

Y8  Comunicar a areas impactadas

I=ll  Entrenamiento a personal

ANAAIM



Capacitacion de FMV




Auditorias a Farmacovigilancia

Un proceso sistematico, disciplinado, independiente y
documentado para obtener evidencia de auditoria y evaluar
objetivamente para determinar en qué medida se cumplen los

criterios de auditoria.

OBJETIVO
Revisar la implementacion y operacion de un sistema de FMV

Actividades de Farmacovigilancia

Sistema de calidad

Legislacion Sanitaria



Auditorias a Farmacovigilancia

Planeadas

Desviaciones

Seguimiento CAPAS

Informar a la direccioén




Archivo

Edificio o local o sistema donde se conservan los documentos
ordenados y clasificados que produce una organizacion en el ejercicio

de sus funciones o actividades.

El objetivo es contar con los lineamientos para el manejo, control,

s
- resguardo, conservacion y disponibilidad de los documentos generados
, para las actividades y responsabilidades de Farmacovigilancia, de
. : " WA medicamentos registrados, fabricados y comercializados
20y € \ 5:"

B\ ,
3 \CD=
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Conclusiones sesion IV

1) Los establecimientos que se dedican a investigar, fabricar,

comercializar medicamentos deben conocer y aplicar la
normatividad que les aplica para México es la NOM 220 SSA 1
2016. Instalacion y Operacioén de la Farmacovigilancia y el

Suplemento de la Farmacopea vigente.

2) Las Buenas practicas de FMV son Las reglas, procedimientos
operativos y practicas establecidas para asegurar la calidad e
integridad de datos obtenidos en investigaciones o estudios de los

medicamentos , que garanticen un medicamento seguro y eficaz.
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Recomendaciones

Rio Ebro

Lace oy LED (b A
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Recomendaciones

= &
50 Anos
de Verguenza

- Attacking
- the Devil #—

''''' DOMIDE

45



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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