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| INTRODUCCION

El bienestar de los pacientes en todos los aspectos de la atencion sanitaria es una de las
prioridades actuales, especialmente mediante el uso mas seguro y eficaz de los
medicamentos, debido a que ademas de la preocupacion intrinseca de las propiedades
farmacologicas de los medicamentos, se debe tomar en cuenta que las practicas inseguras y
los errores de medicacion son las principales causas de dafio evitables en los sistemas de
salud en todo el mundo. La escala y naturaleza de este dafio difiere en costos en todos los
paises, siendo los pacientes que viven en paises de bajos ingresos los que experimentan el
doble de afios de vida ajustados por discapacidad perdidos debido a dafios relacionados con
la medicacion que los de paises de altos ingresos.

Como es bien sabido, el conocimiento sobre la eficacia y la seguridad de los medicamentos y
vacunas que deriva de los estudios clinicos controlados, es conocido sélo por una pequefia

. - . s \
parte de la poblacién, por lo que es dificil observar todas las reacciones adversas que éstos\

pueden ocasionar en los pacientes, de ahi |a importancia de su vigilancia post-autorizacién.
Esta vigilancia debe brindar evidencia confiable que permita realizar una evaluacion
beneficio/riesgo que brinde argumentos para mantener o realizar modificaciones en los
tratamientos farmacolégicos y vacunas.

La mayoria de los paises del mundo cuentan actualmente con sistemas nacionales de
farmacovigilancia, en Ia Regién de las Américas, Red PARF Documento Técnico No. 5, Red
Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica, el Grupo de Trabajo de

Farmacovigilancia, de la Organizacién Panamericana de |a Salud, se emitieron en diciembre.

de 2010 las Buenas Practicas de Famacovigilancia para las Américas; en México la
farmacovigilancia ha alcanzado una mayor difusién e implementacién, sin embargo, aun falta
mucho para su completo desarrollo y funcionalidad.

Por lo anterior, el establecimiento de |a farmacovigilancia dentro de todos los sistemas de
salud es fundamental para cumplir con los objetivos y metas enfocados en la seguridad y
calidad en la atencion del paciente, que se ven plasmados en la normatividad que la regula
especificamente en la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion

de la farmacovigilancia.

s,

5
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La farmacovigilancia se define como las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los de cualquier problema de seguridad relacionado con el uso
de los medicamentos y vacunas.

El ente regulador de estas actividades en México es la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV), que ha establecido el marco regulatorio, las politicas y lineamientos que describan las
actividades de cada uno de los integrantes del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, como
lo es la “Guia de Farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de los Centros
Institucionales de Farmacovigilancia, de los Centros Institucionales Coordinadores de
Farmacovigilancia y de las Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud”, en
adelante la Guia.

El HRAEI en apego al marco regulatorio ha establecido el Centro Institucional de
Farmacovigilancia (CIFV), incorporado al Centro Integral de Servicios Farmacéuticos
(CISFA) con el objetivo de establecer y coordinar todas las actividades relacionadas a
farmacovigilancia que se desarrollan dentro del Hospital, como se describe en Ia Figura 1.
Estructura orgénica del Centro Institucional de Farmacovigilancia:

Direccion General

| W 3
JL \ O /
[ Direccién de Operaciones j v
y , r\

Centro Integral de Servicios
Farmacéuticos (CISFA)

Centro Institucional de /./

Farmacovigilancia (CIFV) )\ o

El HRAEI comprometido con el bienestar de los pacientes realiza el seguimiento y cuidado de
las actividades que llevan a la mejora de calidad en la atencién y asume el Modelo de
Seguridad del Paciente, que incluye el Estandar MMU Manejo y Uso de Medicamentos, MMU.
9 Se Implementan Actividades de Farmacovigilancia. \
2 cf3
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Derivado de los cambios regulatorios surgidos desde el establecimiento del CIFV en el HRAEI,
se actualiza del presente Manual de Procedimientos Normalizados de Operacion del
que describe las actividades realizadas por el
. humeral 4.3.7.1. que contempla catorce

Centro Institucional de Farmacovigilancia

mismo y en cumplimiento a lo establecido en la Guia
Procedimientos aplicables a los CIFV, que para el caso del HRAEI se integraron en los siete

Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO) siguientes:

Procedimiento CIFV HRAEI Procedimientos de la Guia ]
numeral 4.3.1.1.
1. Procedimiento normalizado de | I Recepcion y registro de
operacion  para la Identificacion, | notificaciones de sospecha de RAM.
recepcion, registro, investigacion y | VI Identificacién, investigacion y

seguimiento de casos.

seguimientos de los casos graves y no
graves, inesperados, incluyendo aquellos
que se presenten durante el embarazo y la
lactancia.

XIV. Identificacion y reporte de problemas
de calidad u otros problemas de seguridad
relacionados con el uso de medicamentos y
vacunas.

2. Procedimiento normalizado de
operacion para la validacion, deteccion
de duplicidad y codificacién de reportes
de caso.

ll. Codificacion de notificaciones de
sospecha de RAM.

lll. Validacion de datos.

V. Deteccién de duplicidad de

notificaciones.

. Procedimiento normalizado de
operacion para la pre-evaluacion de Ia

IV. Pre-evaluacion de la causalidad de las”

notificaciones.

causalidad.
4. Procedimiento normalizado de | VI. Envio de las notificaciones en los
operacién para la notificacién de tiempos establecidos en la normatividad

reportes de caso

vigente.
XlIl. Elaboracién y envio de los informes de
actividades al CNFV.

5. Procedimiento normalizado de
operacién para el manejo de Ia
documentacién, preservacion, uso de la
informacién y su resguardo

VIIl. Conservacion de toda la documentacion
concerniente a la recolecciéon y
documentacién del informe.

IX. Confidencialidad y privacidad de la

identidad de los pacientes y notificadores. J




HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA
DIRECCION DE OPERACIONES
CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS FARMACEUTICOS
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV) -1\

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION
SAL‘ ' D DEL CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV)

No. de Fecha de
- Rev. 01 Pty S 05/2022
Revision Autorizacién
Cédigo Hoja: 6 de 66
e Procedimiento CIFV HRAEI Procedimientos de la Guia ]
' numeral 4.3.1.1.
6. Procedimiento normalizado de | X. Capacitacion y entrenamiento en el area

operacion para la capacitacién y | de farmacovigilancia.
entrenamiento en materia de
Farmacovigilancia.

7. Procedimiento normalizado de | XV. Auditorias internas.
operacion para la realizacién de
auditorias internas.

Reglas de Integracion y funcionamiento | XJ. Implementacién, coordinaciéon vy
del Comité Hospitalario de | seguimiento de un Comité Hospitalario de
Farmacovigilancia (Este documento no Farmacovigilancia.

forma parte del presente Manual,
| unicamente se hace referencia de él).

—

Este Manual forma parte de la Normateca Interna del Hospital Regional de Alta Especialidad
de Ixtapaluca. Su difusién se realizara por medio de correo electrénico a los profesionales de
la salud adscritos al HRAEI y estara disponible para consulta en Ia pagina Web del HRAEI. La
actualizacion del presente manual sera responsabilidad del CISFA a través del CIFV cuando
existan modificaciones a la normatividad aplicable, a la estructura organica del Hospital o del
area responsable de su integracion, existan mejoras o cambios en los procedimientos.

Los servidores publicos que integran el CIFV y la persona Responsable de CISFA vigilaran la [

correcta aplicacion del presente manual.
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Establecer los Procedimientos Normalizado
(CIFV) del Hospital Regional de Alta Espe
uniformar criterios y estandarizar tanto las

con el marco regulatorio, con la finalidad de
pacientes, mantenga la calidad, seguridad y

I OBJETIVO DEL MANUAL

s de Operacion del Centro Institucional de Farmacovigilancia
cialidad de Ixtapaluca, que permitan a su personal orientar,
actividades administrativas como operativas, de conformidad
vigilar que el tratamiento farmacolégico en la atencién de los
efectividad.
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Il MARCO JURIDICO.

CONSTITUCION POLITICA

*  Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos
DOF 5-11-1917 / DOF 28-05-2021

LEYES:

* Ley General de Salud
DOF 07-02-1984 / DOF 30-03-2022

REGLAMENTOS:
* Reglamento de Insumos para la Salud
DOF 03-02-1998/ DOF 31-05-2021

NORMAS:

e NORMA OFICAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la
Farmacovigilancia.
DOF 19-07-2017/Modificacion DOF 30-09-2020

DOCUMENTOS NORMATIVOS-ADMINISTRATIVOS:
OTRAS DISPOSICIONES:

Decreto por el que se crea el Organizacién del Hospital Regional de Alta Especialidad de
Ixtapaluca como un organismo descentralizado de la Administracion Publica Federal (DOF-08-
06-2012).

Documento técnico No. 5. Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la Américas. Red PARF
diciembre 2010.

Estandares para implementar el modelo en Hospitales. Modelo de Seguridad del paciente del
SiNaCEAM.

Guia de Farmacovigilancia para el desarrollo de actividades de los Centros Institucionales de

Farmacovigilancia, de los Centros Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia y de las
Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud. Secretaria de Salud ‘-1

COFEPRIS 27 de noviembre de 2017.

|

W
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* Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, RAM, ESAVI o cualquier
problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas. COFEPRIS Marzo
2020.

* Guia metodolégica de notificacién/Reporte estimulada para unidades de farmacovigilancia del
sistema nacional de salud. COFEPRIS julio 2020.

* Manual de procedimientos estandarizados para la vigilancia epidemiolégica de eventos
Supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI). 12, ed. DGE 2014

* Manual de procedimientos estandarizados para la vigilancia epidemiolégica de eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI). DGE Versidn 2021

* Vaca Gonzalez, C. P, De las salas Martinez, R. P., Lépez Gutiérrez, J. J., Sanchez Pedraza,
R., & Figueras, A. (2013). Algorithm for the evaluation of therapeutic failure reports— proposal.
Pharmacoepidemiology and drug safety, 22, 199-206. doi:10.1002/pds.3355
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IV PROCEDIMIENTOS

V.1 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA LA
IDENTIFICACION, RECEPCION, REGISTRO, INVESTIGACION Y
SEGUIMIENTO DE CASOS.

1. PROPOSITO

1.1 Establecer el proceso de identificacién, recepcidn, registro, investigacion y seguimiento de reportes
de sospecha de reacciones adversas a medicamento (SRAM), reacciones adversas (RAM), eventos
adversos (EA), eventos Supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI) o
cualquier otro problema de seguridad relacionado al uso de medicamentos, que sean tanto
esperadas como inesperadas, con el objeto de reunir la informacién necesaria.

NS
NN\
2. ALCANCE
2.1 Anivel Interno aplica a: personal del Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV) en lo relativo p
a identificacion, recepcion, registro, investigacion y seguimiento de casos, asi como a profesionales | ) o
de la salud adscritos al HRAEI, en lo referente a la identificacién de casos. n}‘}/

2.2 Anivel externo aplica: N/A i

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

IDENTIFICACION DE CASOS
3.1 Los profesionales de la salud adscritos al Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca
deberan tomar en cuenta que cuando se presenten manifestaciones clinicas, resultados de

laboratorio anormales o cualquier otro problema que no sea consistente con la progresién natural

de la enfermedad (es) del paciente, después del uso de algun medicamento y que sea originado X
por:
\

* Uso adosis e indicaciones autorizadas :

* Falta de eficacia (fallo terapéutico o inefectividad terapeutica)

* Sobredosis y abuso
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* Uso fuera de autorizacion (off label)

e Exposicién ocupacional

* Automedicacion

* Exposicion a medicamentos Yy vacunas durante el embarazo y la lactancia
e Sospecha de falsificacién

e Errores de medicacién

* Manifestaciones clinicas ocasionadas por otros problemas de seguridad relacionados con el
uso de medicamentos y vacunas

Podria ser un caso de SRAM o RAM y deben notificarlo al CIFV por cualquiera de los medios
disponibles (ver numeral 3.7 del presente procedimiento).

3.2 Los pacientes o familiares que sospechen de una RAM podran notificarlo a cualquier profesional de
salud o directamente al CIFV via telefénica o correo electronico, como se describe en el
Procedimiento 6.

3.3 En el desarrollo de estudios clinicos en las instalaciones del HRAEI, el investigador principal
debera notificar directamente al CNFV los EA identificados durante el estudio tal y como se
describa en el Protocolo del estudio clinico y compartira una copia por correo electrénico del .
reporte de seguridad del estudio clinico con la periodicidad con la que se genere al Responsable™ s~
de Farmacovigilancia.

3.4 En campafas de vacunacion que se realicen en las instalaciones del HRAEI, los profesionales de
la salud, a quienes se les haya aplicado la vacuna o sus familiares podran identificar un ESAVI y
notificarlo al CIFV por los medios disponibles (ver numeral 3.7 del presente procedimiento).

7
~ &S
3.5 Los errores de medicacién que ocurran en cualquier momento del manejo del medicamento hasta C "\
su administracién al paciente deberan ser identificados por los profesionales de la salud vy
notificados al CIFV.

3.6 El personal del CIFV debera realizar actividades adicionales (farmacovigilancia intensiva/reporte )\
estimulado) para identificar las SRAM, RAM o manifestaciones clinicas ocasionadas por otros \\-
problemas de seguridad relacionados con el uso de medicamentos y vacunas, tanto esperadas




HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA

DIRECCION DE OPERACIONES
CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS FARMACEUTICOS
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV) J\

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION
SALUD DEL CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV)

No. de Fecha de

e Rev. 01 S 05/2022
Revisién Autorizacion
Cédigo Hoja: 12 de 66

la Guia metodolégica de notificacién/Reporte estimulada para unidades de farmacovigilancia del
sistema nacional de salud (véase numeral Il Marco Juridico).

RECEPCION DE CASOS
3.7 Los medios para la recepcion de reportes de caso en el CIFV seran:

Correo electrénico: farmacovigilancia@hraei.gob. mx

Teléfono: 5559729800 ext.1304

Sistema de expediente electrénico.

Incidencias seguridad del paciente: ’
hraei.gob.mx/incidencias/index.htmi /

3.8 El registro de los casos notificados al CIFV por cualquiera de los medios antes mencionados se
debera documentar en el formato correspondiente de acuerdo con la naturaleza de |a notificacién
(SRAM, RAM, ESAVI, errores de medicacion, etc.) por el personal del CIFV:

* Las RAM se deberan registrar en la base de datos electronica “RAM CIFV” y llenar cada rubro
como se indica en el “Instructivo de registro de base de datos electrénica reportes de RAM al
Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV)” (anexo 10.1), previo a su registro en el

VIGIFLOW.
E\

* En caso de ESAVI, se debe registrar en los formatos oficiales que se describen en el “Manual { ’P\WF//
de procedimientos estandarizados para la vigilancia epidemioldgica de Eventos Supuestamente \//’
Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)”, vigente (Véase numeral Il Marco J
Juridico).

S \
* Exposicién a medicamento o vacunas en embarazo o lactancia, se deben registrar en el formato kj\
“Registro y seguimiento de exposicion a medicamentos/vacunas en embarazo’ (Anexo 10.2) o
el formato “Registro y seguimiento de exposicion a medicamentos/vacunas en lactancia’ (Anexo =L
10.3), segun corresponda. ( Q
* Los errores de medicacion deben registrarse en el formato ‘Registro y seguimiento de errores
de medicacion" (anexo 10.4).

3.9 El personal del CIFV debera realizar la investigacion y seguimiento correspondiente a cada caso,
con la finalidad de validar la informacién, evitar duplicidades y reunir toda la informacién necesaria )
para la notificaciéon (véase Procedimiento para la validacién, deteccion de duplicidades y
codificacion de reportes de caso).
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3.10

Debera documentar en el formato correspondiente al caso cada uno de los hallazgos

identificados durante el seguimiento que se realice y debera colocar fecha, nombre y firma del
personal que realiza el seguimiento.

311

Para los reportes de exposicion durante el embarazo o lactancia y errores de medicacion en los

que se identifigue una RAM, ademas del registro y seguimiento en el formato correspondiente, se
debera realizar el registro de la RAM en la base de datos electrénica “RAM CIF\V".

3.12  El seguimiento de los errores de medicacién se realizara hasta la implementacién de medidas i
preventivas para la minimizacion de errores de medicacion. ( ?} 9
3.13 En caso de detectarse algun problema de calidad del medicamento o vacuna, la persona

Responsable de Farmacovigilancia debera notificar de forma inmediata al CNFV vy realizar la
denuncia sanitaria correspondiente a COFEPRIS para que esta instancia realice la investigacion
pertinente. En cuanto al medicamento/vacuna, este debe dejarse en cuarentena hasta la resolucién
de la investigacion.

3.14

3.15

3.16

El personal del CIFV debera realizar el seguimiento de un reporte de caso cuando se tenga:

Notificacién con un Grado 0 de informacion (ver glosario).
Notificacion de exposicién a medicamentos y vacunas durante el embarazo o lactancia.

embarazo y al menos durante los primeros seis meses de vida del recién nacido.

Exposicién durante el embarazo, se deben realizar los seguimientos necesarios durante todo el (‘\Y

Exposicion durante la lactancia, se deben realizar los seguimientos necesarios durante toda la \
lactancia y al menos durante los tres meses después de haberla concluido, el tiempo de /

seguimiento sera mayor para los medicamentos con tiempos de vida media superiores a tres
e
meses. 8

‘/’/ .,
El seguimiento se dara por terminado en los siguientes casos: %

* Conclusién del caso: Cuando se haya reunido toda la informacién y resultados del
caso.

* Informacién grado 2 o superior (ver glosario)

e Perdida de seguimiento: Cuando no se pueda contactar al paciente/sujeto en 3 intentos >\‘
consecutivos. ‘\} .

Cuando se realice el cierre de caso el personal de CIFV debera notificar a |a instancia

correspondiente ya sea de forma interna o externa Yy resguardar la documentacion generada.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. =M o Documento o
Responsable Act Descripcion de Actividades ANEED
’?rofesionafes de la 1 Identifica las RAM, SRAM, ESAVI, EA. errores
salud de medicacion o cualquier otro problema Reporte por el
relacionado al uso de medicamentos medio utilizado
2 Notificacion al CIFV del caso identificado ( ,k
&
3 Recibe y registra los casos en los Formatos | » Base de datos
correspondientes, véase Anexos 10.1 al 10.4 de “RAM CIFV"
¢ Anexos
10.2 al 10.4
N
4 Verifica si la informacion esta completa.

¢ Esta completa?

5 No: Realiza la investigacion y seguimiento de | «+ Base de datos

todos los casos reportados al CIFV hasta de “RAM CIFV”
Personal del CIFV completar toda la informacién o bien hasta su T — A
cierre. Documenta los hallazgos y seguimiento
realizados de acuerdo a las Politicas 3.10, 3.11 10.2a110.4 /
y 3.12. /
N

6 . - . : : Ly
Si: Notifica el cierre de caso a la instancia >
correspondiente de acuerdo a la Politica 3.16. Nﬁ
TERMINA




HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA

DIRECCION DE OPERACIONES
CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS FARMACEUTICOS
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV)

SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION
DEL CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV)

No. de Fecha de

e Rev. 01 ¥ g 05/2022
Revisiéon Autorizacion
Cddigo

Hoja: 15 de 66

5. DIAGRAMA DE FLUJO

Profesionales de la salud

Personal del CIFV

INICIA

Identifica el caso

1

. Reporte *

Notifica CIFV

3

.| Recibe y registra

el caso

* Base de datos e
s Anexos 102 al
10.5

Verifica la
informacion

¢Esta
completa?

Sl

Realiza investigacion,
seguimiento y
documenta

* Base de datos e
* Anexos 102 al
10.5

Notifica cierre de
caso <

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Véase numeral Il Marco Juridico del presente manual.

7. REGISTROS

Tiempo de Responsable de

Registros o
conservacion conservarlo

Cédigo de Registro
o identificacién unica

7.1 Base de datos electrénica

“RAM CIF\V” 6 afos CIFV

No aplica

7.2 Formato de Registro de

ESAVI 6 afios CIFV

No aplica

7.3 .Formato de registro y
seguimiento de exposicion a
medicamentos/vacunas en
embarazo

6 anos CIFV

No aplica

7.4  Formato de registro y
seguimiento de exposicion a
medicamentos/vacunas en
lactancia

6 afnos CIFV

No aplica

7.5  Formato de reporte y
seguimiento de errores de |6 afios CIFV
medicacion

No aplica
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Véase numeral VI. Glosario del presente manual

9. CAMBIOS DE ESTA VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

—

Numero de Revisién

Fecha de la actualizacién

Descripcion del cambio

No aplica.

Rev-00 Es de nueva creacién

No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1. Instructivo de registro de base de datos electronica de reportes

Farmacovigilancia (CIFV).

de caso al Centro Institucional de

10.2. "Formato de registro y seguimiento de exposicién a medicamentos/vacunas en embarazo”

10.3. Formato de registro y seguimiento de exposicién a medicamentos/vacunas en lactancia”

10.4. “Formato de reporte y seguimiento de errores de medicacion”

U
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Anexo 10.1 Instructivo de registro de base de datos electrénica de reportes de caso al Centro
Institucional de Farmacovigilancia (CIFV

OBJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Detallar el proceso de llenado de la base de datos electrénica de reporte de casos al CIFV

(’(’ /

S

INSTRUCCIONES
Registrar cada uno de los rubros especificados en la base de datos electrénica como a continuacion se
describe:
APARTADO DESCRIPCION
DATOS GENERALES

Fecha de reporte

Utilizando el formato: dd/mm/aaaa

Fuente de reporte

Especificar el medio por el cual se notifica el reporte al CIFV: 1=Correo
electronico, 2= Via Telefénica, 3=Celular, 4= Seguridad del paciente, 5=0tro
(especificar)

DATOS DEL PACIENTE

Nombre del paciente

Colocar el nombre completo del paciente

Iniciales

Colocar las iniciales del paciente comenzando con el apellido paterno, materno y
el(los) nombre(s). Por ejemplo: José Antonio Gutiérrez Najera
Iniciales: GNJA

Fecha de nacimiento

Utilizando el formato: dd/mm/aaaa

Edad Expresada en afios, en el caso de pacientes pediatricos ademas debe incluirse los
meses y dias. Se coloca la edad al inicio de la reaccion. ;
Genero 1=Masculino; 2=Femenino
Peso Expresarlo en kilogramos
Talla Expresarla en centimetros
FUM Fecha de ultima menstruacion, si se considera relevante para el caso, en formato
dd/mm/aaaa, se podra ingresar como minimo el afio.
Grupo etario Sdlo si se desconoce tanto la fecha de nacimiento como la edad al comienzo de la

reaccion, elegir entre:
1=feto, 2=neonato, 3=infante, 4=nifio, S=adolescente, 6=adulto, 7=adulto mayor.

HISTORIA CLINICA RELEVANTE

Termino MedDRA

Colocar el término MedDRA correspondiente.

Narrativa

En caso de no encontrar un término MedDRA adecuado 0 tener comentarios
relevantes por parte del médico tratante. llenar este apartado

Fecha de inicio

Utilizando el formato: dd/mm/aaaa

Fecha de termino

Utilizando el formato: dd/mm/aaaa. En caso de continuar,
“Continua”

colocar en este apartado

Tratamiento farmacolégico
previo

Colocar medicamento, indicacién, y si presentd alguna reaccién con el
medicamento, asi como la fecha de inicio y término del tratamiento.

Remedios tradicionales,
herbolarios o suplementos

Colocar los remedios tradicionales herbolarios o suplementos alimenticios que el
paciente haya tomado o se encuentre tomando.

DATOS DE LA REACCION

i

( ’-(' 3

|

N
1
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B

APARTADO

DESCRIPCION

Reaccion

De acuerdo a la terminologia MedDRA colocar el signo, sintoma o resultado de
laboratorio.

Fecha de inicio de Ia

En el formato dd/mm/aaaa

reaccion
Hora de inicio de la En el formato de 24 horas

reaccion

Fecha de término de Ia En el formato dd/mm/aaaa
reaccion

Hora de término de la En el formato de 24 horas
reaccion
Duracién Describir la duracién en minutos, horas, dias, etc,, segun aplique.
Resultado 1=Recuperado/resuelto 2=Recuperado/resolviendo

3=No recuperado/no resuelto 4=Recuperado/resuelto con secuelas
5=Fatal
6=Desconocido

La reaccion fue confirmada
or un profesional de salud

1=Si
2=No

Narrativa

Descripcion dada por el informante como: sintomatologia, resultados de
laboratorio, o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos o
vacunas, tal y como lo refirié el informante.

DATOS DEL MEDICAMENTO O VACUNA SOSPECHOSO

Denominacién genérica

De acuerdo al diccionario WHODrug

Denominacioén distintiva

Lote
Fecha de caducidad
Forma farmacéutica

Concentracion o potencia

Laboratorio titular del
[ registro o fabricante

Estos datos pueden obtenerse del informante, registros del expediente clinico, o
del marbete del producto.

Posologia Tal y como fue administrado al paciente: dosis e intervalo,
Fecha de inicio de Formato dd/mm/aaaa
tratamiento
Hora de inicio de En formato de 24 hrs
tratamiento
Fecha de término de Formato dd/mm/aaaa
tratamiento

Duracién del tratamiento

Hora de término de

En formato de 24 hrs

tratamiento
Diluyente Colocar nimero de lote y fecha de caducidad.
Indicacién Colocar el termino MedDRA correspondiente. En caso de no encontrar el

adecuado, registrar los datos proporcionados por el informante.

Accién tomada

1= Retiro, 2=Disminucion de Ia dosis, 3=Aumento de la dosis, 4=Desconocido,
=0tro (especificar)

¢Hubo readministracion?

1=8i
2=No

\
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[

APARTADO

DESCRIPCION

Resultado de Ia
readministracion

Colocar el resultado de la readministracién: 1=La reaccion recurrio, 2=La reaccién
no recurrio, 3=Resultado desconocido, 4=0tro(especificar)

DATOS DE(LOS) MEDICAMENTO(S) CONCOMITANTES

Denominacién genérica

De acuerdo al diccionario WhoDrug

Denominacién distintiva

Nidmero de lote

Fecha de caducidad

Posologia

Fecha de inicio de

tratamiento

Estos datos pueden obtenerse del informante, registros del expediente clinico, o
del marbete del producto.

ANALISIS Y

PROCEDIMIENTOS (SOLO RELEVANTES Y/O ANORMALES)

Nombre del analisis J

Fecha del analisis

Resultado del analisis

Minimo valor estandar

Maximo valor estandar

Estos datos pueden obtenerse del informante o de los registros del expediente
clinico.

DATOS DEL INFORMANTE

Nombre completo

Tal y como lo proporciones el informante

Profesion Medico, farmacéutico, otro profesional de la salud, consumidor u otro profesional.
Titulo Especificar el perfil del profesional
Departamento Departamento o area especifica dentro de la institucian.
Direccion Incluir ciudad, estado y cédigo postal. En caso del personal del personal del
HRAEI se colocara la direccién del hospital.
Teléfono Casa, oficina o celular

Correo electréonico

Tal y como lo proporcione el informante

DATOS DE LA NOTIFICACION

Tipo de reporte

Colocar si se trata de un caso de SRAM, RAM, EA, ESAVI, falta de eficacia (fallo
terapeutico o inefectividad terapéutica), sobredosis y abuso, uso fuera de
autorizacion, exposicion ocupacional, automedicacion, exposicion a medicamentos
y vacunas durante el embarazo y la lactancia, sospecha de falsificacion, errores
de medicacién o cualquier otro problema relacionado con el uso de medicamentos
y vacunas

Codificacién Asignar el codigo CIFVIHRAEI/00000/XXXX. para todos los casos que se reportan
de forma externa al CNFV, donde:
CIFV: Centro Institucional de Farmacovigilancia
HRAEI: Hospital Regional de Alta especialidad Ixtapaluca
00000: Numeracién consecutiva, que debe inicia con el 00001*
XXXX: Afio en que se genera el reporte
*La numeracién se reinicia de forma anual.

Gravedad 1= Grave; 2= No grave

Aplica para todas las reacciones

Criterio de gravedad

1=Muerte, 2= Amenaza la vida, 3=Causo o prolongo hospitalizacién,

4=Discapacidad, 5=Anomalia congénita, 6= Otra condicién meédica importante

Seriedad

1= Severo; 2= Moderado: 3= Leve. 3

o

Ll
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APARTADO DESCRIPCION
Esta clasificacion aplica para todas las reacciones a excepcion de las clasificadas
como ESAVI.

Causalidad Para todas las reaccione excepto ESAVI y falta de eficacia:

1= Cierta

2= Probable

3= Posible

4= Improbable

5= Condicional/No Clasificada

6= No evaluable/Inclasificable

Para los ESAVI

A1= Evento relacionado con la vacuna

A2= Evento relacionado con un defecto en la calidad de la vacuna
A3=Evento relacionado con un error programatico/técnico

B= Indeterminado

C= Asociacion causal inconsistente con la vacunacion (Coincidente)
D= Asociacién causal con las condiciones inherentes al vacunado
E= Inclasificable

Para falta de eficacia:

C1= Posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento
C2= Posiblemente es la efectividad de |a intervencion
C3=Notificacion posiblemente inducida

C4= Posiblemente asociado a un problema biofarmacéutico (calidad).
C5= No se cuenta con informacion suficiente para el analisis

Par determinar la clasificacién ver el PNO “Pre-evaluacién de la causalidad de los
reportes de caso”

Metodologia utilizada

1=Algoritmo de naranjo, 2=Categorias probabilisticas de Io OMS (WHO-UMC

Causality), 3= Categorias de la OMS para ESAVI (WHO-AEFI), 4=Algoritmo Vaca- |

Gonzalez, 6= Otro (especificar)

PARA REPORTES GRAVES

Numero de identificacién
del especialista

Puede colocarse el nimero de cédula profesional.

Numero de identificacion
del médico general

Puede colocarse el niimero de cédula profesional.

Numero de expediente
hospitalario

Si se trata de un paciente del HRAEI, su nimero de expediente corresponde a su
CURP

Numero de identificacion de
la investigacion

En caso de que se cuente con un nimero de investigacion.

Fecha de muerte

Solo en caso de aplicar. Ingresarla en el formato dd/mm/aaaa, se podra ingresar
como minimo el afio.

¢Se realizo autopsia?

1=8i, 2=No, 3=Desconocido, 4=No aplica

En caso de no contar con autopsia, los siguientes rubros se registran con la
informacién disponible.

Causa de muerte

Utilizar terminologia MedDRA




HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA

DIRECCION DE OPERACIONES

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS FARMACEUTICOS
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV)

SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION
DEL CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV)

No. de Fecha de

e Rev. 01 e 05/2022
Revision Autorizacion
Codigo Hoja: 22 de 66

= APARTADO

DESCRIPCION

determinada por autopsia

Comentarios

Comentarios relevantes sobre la causa de muerte

)

EPORTE PADRES-HIJO (PARENT CHILD REPORT)

Informacién del
padre/madre

Datos de identificacion establecidos en los datos del paciente

Historia clinica parenteral

previa

Historia clinica relevante, por ejemplo, enfermedades, condiciones como
embarazo, cirugias, traumas psicoldgicos, factores de riesgo, entre otros.

L

Tratamiento previo
parenteral

Ingresar los medicamentos relevantes administrados previamente a los padres,
puede incluirse también la experiencia previa con medicamentos similares, etc.
Describir denominacion genérica, distintiva, nimero de lote, fecha de caducidad,
fecha de inicio y termino de tratamiento.




HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE IXTAPALUCA

DIRECCION DE OPERACIONES
CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS FARMACEUTICOS
CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV)

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION
SAL‘ ' D DEL CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CIFV)

No. de Fecha de T
i Rev. 01 L 05/2022

Revision Autorizacion

Cadigo Hoja: 23 de 66

Anexo 10.2. “Formato de registro y seguimiento de exposicion a medicamentos/vacunas en embarazo”

EXPOSICION A MEDICAMENTOS/VACUNAS EN

EMBARAZO
b
EXPOSICION A MEDICAMENTOS/VACUNAS EN |
EMBARAZO
DATOS PERSONALES =
3 13
HSTORIA CLNCA RELIVANTE
‘\
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO ACTUAL
N SR rocas = ,
COMBCA TN TIA "‘“‘“‘:' v PUMOLOGIA e | CBLRVAOONY f
—y
)
L
.’/
|

TRATAMIINTO FARMALOLOGK O PROVIO

_—::::T";ta Besraam il POLOLOGEA _“__':‘""\*3 CEMLRVALON
.
C Az
3
DATOS DEL MEDICAMEN TO/VACUNA SOSPECHOS0 “\\\;\i\v“

o e 300e338
C 2 33s
LA
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10.3 “Formato de registro y seguimiento de exposicion a medicamentos/vacunas en lactancia”

EXPOSICION A MEDICAMENTOS/VACUNAS EN ‘

LACTANCIA
] K
DATOS PIRSONALES
HISTORIA CLINICA RELEVANTE
TRATAMSENTO FARMACOLOGICD ACTUAL
et o .
“;::“‘,‘;’:L‘.;f_* FadmaACT FOMOLDGIA --;:an*; OBMRVALIONLS
—
|
i
TRATAMHENTO FARMACOLOGICO PREVIO
sy ru;::::'- OLOG LA o O8I AVALIONLY
SO B A, DETIW ™A -

TRATAAAENTD

DATOS DEL MIDICAMENTO/ VACUNA SOSPICHOSD
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P P

HISTORLA CLINICA RELEVANTE

DATOS DEL RECQHEN NACIDO

SESUINIENTD

BREVE DESCRIPCION DE LA RAM

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM

w O e O resed]
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10.4 “Formato de reporte y seguimiento de errores de medicacion”

CISFA/ Centro Institucional de Farmacowvigilancia (CIFV)
REPORTE Y SEGUIMIENTO DE ERRORES DE MEDICACION _
FeCNa Of LLADOrACION ool tormato trror No E

' Fechace HepontealLiry

Fecha en la que ocurre ol error de medcacon Servicn

Nombre el pacente Cama

¢ EI DACIENIE LTAZO 8 MBS IMEND erroned s O NO ]

¢ 1UV0 BIQURA CONSECUENTA PAra &1 PACIente / W [ NU D

Descripcon del error de medicacon presentado (coualfue el error?. siel pacente manfena sntomas

describalos
MOMENTO EN EL CUAL SE DETECTA EL ERROR /

Prescrpcion AZmingiracn O

Transcnpcon 0 Montorzacon D

Dspensacon O En consua medica poserior O

Crros

D _,-._: ual?
MEDICAMENTO(S) INVOLUCRADO( S)
Denominacion genenca y distntva
Loncentracon Fabncarne 7 <
NO Lote [9F % (VT aF v FOMMa Faimateooca ( ,
Denominacion genenca y distntva
LConcentracon rabncarie
No Lote | T - FOIma F armaceubea
Denominacion genenca y cistnava X\
LConcentracion Fabinarie s
No Lote [0 % m o FOima Farmacedca \\‘ 3
- Hals e ——— \
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IV.2 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA LA VALIDACION,
DETECCION DE DUPLICIDADES Y CODIFICACION DE REPORTES DE

1. PROPOSITO

CASO

1.1 Establecer el proceso para que el personal del CIFV realice la validacién, deteccién de
duplicidades y codificacién de reportes de casos identificados por el personal de salud del HRAEI
para su posterior notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

2. ALCANCE

21 A nivel Interno aplica a: personal del Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV) en lo
relativo a validacion, deteccién de duplicidades y codificacion de reportes de casos.

2.2 Anivel externo aplica: No aplica
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS
VALIDACION DE REPORTES DE CASO

3.1 El personal del CIFV deberé verificar que la informacién recibida de |
medios disponibles sean notificables, es decir,
condiciones y sea posible reunir la informacion

informacién:

e Almenos una RAM o SRAM

Paciente identificable

Informante identificable

¢ Al menos un medicamento sospechoso

En caso de cumplir con los requerimientos minimos

Registro, Investigacién y Seguimiento de Casos. Si no

informacién.

Os casos por cualquiera de los -
que cumplan al menos con las siguientes
necesaria para alcanzar un grado mayor de

» Se registrara el caso en el formato correspondiente
de conformidad con el Procedimiento Normalizado de Operacion para la Identificacién, Recepcién,

cumple con los requisitos se descarta la

Si el reporte es recibido a través del Sistema electrénico del expediente clinico y no cumple con la \
informacion minima, debera rechazarse y se anotara el motivo.

En caso de ESAVI se debera confirmar si la vacuna fue aplicada antes de que ocurriera la reaccién.

A

4 =;/I.’

o

0

/ ¥
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3.2 El personal del CIFV debera cotejar que toda la informacién recibida sea consistente con los
documentos fuente disponibles. Lo anterior con la finalidad de detectar errores, informacion
faltante, duplicada o contradictoria.
3.3 Para realizar el cotejo de la informacion se deberan considerar los siguientes rubros:
e Datos del paciente
» Datos del medicamento sospechoso (/‘{
¢ Datos de la reaccion
e Datos del notificador

xn
3.4 En caso de que el personal del CIFV detecte un error o inconsistencia en la informacion %

proporcionada debera realizar la correccién correspondiente en el registro del caso generado.

DETECCION DE DUPLICIDAD DE REPORTES DE CASO

3.5 El personal del CIFV debera cotejar todos los registros entre si, para detectar duplicados. 1\ \‘\ J«T}T/
N LI
3.8 En caso de encontrar un reporte duplicado al momento de validar la informacién, el personal del
CIFV debera identificarlo con la leyenda “DUPLICADO” y no asignar codificacion del reporte o~
folio segin corresponda (Véase Politicas de Codificacién de Reportes de Caso 3.7-3.14 dél
presente procedimiento).
CODIFICACION DE REPORTES DE CASO
3.7 La codificacién unicamente se asignara a las SRAM y RAM NOTIFICABLES.
3.8 La estructura de la codificacién esta formada por los siguientes apartados de acuerdo a la Guia de ( ﬁ)

Farmacovigilancia para la notificacién de EA, SRAM, RAM. ESAVI o cualquier problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas, la codificacion correspondiente
para el Centro Institucional de Farmacovigilancia del Hospital Regional de Alta Especialidad

Ixtapaluca es la siguiente:
CIFV/IHRAEI/00000/XXXX ;\\\

3.9 Esta codificacién es la que se debera utilizar para realizar la notificacién externa de los casos (ver
PNO para la notificacién de reportes de caso).
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3.10 Al inicio de cada afio, la humeracién consecutiva de |a codificacién debera reiniciarse.

3.11En caso de requerir notificaciones de seguimiento para un reporte de caso, se debera incluir a la
codificacion del reporte inicial una “S” seguida del nimero de seguimiento que se notifique:

CIFV/HRAEI/00000/XXXXS1

3.12En caso de exposicién a medicamentos y/o vacunas en embarazo o lactancia, la codificacién se

realizara Unicamente en caso de que se presente alguna RAM o SRAM en la madre o en la hija o
el hijo o en ambos.

3.13 Alos ESAVI no se les asignara codificacion.

3.14 A los errores de medicacién se les asignara un folio consecutivo en el que se indican las siglas EM
seguidas del folio consecutivo a 3 digitos y el afio, la numeracion se reiniciara cada afio:

EMO000/XX
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. sk = Documento o
Responsable Act Descripcion de Actividades SRS
1 Verifica si la informacién es notificable de | » Base de datos de
conformidad con la Politica 3.1 “RAM CIFV"
¢ Formatos
correspondentes
¢ Es notificable?
2 No: Descarta la informacion. TERMINA \
PROCEDIMIENTO
3 Si: Coteja la congruencia con los documentos
Personal del CIFV fuente disponibles, de acuerdo con las Politicas
32y3.3. .
¢Lainformacion es congruente? 5‘
4 No: Registra el dato correcto, continia con la
actividad 6.
5 Si: Registra el caso.
8 Verifica que no existan registros duplicados.
¢ Existen registros duplicados?
7 No: Continta el registro del caso, pasa a la
actividad 9.
g | Sk Coloca la leyenda “DUPLICADO” y no
asigna codificacion. TERMINA
PROCEDIMIENTO.
* Base de datos
9 Asigna codificacion de conformidad con Ila de “RAM CIFV"

Politica 3.7 a la 3.14.
TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Personal del CIFV

[ INnca )

A

1

Verifica
informacién

*«  Base RAM CIFV
. Formatos
correspondientes

¢ Es notificable?

Coteja contra
documentos fuente

¢Informacion
congruente?

Registra el dato

correcto, continlia
actividad 6 j—b@

Descarta la
informacién.

TFRMINA

Registra el caso

(D,

Verifica que no

Coloca
DUPLICADO.

TFRMINA

existan duplicados

¢Hay
duplicados?

Contintda el
registro

Asigna
Codificacion.

* Base de datos
* Formato
correspondiente

Y

( TERMINA )

7
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Véase numeral Il Marco Juridico del presente Manual.

4
/

7. REGISTROS
Registros Tiempo de Responsable de Cédigo de Registro o
conservacion conservarlo identificacién tnica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
Véase numeral VI Glosario del presente Manual

9. CAMBIOS DE ESTA VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

‘\\\
\, \

-~

b

v A
1

\

\

Nimero de Ravisisn Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica.
No aplica.
Rev-00 Es de nueva creacion

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica. No contiene anexos
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j

1:1.

2,

2.1

2.2

3.

3.1.

3.2.

3.3

IV.3 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA LA PRE-
EVALUACION DE LA CAUSALIDAD

PROPOSITO

Establecer el proceso de pre-evaluacion de causalidad de los casos reportados al CIFV, a través
de los algoritmos establecidos, para asignar la relacion causal entre el medicamento sospechoso
y la reaccion adversa.

ALCANCE

A nivel interno aplica: personal del Centro Institucional de Farmacovigilancia CIFV, en lo relativo a
la pre-evaluacién de causalidad.

A nivel externo aplica: No aplica

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

El personal de Farmacovigilancia debera realizar una investigacion en la literatura médica cientifica
con el objetivo de obtener algunos antecedentes relacionados al medicamento o vacuna
sospechoso como: Farmacocinética, farmacodinamia, interacciones (farmaco-farmaco, farmaco-.~
alimento, farmaco-prueba laboratorio), reacciones adversas, etc. Asi como, la revision de Ia historia
medica relevante del paciente como: enfermedades concomitantes, alergias, etc. Esta blsqueda se
puede realizar a través de bases de datos, articulos, libros o cualquier otra fuente reconocida.

PRE-EVALUACION DE CAUSALIDAD DE EA, SRAM, RAM

Para realizar el analisis de causalidad se podra utilizar cualquier algoritmo debidamente validado,
entre otros, la clasificacion probabilistica de la OMS-UMC (Vease Anexo 10.1), y el algoritmo de
Naranjo (Véase Anexo 10.2).

PRE-EVALUACION DE CAUSALIDAD DE ESAVI

La evaluacion de causalidad de los ESAVI se debera realizar de acuerdo con el numeral 8.
Evaluacién de la Causalidad a la Vacunacién del Manual de Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacién o Inmunizacién primera edicién (Véase numeral 1ll Marco Juridico) vy asignar la
categorizacion de asociacién del ESAVI con la vacuna de conformidad a la siguiente clasificacion:

Kr,

o
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A. Asociacion causal consistente con la vacunacién.

A1. Evento relacionado con la vacuna: Estos eventos estan basados en la respuesta
inmune que genera el vacunado a través de la interaccion entre los antigenos de la
vacuna, adyuvante (si estd presente), células presentadoras de antigeno, linfocitos y
citosinas. Estas interacciones pueden dar como resultado reacciones adversas leves y
comunes como son: fiebre, dolor, inflamacién y enrojecimiento en la extremidad.

A2. Evento relacionado con un defecto en la calidad de la vacuna: Los problemas
de calidad del producto pueden originar un ESAVI. Ejemplo: reacciones locales por la
cantidad de adyuvante presente en la vacuna, particulas suspendidas, contaminacion
microbiana, etc. \

A3. Evento relacionado con un error en la inmunizacién (errores
programaticos/técnicos): Eventos que son causados por error en el transporte,
almacenamiento, manejo, prescripcidn o administracion de una vacuna.

B. Indeterminado: Factores de clasificacion que dan como resultado tendencias
contradictorias respecto a la consistencia e inconsistencia con la asociacion causalconla \

vacunacion. En este caso la relacién temporal es consistente pero no existe evidencia \ — ’//
definitiva de que la vacunacién sea la unica causa del evento. Si posteriormente se Y \ V’/
cuenta con mayor informacién, la clasificacién puede moverse a las categorias aplicables. A
C. Asociacién causal inconsistente con la vacunacién (coincidente): Condicion(es)-
subyacente(s), o condicién(es) causada(s) por factores externos distintos a Ta
vacunacion.

S

D. Asociaciéon causal con las condiciones inherentes al vacunado: Evento
relacionado con las condiciones inherentes al vacunado.

E. Inclasificable: No hay informacién suficiente y adecuada para clasificar en los puntos
A,B,C oD

PRE-EVALUACION DE FALTA DE EFICACIA (FALLO TERAPEUTICO, INEFECTIVIDAD
TERAPEUTICA)

3.4, Se debera realizar la investigacion de conformidad con la Politica 3.1 del presente Procedimiento y
recopilar toda la informacién posible para poder responder el algoritmo para la evaluacién del fallo X
terapéutico (anexo 10.3) de Vaca Gonzalez (Véase numeral |1l Marco Juridico), recomendado por la \)\
OPS y que establece las siguientes categorias:

* Posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento. Si la notificacién se
refiere a un farmaco de cinética compleja, estrecho margen terapéutico y manejo

\\
{ A
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especial y/o se logra documentar su uso inadecuado, causas clinicas que alteren Ia
farmacocinética y/o farmacodinamica y/o incompatibilidad fisicoquimica. Estas
interacciones pueden ser farmaco-farmaco, farmaco-alimento y farmaco-
fitoterapéutico. Si una o mas respuestas de las preguntas de los factores 1-4 es /
afirmativa. e

* Notificacion posiblemente inducida. Si Ia notificacion se refiere explicita y
exclusivamente al uso de un medicamento genérico ylo si existen notificaciones
similares de un mismo medicamento y/o de una misma institucién y ninguna de las
respuestas de los factores 1-4 es afirmativa.

* Posiblemente asociado a un problema biofarmacéutico (calidad). Si habiendo .
descartado uso inadecuado, causas clinicas que alteren la farmacocinética e \‘\

interacciones; se encuentran analisis de calidad con no conformidades, estudios de \\\

biodispinibilidad para farmacos con cinética compleja, y/o alerta de agencias
regulatorias, se establecen deficiencias en los sistemas de almacenamiento y/o se
tienen dudas sobre falsificacién o adulteracién. Una o mas respuestas de las preguntas
de los factores 1-4 es negativa y por lo menos una de las respuestas a las preguntas
del factor 6 es afirmativa.

* Posiblemente asociado a respuesta idiosincratica u otras razones no
establecidas que pudieran explicar el FT. Si no se encuentra justificacién diferente
que explique el fallo terapéutico y se han descartado problemas biofarmacéuticos.
Puede estar relacionado con resistencia parcial, total, natural o adquirida a Ia terapia,
tolerancia, refractariedad, taquifilaxia y resistencia documentada en la literatura.

* No se cuenta con informacién suficiente para el analisis. Si el caso de fallo ~
terapeutico no cuenta con la informacion suficiente para el analisis.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

No. e £ Documento o
Responsable Act Descripcion de Actividades AHEXD
1 Realiza investigacién de conformidad con la
Politica 3.1
2 Realiza analisis de causalidad utilizando alguno
Rersanal del GIFV de los algoritmos.
3 Asigna clasificacion de causalidad. \
TERMINA J

5. DIAGRAMA DE FLUJO

Personal del CIFV

L

INICIA

v

1

Busqueda de
antecedentes

4

Realiza analisis
de causalidad

2

Asigha
clasificacién de
causalidad

h 4

' TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Véase numeral Ill Marco Juridico del presente Manual

7. REGISTROS
Registros Tiempo de Responsable de Codigo de Registro
conservacion conservarlo o identificacién unica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Véase numeral V| Glosario del presente Manual

9. CAMBIOS DE ESTA VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NN

Numero de Revisién

Fecha de la actualizacion

Descripcion del cambio

Rev-00

No aplica.

Es de nueva creacién

No aplica.
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10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Clasificacion probabilistica de la OMS-UMC
10.2 Algoritmo de Naranjo
10.3 Algoritmo para la evaluacién de fallo terapéutico de Vaca-Gonzalez

P—
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Anexo 10.1. Clasificacién probabilistica de Ia OMS-UMC

» Cierta. Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, que
se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relacién con Ia administracion del
medicamento, y que no puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros
farmacos o sustancias. La respuesta a la supresion del farmaco (retirada) debe ser plausible
clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista farmacolégico o
fenomenolégico, utilizando, si es necesario, un procedimiento de re-exposicion concluyente.

* Probable. Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio,
que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacién con la administracion
del medicamento, que es improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros
farmacos o sustancias, y que al retirar el farmaco se presenta una respuesta clinicamente
razonable. No se requiere tener informacion sobre re-exposicion para asignar esta
definicién.

* Posible. un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio,
que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con la administracién
del medicamento, pero que puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o
por otros farmacos o sustancias. La informacién respecto a la retirada del medicamento
puede faltar o no estar clara.

* Improbable. Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en relacién con la
administracion del medicamento, y que puede ser explicado de forma mas plausible por la
enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

¢ Condicional/No clasificada: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es imprescindible
obtener mas datos para poder hacer una evaluacion apropiada, o los datos adicionales
estan bajo examen.

¢ 3.3.1.6 No evaluable/Inclasificable: una notificaciéon que sugiere una reaccion adversa,
pero que no puede ser juzgada debido a que la informacién es insuficiente o contradictoria, y
que no puede ser verificada o completada en sus datos.
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Anexo 10.2. Algoritmo de Naranjo
PREGUNTA SI | NO | NS | PUNTOS
1. ¢Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccion? 1 0 0
2. ¢(Se produjo la RA después de administrar el medicamento 5 1 0
sospechoso?
3. éMejord la RA tras suspender la administracion del medicamento o 1 0 0
tras administrar un antagonista especifico? .
4. (¢Reaparecid la RA tras readministracién del medicamento? 2 -1 0 o/
5. ¢Existen causas alternativas (diferentes del medicamento) que podrian 1 5 0
haber causado la reaccién por si misma?
6. ¢Reaparecio la RA tras administrar placebo? -1 1 0
7. ¢Se detectd el farmaco en la sangre (o en otros fluidos) en 1 0 0
concentraciones toxicas?
8. ¢Fue la reaccién mas severa al aumentar la dosis o menos severa al 1 0 0
disminuirla?
9. ¢Tuvo el paciente alguna reaccién similar causada por el mismo 1 0 0
medicamento u otro semejante en cualquier exposicién anterior?
10. ¢Se confirmé el acontecimiento adverso por cualquier tipo de 1 0 0
evidencia objetiva?
PUNTUACION TOTAL

\
A
Puntaje Resultado de causalidad }\J
29 Definida ¢
5-8 Probable E \  ~
1-4 Posible 1 \ “\}y;/ o
L <0 Dudosa \_:_j/’
P
” i \
13
(%
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Anexo 10.3. Algoritmo para la evaluacién de fallo terapéutico de Vaca-Gonzalez

FACTOR

PREGUNTA

si

NO

NS

CATEGORIAS DE CAUSALIDAD

1L.Farmacocinética

1..El FT se refiere a un farmaco de
cinética compleja?'

-

2.Condiciones
clinicas del paciente

2.¢El paciente presenta
condiciones clinicas que alteren la
farmacocinética??

3.Uso del 3.¢El medicamento se prescribio
medicamento de forma adecuada?
4.El medicamento se usé de
forma adecuada?*
5.El medicamento requiere un
meétodo especifico de
administracion que requiere
entrenamiento en el paciente?’
4.Interacciones 6..Existen potenciales

interacciones?

l.Posiblemente asociado al uso inadecuado del
medicamento. Si la notificacién se refiere a un farmaco de
cinética compleja, estrecho margen terapéutico y manejo
especial y/o se logra documentar su uso inadecuado, causas
clinicas que alteren la farmacocinética y/o farmacodinamica
y/o incompatibilidad fisicoquimica. Estas interacciones
pueden ser farmaco-farmaco, farmaco-alimento y farmaco-
fitoterapéutico. Si una o mas respuestas de las preguntas de
los factores 1-4 es afirmativa.

5.Competencia

7.:La notificacién de FT se refiere

2.Notificacién posiblemente inducida. 5i la notificacion se(\\

comercial explicitamente al uso de un refiere explicita y exclusivamente al uso de un medicamento
medicamento genérico o una genérico y/o si existen notificaciones similares de un mismo
maraca comercial especifica?’ medicamento y/o de una misma institucién y ninguna de las
> respuestas de |os factores 1-4 es afirmativa.
6.Calidad 8. Existe algun problema 3.Posiblemente asociado a un problema biofarmacéutico

biofarmacéutico estudiado?®

9.;.Existen deficiencias en los
sistemas de almacenamiento del
medicamento?®

(calidad). Si habiendo descartado uso inadecuado, causas .

clinicas que alteren la farmacocinética e interacciones; se
encuentran analisis de calidad con no conformidades,
estudios de biodispinibilidad para farmacos con cinética
compleja, y/o alerta de agencias regulatorias, se establecen
deficiencias en los sistemas de almacenamiento y/o se tienen
dudas sobre falsificacién o adulteracion. Una o mas
respuestas de las preguntas de los factores 1-4 es negativa y
por o menos una de las respuestas a las preguntas del factor
6 es afirmativa.

7.ldiosincrasia o
factores no
establecidos

10.;Existen otros factores
asociados que pudieran explicar el
FT7'e

4. Posiblemente asociado a respuesta idiosincratica u
otras razones no establecidas que pudieran explicar el FT.
Si no se encuentra justificacion diferente que explique el fallo
terapéutico y se han descartado problemas biofarmacéuticos.’
Puede estar relacionado con resistencia parcial, total, natural
o adquirida a la terapia, tolerancia, refractariedad, taquifilaxia
y resistencia documentada en |a literatura.

8.Informacién
insuficiente

5. No se cuenta con informacion suficiente para el analisis.
Si el caso de fallo terapéutico no cuenta con la informacion
suficiente para el analisis.

'Si el farmaco tiene: estrecho margen terapéutico, circulacién enterohe|

NS= No se sabe

patica, cinética de orden cero u otra caracteristica farmacocinética especial,

incluido el polimorfismo genético de la isoenzima CYP2D6 y otros.
’Si el paciente presenta alteraciones en la

metabolismo y excrecion) del farmaco.

’Si el medicamento tuvo: una indicacién adecuada, dosis adecuada y/o ajustes de dosis, via de administracién adecuada y si se administré durante el

tiempo indicado.

“Si se us6 adecuadamente en dosis e intervalos recomendados y si se administré de manera adecuada y durante el tiempo indicado, para lo cual se
debe tener en cuenta si hubo ad herencia, si se maceré o trituré y si se administré con agua u otro liquido.
*Si el medicamento requiere de una intervencién especifica y/o entrenamiento especifico para su uso y administracion.

funcién hepética y/o renal, obesidad, desnutricion, edema, quemaduras o cirugia de reseccién gastrica y7o
duodenal, alteraciones y/o enfermedad gastrointestinal, embarazo, edades extremas o cualquier condicién que altere el ADME (absorcion, distribucién,

=
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‘Se sugiere en este caso indagar informacién adicional como cambio de proveedor en una institucion particular, normas de adquisicion que

establezcan sanciones por notificacién o ingreso al mercado de un nuevo competidor, notificaciones de FT de un mismo sitio y/o que se refieran a un
mismo medicamento de un producto particular.

A *Cuando al medicamento se le han realizado pruebas y/o se han divulgado alertas de calidad (por agencias regulatorias), pruebas de biodisponibilidad

y/o se tienen dudas sobre falsificacion (medicamento falsificado es todo aquel producto etiquetado indebidamente, de manera deliberada y

que el medicamento tuvo una inadecuada preformulacién (disefio y produccién),
°No se cumplen condiciones de temperatura, humedad, iluminacién, cadena de frio.
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IV.4  PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA LA
NOTIFICACION DE REPORTES DE CASO

1. PROPOSITO

14 Establecer el proceso de notificacion de reportes de caso notificados al CIFV a las instancias
reguladoras correspondientes, a través de los medios oficiales establecidos, en cumplimiento
con la normatividad vigente en la materia.

2 ALCANCE

2.1 A nivel Interno aplica a: personal del Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV) y al
Responsable de Epidemiologia en lo relativo a la notificacién de los casos detectados.

2.2 A nivel externo aplica: No aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El grado minimo de calidad de la informacién para poder realizar la notificacion sera Grado 0 y se
deberd dar seguimiento obligatorio a dicha notificacién hasta completar la informacion, en
cumplimiento a los puntos 8.1.4 ¥y 81.8 de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2018,
Instalacién y operacion de la farmacovigilancia;

* Grado 0: Se incluyen: a) un paciente/consumidor identificable; b) al menos una SRAM, RAM, |

EA, ESAVI, o algin otro problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y
vacunas; ¢) medicamento o vacuna sospechoso y d) datos del notificador.

* Grado 1: Cuando ademas de los datos del Grado 0, se incluyen: a) fechas de inicio de 1a
SRAM, EA, RAM o ESAVI: b) fecha de inicio del tratamiento y c) fecha de término del
tratamiento (dia, mes, afio).

* Grado 2: Cuando ademas de los datos del Grado 1, se incluyen: a) denominacion geneérica; b)
denominacién distintiva; c) posologia; d) via de administracién: e) motivo de prescripcién; f)
consecuencia del evento; g) datos importantes de la historia clinica para el caso; h) numero de
lote y i) nombre de laboratorio fabricante.

* Grado 3: Cuando ademas de los datos del Grado 2, se incluye el resultado de la re-
administracion del medicamento o vacuna.
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3.2 Las notificaciones se clasificaran en graves y no graves de conformidad al numeral 8.1.5 NOM-
220-SSA1-2016:

* Graves (serias). son toda manifestacion clinica que se presenta con la administracion de
cualquier dosis de un medicamento incluyendo vacunas, y que:
o Causa la muerte del paciente
Pone en peligro la vida del paciente en el momento mismo que se presenta
Hacen necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria
Son causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa
Son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido
Son considerados medicamente importantes

00000

* No graves: son todas aquellas notificaciones que no cumplan los criterios de gravedad.

3.3 Los tiempos de notificacion iniciaran a partir del dia 0 que es el dia en que la persona Responsable
de notificar tiene conocimiento del caso y no podran prolongarse de acuerdo a lo establecido en el
punto 8.1.11 de la Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién %
operacion de la farmacovigilancia, que se describen a continuacion:

Criterio Dias naturales maximo ] \\

Grave 7
No grave 90
Dos casos graves o mas, semejantes en el mismo : .
lugar, con el mismo medicamento y del mismo lote Inmediatamente, sin exceder 48 horas
Falta de eficacia 15
L Notificacion de literatura cientifica 30 ]
: 1 Y {
i 7
\ ©W/
\ /f/
NOTIFICACION EXTERNA PARA EA, SRAM Y RAM g
3.4 Para guardar la confidencialidad de la informacién correspondiente a datos personales incluidos \
dentro de la notificacion sélo se compartiran las 3 iniciales del nombre completo del paciente ’,"
comenzando con el primer apellido conforme a la “Guia de farmacovigilancia para la notificacion de H]ﬂ;.\
EA, SRAM, RAM, ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de Vv
medicamentos y vacunas”.
3.5 Esta notificacion se debera realizar a través de la plataforma VigiFlow mediante el siguiente enlace: x’ 4
https://vigiflow. who-ume.org/ =

3.6 La persona Responsable de Farmacovigilancia del HRAE! solicitara al CNFV asigne usuario y
contrasefia para el ingreso a la plataforma y sera el tnico facultado para solicitar la modificacion
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de baja, alta o adiciones de usuarios, tal y como se indica en la guia mencionada en la Politica 3.4
del presente procedimiento.

MEDIO DE NOTIFICACION EXTERNA PARA ESAVI

3.7 La notificacion de ESAVI debera realizarse respetando los niveles jerarquicos de los responsables
de epidemiologia, es decir, en cuanto se identifique un ESAVI, este debera ser registrado por el
personal del CIFV tal y como se describe en el PNO para la identificacion, recepcién, registro,
investigacion y sequimiento de casos.

3.8 La persona Responsable de Farmacovigilancia debera informar al Jefe de Epidemiologia del /
HRAEI a través del Formato correspondiente los casos de ESAVI presentados para su notificacion /

externa. La persona Responsable de Farmacovigilancia conservara el original del Formato
debidamente firmado por el Jefe de Epidemiologia.
3.9 El proceso detallado para realizar la notificacion de un caso aislado o conglomerados de casos se

encuentra descrito en el Manual de procedimientos estandarizados para a vigilancia epidemioldgica
de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI) vigente.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
El Procedimiento no lo requiere.

5. DIAGRAMA DE FLUJO

El Procedimiento no lo requiere.
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6.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Véase numeral Ill Marco Juridico del presente Manual.

T-

REGISTROS

—

Registros Tiempo de Responsable de Caodigo de Registro
conservacién conservarlo o identificacién unica
Formatos de registro 6 afios CIFV

No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Véase numeral VI Glosario del presente Manual

9. CAMBIOS DE ESTA VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

. _— Fecha de la actualizacién
Numero de Revisién - e

Descripcion del cambio

No aplica.
No aplica.
Rev-00 Es de nueva creacion
L
10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO i

No aplica al presente Procedimiento.
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IV.56 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA EL MANEJO
DE LA DOCUMENTACION, PRESERVACION, USO DE LA INFORMACION
Y SU RESGUARDO

1. PROPOSITO

1.1 Que el Centro Institucional de Farmacovigilancia cuente con lineamientos para el resguardo correcto
de todas las notificaciones y la documentacién generada de todas las actividades de
farmacovigilancia, asi como verificar la seguridad de almacenamiento y transmisién de datos para
garantizar la confidencialidad y privacidad de pacientes e informantes.

2. ALCANCE

21 A nivel Interno aplica a: todo el personal de salud del HRAEI, en lo relativo resguardo correcto
de todas las notificaciones y la documentacion generada de todas las actividades de
farmacovigilancia, asi como verificar la seguridad de almacenamiento y transmisién de datos
para garantizar la confidencialidad y privacidad de pacientes e informantes.

2.2, A nivel externo aplica: al Centro Nacional de Farmacovigilancia en lo referente a la transmisién
de casos de EA, SRAM y RAM, asi como a las autoridades integrantes del Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica, en Io relativo a |a transmision de casos de ESAVI.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El personal del CIVF que reciba y genere informacion de los reportes sobre los casos, debera
proteger y cumplir con sus obligaciones como responsables de proteger y guardar confidencialidad
de los datos personales que posea de conformidad con la Constitucién Politica de los Estados

Unidos Mexicanos, y la Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesién de Sujetos”

Obligados.

3.2En el manejo de los datos personales y de los datos personales sensibles por parte del personal del
CIFV se deberan observar los principios de licitud, finalidad, lealtad, consentimiento, calidad,
proporcionalidad, informacién y responsabilidad en el tratamiento de datos personales.

3.3En las notificaciones de SRAM, RAM, EA, o cualquier otro problema de seguridad relacionado con el
uso de medicamentos, a excepcion de los ESAVI, se compartiran solo las iniciales del paciente
(comenzando con el apellido paterno). Los datos del informante y notificador seran compartidos
completos con el CNFV de acuerdo a las disposiciones regulatorias aplicables.

A
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3.4Toda la documentacion derivada de las actividades de Farmacovigilancia ya sea fisica o electrénica,
debera ser resguardada por la persona Responsable de Farmacovigilancia y se mantendra bajo
acceso restringido, por un periodo minimo de 6 afios a partir de la fecha de su elaboracion.

3. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Este procedimiento no lo requiere.

5. DIAGRAMA DE FLUJO
Este Procedimiento no lo requiere.
6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Vease numeral Ill Marco Juridico del presente Manual

7. REGISTROS

—

-y

ﬁ\q‘\

v

Registros Tiempo de Responsable de Cédigo de Registro
conservacion conservarlo o identificacién unica
No aplica No aplica No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Véase numeral V| Glosario del presente Manual

No aplica !" \\ /
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9. CAMBIOS DE ESTA VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

L

Nimero de Revisién Fecha de la actualizacién Descripcion del cambio 1
No aplica.
No aplica.
Rev-00 Es de nueva creacién

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica al presente Procedimiento.
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1.

IV.6 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA LA
CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO EN MATERIA DE
FARMACOVIGILANCIA

PROPOSITO

1.1 Establecer el proceso a través del cual se realizara la capacitacion y entrenamiento en materia de

2
21

farmacovigilancia para los trabajadores de la salud del HRAEI y pacientes, con el fin de brindar y
fortalecer el conocimiento, asi como orientar las actividades relacionadas a la deteccién, evaluacion,
comprension y prevencion de los eventos adversos.

ALCANCE

A nivel Interno aplica a: personal del Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV) ¥

profesionales de la salud, en lo referente a la capacitacion y entrenamiento en materia de
farmacovigilancia.

2.2. A nivel externo aplica: Pacientes y familiares, en lo referente a recibir capacitacién impartida en

3.
3.1

materia de farmacovigilancia.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

El personal del CIFV debera tomar una capacitacion externa en materia de farmacovigilancia al
menos una vez al afio.

3.2 La persona Responsable de Farmacovigilancia debera realizar el programa de capacitacion anual

3.3

3.4

de farmacovigilancia dirigido a todo el personal que esta en contacto directo con los pacientes y
presentarlo al Responsable de CISFA para validacion y posteriormente en la tercera sesion
ordinaria anual del Comité Hospitalario de Farmacovigilancia (CHFV) para su revisidn y
aprobacion.

La persona Responsable de Farmacovigilancia debera solicitar a través de un oficio dirigido al
Director de Planeacién, Ensefianza e Investigacion, apoyo para la realizacién y divulgacién del
programa de capacitacién anual de Farmacovigilancia aprobado por el CHFV.

La persona Responsable de Farmacovigilancia debera implementar las actividades para la
divulgacion de farmacovigilancia dirigidas a los pacientes y sus familiares de conformidad con el
Estandar MCI 1.3 Se informa a los pacientes y familiares sobre los procesos de atencién del
Modelo de Seguridad del paciente. Estas actividades pueden incluir carteles, folletos, platicas,
entre otras modalidades de difusién y elaborar material de difusién de informacion dirigida a
pacientes al menos una vez al afo.
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Las actividades referidas deberan formar parte del programa institucional de educacién al

paciente de conformidad con el Estandar PFE.3 Se proporciona educacién basada en la

condicion clinica del paciente como parte del proceso educativo del Modelo de Seguridad del

Paciente.
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Este Procedimiento no lo requiere. ;/

Z

5. DIAGRAMA DE FLUJO

Este Procedimiento no lo requiere.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Véase numeral Ill Marco Juridico del presente Manual ‘\\w\
7. REGISTROS
Registros Tiempo de Responsable de Caédigo de Registro A
conservacion conservarlo o identificacién tnica
A
Programa de capacitacion 6 afios Responsable de No aplica k \’:" V
anual de Farmacovigilancia Farmacovigilancia 3 i
Material de difusion para 6 afos Responsable de No aplica
pacientes Farmacovigilancia
ol
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Véase numeral V| Glosario del presente Manual

9. CAMBIOS DE ESTA VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Rev-00

Numero de Revision

Fecha de la actualizacién

Descripcion del cambio

No aplica.

No aplica.
Es de nueva creacion

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica al presente Procedimiento.
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IV.7  PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION PARA LA
REALIZACION DE AUDITORIAS INTERNAS

1.  PROPOSITO v

1.1 Establecer el proceso para la atencién de auditorias internas al Centro Institucional de ¥
Farmacovigilancia (CIFV), que realice la Subdireccion de Gestién de Calidad y Seguridad del
Paciente a través de la Unidad de Gestién de Calidad y Experiencia al Paciente a fin de identificar

2. ALCANCE

2.1 A nivel Interno aplica a: la Subdireccion de Gestion de Calidad y Seguridad del Paciente en lo -’\Y\
referente a la realizacion y seguimiento de las auditorias internas al CIFV, y al personal del CIFV
en lo relativo a la atencién de los hallazgos.

2.2 A nivel externo aplica: No aplica

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La realizacion de las auditorias que se lleven a cabo al CIFV podran ser a peticién de CISFA, po,r/"'
programa o por riesgos identificados, de conformidad con el estandar QPS Mejora de la Calidad y'la
Seguridad del Paciente del Modelo de Seguridad del Paciente.

3.2 Sera responsabilidad de la Unidad de Gestion de Calidad y Experiencia al Paciente coordinar con

CISFA la planeacion y programacion de la auditoria. \
W \

3.3 La persona Responsable de Farmacovigilancia debera atender Ia auditoria, facilitar la evidencia '\
solicitada e implementar las acciones correctivas y preventivas pertinentes (CAPA, por sus siglas en
inglés).

3.4 La persona responsable de la Unidad de Gestion de Calidad y Experiencia al Paciente que realice la l f',
auditoria debera elaborar el informe, dar seguimiento a la atencién de las recomendaciones y L
realizar el cierre de la auditoria. Asi como, resguardar toda la documentacién generada durante el
proceso y presentarla ante la autoridad regulatoria en caso de ser requerida.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Este Procedimiento no lo requiere.
5. DIAGRAMA DE FLUJO

Este Procedimiento no lo requiere.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

7

/

Véase el numeral Ill Marco Juridico del presente Manual

7. REGISTROS

Registros

Tiempo de
conservacién

Responsable de
conservarlo

Cédigo de Registro
o identificacién Gnica

Plan e informe de auditoria

6 afios

Unidad de Calidad

Seguridad y Experiencia

del paciente

No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

Véase numeral V| Glosario del presente Manual
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9. CAMBIOS DE ESTA VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Nimero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripciéon del cambio

No aplica.

Rev-00 Es de nueva creacion

No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica al presente Procedimiento.
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V. CAMBIOS DE ESTA VERSION DEL MANUAL

Numero de Fecha de la LT :
Revisién actualizacién Descripcion del cambio 1
Rev.-00 No Aplica. Es de No aplica 1

nueva creacion J‘
Rev.-01 Mayo 2022

Reestructuracion total derivada de |
los cambios regulatorios en la
NOM-220-SSA1-2016. Instalacién

y operacion de la
Farmacovigilancia.
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VI.  GLOSARIO

CIFV: Centro Institucional de Farmacovigilancia.

CISFA: Centro Integral de Servicios Farmacéuticos.

- = ¥

CNFV: Centro Nacional de Farmacovigilancia.
+ COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

HRAEI u Hospital: Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca.
Abuso de un medicamento: al uso excesivo intencional ya sea persistente o esporadico de un C/j

-+

medicamento, en condiciones distintas a las autorizadas en la informacion para prescribir la
cual puede ser acompanada de efectos nocivos fisicos o psicologicos. J
+ Auditoria: al proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y /

/
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios
de auditoria. .
+ Adherencia: La observancia cuidadosa y voluntaria del paciente sobre las pautas para tomar \
un medicamento o administrar una terapia.
+ Alerta o sedal: Informacion comunicada sobre una posible relaciéon causal entre un 1
acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente se desconocia esta relacién o
estaba documentada en forma incompleta. Habitualmente se requiere mas de una notificacion %
para generar una sefial, dependiendo de Ia gravedad acontecimiento y de la calidad de la b
informacion.
Asociacion: Eventos asociados en tiempo pero que no necesariamente estan vinculados a una
causa-efecto (asociacion temporal). : o
Balance Beneficio/riesgo: al resultado de la evaluacion de los efectos terapéuticos positivos | IV
del medicamento o vacuna en relacion con los riesgos. W
Beneficio: Efecto terapéutico positivo de un tratamiento en un individuo; efecto positivo sobre Ia
salud, ambito social o psicolégico de un tratamiento desde Ia perspectiva del paciente. .
Beneficio/Riesgo: Una descripcion o evaluacién de los efectos positivos y negativos de un //

medicamento (no necesariamente expresado en términos cuantitativos) en la medida que sean

e

- - ¥ ¥

notificacion. bt
4+ Buenas practicas de farmacovigilancia. Conjunto de normas o recomendaciones destinadas
a garantizar la autenticidad y calidad de los datos recogidos para la evaluacién en cada
momento de los riesgos asociados a los medicamentos: |a confidencialidad de las
informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o notificado las
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reacciones adversas: y el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en
la generacion de sefiales de alerta.

+ Causa alternativa. En |a evaluacién de la relacién de causalidad, es la existencia de una
explicacion, una patologia de base u otra medicacion tomada simultdneamente, mas verosimil
que la relacién causal con el medicamento evaluado.

+ Causalidad. El resultado del analisis de la imputabilidad y de la evaluacion individual de Ia
relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicién de una reaccion adversa
permite determinar una categoria de causalidad.

+ Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV): a la Unidad de Farmacovigilancia de una
institucién del Sistema Nacional de Salud que participa en la ejecucion de las actividades de
Farmacovigilancia.

+ Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): al 4rea de Ia Comision de Evidencia Yy Manejo
de Riesgos, adscrita a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, que se
éncarga conforme la normativa aplicable, de emitir las politicas y lineamientos para la operacion
de la Farmacovigilancia en el territorio nacional.

+ Cierre de caso: al estatus en el cual segun los procedimientos normalizados de operacién de la
Unidad de

+ Farmacovigilancia se considera el caso completo o se han realizado los intentos de seguimiento
definidos en dichos procedimientos, o cuando el informante se rehise a aportar mas
informacion.

+ Comdn: En farmacovigilancia, un evento con una probabilidad de ocurrir entre el 1%-10% (1en
100 a 1-10).

+ Confidencialidad: Son las medidas de seguridad técnicas, fisicas y administrativas adoptadas
para garantizar la confidencialidad, integridad y disponibilidad de los datos personales que se
poseen, garantizando su accesibilidad Unicamente a personal autorizado a acceder a Iz
informacion de las personas de quienes se ha notificado una sospecha de reaccion adversa a
una unidad de farmacovigilancia Y que se extiende a toda la informacién de caracter personal o

+ Datos personales: Cualquier informacion concerniente a una persona fisica identificada o
identificable. Se considera que una persona es identificable cuando su identidad pueda
determinarse directa o indirectamente a través de cualquier informacién.

+ Datos personales sensibles: Aquellos que se refieran a la esfera mas intima de su titular, o

éste. De manera enunciativa mas no limitativa, se consideran sensibles los datos personales
que puedan revelar aspectos como origen racial o étnico, estado de salud presente o futuro,
informacién genética, creencias religiosas, filoséficas y morales, opiniones politicas y
preferencia sexual.

+ Documentacién: Los expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios,
correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos,
notas, memorandos, estadisticas o bien, cualquier otro registro que documente el ejercicio de
las facultades, funciones y competencias de los sujetos obligados, sus Servidores Publicos e

7
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integrantes, sin importar su fuente o fecha de elaboracién. Los documentos podran estar en
Cualquier medio, sea escrito, impreso, sonoro, visual, electronico, informatico u holografico.

+ Documentos fuentes. Documentos, datos y registros originales.

4+ Daiio: El dafio o lesién que es o podria ser causado por un medicamento, incluida la muerte. E|
concepto se extiende al dafio o deterioro social y psicolégico, especialmente desde |a
perspectiva del paciente.

+ Efectividad: Grado en que una determinada intervencion ori

terapéutico esperado para los pacientes.

+ Eficacia: Grado en que determinada intervencién origina un resultado beneficioso en ciertas
condiciones medido en el contexto de un ensayo clinico controlado. La demostracion de que un-_
medicamento es capaz de modificar ciertas variables biolégicas no es una prueba de eficacia \
clinica (por ejemplo, aunque algunos farmacos pueden dar lugar a una disminucién de la -
presion arterial, de este efecto no se deriva necesariamente su eficacia para reducir el riesgo \K\
cardiovascular de un paciente hipertenso)

+ Error de medicacién: a cualquier acontecimiento prevenible que puede causar dafio al
paciente o dar lugar a la utilizacién inapropiada de los medicamentos y vacunas, cuando éstos
estan bajo el control de los profesionales de la salud o del paciente o consumidor. Estos
incidentes pueden estar relacionados con Ia practica profesional, con los productos, con los
procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripcién, comunicacién,
etiquetado, envasado, denominacién (distintiva o generica), preparacion, dispensacion,
distribucién, administracion, educacion, seguimiento y utilizacién. \\ —

+ Evento adverso (EA): a cualquier suceso médico indeseable que pueda presentarse en un éj o
sujeto de investigacion durante la etapa de investigacion clinica de un medicamento o vacuna g \/
PEro que no necesariamente tiene una relacién causal con el mismo. o

+ Evento o reaccién médicamente importante: Aquella manifestacion clinica o acontecimiento
adverso que a juicio del médico pueden no ser inmediatamente peligrosa para la vida, resultar”
en la muerte u ocasionar hospitalizacién, pero que podrian poner en peligro al paciente o
requerir de intervencion médica para evitar la ocurrencia de alguno de los criterios listados en |a
definicién de reaccion adversa grave.

+ Evento Supuestamente atribuible a |a vacunacion o inmunizacién (ESAVI): a la(s)
manifestacion(es) clinica(s) o evento médico que ocurren después de la vacunacion y son )‘

una de las vacunas. M
+ Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacién que

es pertinente para los criterios de auditorfa y que es verificable. \’“
4+ Exposicion ocupacional: a la exposicién a un medicamento o vacuna como consecuencia de {

una ocupacion profesional o no profesional (para efectos de notificaciéon de sospecha de i

reacciones adversas).
4+ Factor de confusién, Variable que esta simultanea e independientemente asociada al factor de

riesgo estudiado y a la enfermedad estudiada, que puede modificar el resultado del estudio. Tal

variable debe ser identificada y se debe evitar su influencia. .
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~

Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica): a la ausencia, disminucién o
cambios del efecto terapéutico que aparecen de manera inesperada con el uso para la
indicacién autorizada de medicamentos y vacunas.

Farmaco: Cualquier sustancia administrada a la especie humana para Ia profilaxis, el
diagnéstico o el tratamiento de una enfermedad o para modificar una 0 mas funciones

fisioldgicas. e
Farmacovigilancia: a las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y o
prevencion de los Eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las reacciones /
adversas, los eventos Supuestamente atribuibles a la vacunacisn 0 inmunizacion, o cualquier

predisponentes y patrones de uso de medicamentos, entre otros.
Fuente documental: a todo documento relacionado con una notificacion, que incluye, pero no
se limita a:

© Un informe de la conversacion telefénica o el envio postal inicial del notificador o del
responsable de Farmacovigilancia.

o Formato de aviso de eventos adversos, sospechas de reacciones adversas vy
reacciones adversas de medicamentos complementado por el notificador o persona
encargada de Farmacovigilancia.

© Resultados de pruebas complementarias o restimenes de historias clinicas.

seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas. #
Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacion de Ia evidencia de la auditoria
recopilada frente a los eriterios de auditoria.

Inefectividad terapéutica: Problema relacionado con medicamentos, que puede ocurrir en una
variedad de situaciones relacionadas con el uso inapropiado, las interacciones farmacocinéticas

y farmacodinamicas y polimorfismos genéticos. XL\.
Informacién Confidencial: aquella que deba ser clasificada excepcionalmente como reservada V'
de forma temporal por razones de interés publico y seguridad nacional o bien, como
confidencial, de conformidad con las disposiciones aplicables en materia de transparencia, A2
acceso a la informacién y de datos personales. L ) {19%
Informacién faltante: a las ausencias en el conocimiento acerca de un medicamento o vacuna,
relacionado a la seguridad o al uso en particular de poblaciones de pacientes que pueden ser
clinicamente significativos. Algunos ejemplos de informacién faltante incluyen poblaciones no
estudiadas (ejemplo: mujeres embarazadas o pacientes con insuficiencia renal grave), o uso
fuera de indicaciones autorizadas en la Informacién para prescribir amplia.

———
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actividad farmacologica del medicamento: aumentan o disminuyen los efectos deseables o los \

afectando su confiabilidad.

Mal uso de un medicamento o vacuna: a aquellas situaciones en las que de manera
intencional e inapropiada el medicamento o vacuna no se emplea de acuerdo con la
informacion autorizada.

siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores
a las de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida VE ..
la indicacién de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios. e
Medicamento adulterado: Para los efectos legales y reglamentarios, se considera
medicamento adulterado: el Que no corresponda a su definicion o identidad que la farmacopea
oficial o de referencia le atribuye en cuanto a sus cualidades fisicoquimicas; el que no
corresponda en identidad, pureza, potencia y seguridad al nombre y a las cualidades con que

Se anuncia en su rotulacién: el que se presenta en envases o envoltura no permitidas
reglamentariamente, por estimarse que pueden adicionar sustancias peligrosas al medicamento

O que pueden reaccionar con este de Mmanera que alteren sus propiedades; el que contenga
colorantes u otros aditivos estimados tecnicamente peligrosos para ser agregados a ese tipo L')h‘
particular de medicamento; el que haya sido elaborado, manipulado o almacenado en

condiciones no autorizadas o en condiciones antirreglamentarias. -
Medicamento biotecnolégico: a toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia ( {5
molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma \

farmacéutica, que se identifique como tal por su actividad farmacolégica y propiedades fisicas,
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que demuestre ser biocomparable en términos de seguridad, calidad y eficacia al medicamento //
biotecnologico de referencia a través de las pruebas que establezca Ia Ley General de Salud, el &
Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones aplicables. Como se establece en /

el Articulo 20., fraccion Xl Bis 1 del Reglamento de Insumos para la Salud.
Medicamento falsificado: Es un producto etiquetado indebidamente de manera deliberada o

ingredientes incorrectos, sin principios activos, con principio activo insuficiente o con envasado
falsificado.

Medicamento genérico: a |a especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia
activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza la misma via de
administracion y que mediante las pruebas reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus
especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucién o su biodisponibilidad u otros
parametros, segun sea el caso, son equivalentes a las del medicamento de referencia. Como se
establece en el Articulo 20., fraccion XIV del Reglamento de Insumos para la Salud. (
Medicamento o vacuna en investigacion: a la forma farmacéutica de una sustancia activa o | A

productos de marca y geneéricos, y los productos falsificados pueden incluir productos con los | \¥
TN

Medicamento subestindar: Medicamento de calidad inferior (también llamado “out of
specifications: 0O0S”. Son medicamentos originales producidos por los fabricantes autorizados

por la Autoridad Nacional de Regulacion de Medicamentos (NMRA, por sus siglas en inglés),(\ ‘
Queé no cumplen con las especificaciones de calidad establecidas para ellos por las normas\_ ™
nacionales.

Notificacién: a la accion mediante la cual se hace del conocimiento al CNFV de una Sospecha

de Reaccion Adversa a Medicamento, Reaccién Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI en el
formato emitido para tal fin.

Notificacion/reporte espontaneo: a cualquier comunicacién no solicitada por parte del titular

de registro sanitario o sy representante legal en México o de agencia regulatoria u otro

A

W

ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas J

un estudio. )5
Notificacién/reporte estimulado: a aquellas notificaciones de Sospecha de Reaccion Adversa ( [

a Medicamento,

Reaccion Adversa a un Medicamento, ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado

con el uso de medicamentos Y vacunas generadas a partir de actividades de fomento con el

objetivo de incrementar el reporte espontaneo.

Notificador: a Ia Persona que entrega la informacién relativa a una Sospecha de Reaccion

Adversa a Medicamento, Q
//

=)
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relacionado con el uso de medicamentos y vacunas al CNFYV.
Paciente/Consumidor: a I3 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. Cf
Perfil de seguridad: al resultado de la evaluacion del balance beneficio/riesgo del /
medicamento o vacuna, que se plasma en un documento.

Peligro: Las caracteristicas Quimicas o biolégicas intrinsecas de un medicamento o su uso que
tienen el potencial de causar dano.

Plan de auditoria: Descripcién de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria.
Preocupacién de seguridad o asunto de seguridad: al riesgo identificado importante, riesgo

potencial importante o informacién faltante de un medicamento o vacuna. “&Q
Prevalencia: nimero de casos existentes de un resultado en una poblacién definida en un '

Problemas relacionados con los medicamentos: Problemas de salud, entendidos como

resultados clinicos negativos, derivados de |Ig farmacoterapia que, producidos por diversas \

causas, conducen a la no consecucién del objetivo terapéutico o a |a aparicién de efectos no \ 7

deseados. ’T)gy
/

la Ley General de Salud.
Programa de auditoria: Detalles acordados para un conjunto de una o mas auditorias
planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un proposito especifico,
Raras: En farmacovigilancia, un evento con una probabilidad de 0.01-0.1% (1en 10,000 a 1 en
1,000).
Reaccion adversa a un medicamento (RAM): a |a respuesta no deseada a un medicamento,
en la cual la relacion causal con eéste es, al menos, razonablemente atribuible. J{
\\

alérgicas se han clasificado en cuatro tipos clinicos principales:

o Reaccién de tipo 1: conocida como reaccién anafilactoide inmediata o de
hipersensibilidad inmediata, esta mediada por |a interaccién  del alergeno
(medicamento) y los anticuerpos de tipo IgE. Las reacciones producidas por
administracion de Ia penicilina constituyen un ejemplo de este tipo.

o Reaccién de tipo 2: o citotéxica, consiste €n reacciones de fijacién del complemento
entre el antigeno y un anticuerpo presente en |a superficie de algunas células. Estas
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reacciones incluyen las anemias hemoliticas provocadas por medicamentos, las
agranulocitosis y otras.
© Reaccion de tipo 3: esta mediada por un complejo inmune que se deposita en las
células del tejido u organo blanco.
o Reaccion de tipo 4: resulta de la interaccién directa entre el alérgeno (medicamento) y ‘
los linfocitos sensibilizados. También se conoce como reaccién alérgica retardada e . “-.
incluye la dermatitis por contacto. V\”\
+ Relacién causal: Cuando se demuestra una asociacion causa-efecto entre dos eventos. )
Reporte de Ia exposicién a medicamento o vacuna durante el embarazo: a cualquier
notificacion, donde el cigoto, embrién o feto pudiese haber sido expuesto a uno o mas

+ Reporte de un caso individual: al equivalente a una notificacién, que contiene el reporte de (\ —
una o varias Sospechas de Reaccién Adversa a Medicamento, RAM, EA, ESAVI o cualquier \if\bky
\\. - /’/
o

+ Riesgo importante: al riesgo identificado o potencial que puede tener un impacto negativo en
el balance beneficio/riesgo del producto o que tenga implicaciones para la salud publica. Lo que
constituye un riesgo importante dependera de varios factores incluyendo el impacto en el
individuo, la seriedad del riesgo y el impacto en la salud publica.

+ Riesgo potencial: a suceso medico no deseado, para el cual existen bases que permiten
Suponer una asociacion con el medicamento O vacuna de interés, pero dicha asociacion no ha
sido confirmada.

+ Sedal: a Ia informacion que surge de una o mas fuentes documentales, incluyendo
observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociacion causal potencialmente nueva o

(97

0 conjunto de eventos relacionados, ya sean adversos o benéficos y que se considera suficiente
para justificar una accion de verificacion de la informacion. Sr
4+ Sefal nueva: a la sefal que ha sido identificada durante la evaluacién del beneficio/riesgo del
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evaluacién del reporte periédico de seguridad.
Sefal en curso: 3 Ia que permanece bajo valoracion en el punto de corte de informacién
durante la evaluacién de beneficio/riesgo del reporte periddico de seguridad.
Sefial cerrada: aquella cuya valoracién ha sido completada durante la evaluacién del
beneficio/riesgo del reporte periédico de seguridad.
Riego absoluto: La probabilidad de que un evento afecte a miembros de una poblacion
particular (ejemplo 1 en 1000).
Riesgo atribuible: Diferencia entre el riesgo en una poblacion expuesta (riesgo absoluto) y el

L

- - = &

riesgo en una poblacién no expuesta (riesgo de referencia); la diferencia del riesgo absoluto en
la probabilidad de que un evento suceda, atribuible al medicamento o a otra variable.
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+ Riesgo de referencia: Riesgo en una poblacién de
No expuesta se refiere a un grupo de referencia,

expuesta, ademas de la exposicién.
+ Riesgo relativo: Razén (comparacién) del riesgo en una poblacién expuesta (riesgo absoluto) y
el riesgo en una poblacién no expuesta (riesgo de referencia). Nota. E riesgo relativo es el

resultado de una comparacién relativa

Incidencias.

naturaleza o gravedad de un resultado.
+ Sobredosis: al empleo de un medicamento o vacuna a una dosis superior a lo estipulado en su

informacion para prescribir autorizada para una indica
4+ Sospecha de reaccién adversa a medic

de laboratorio
medicamentos.

+ Uso fuera de indicacién autorizada: a a

Cién o poblacién determinada.
amento (SRAM): a cualquier manifestacion clinica o

pacientes no expuestos. Nota. La poblacion
lo mas comparable posible a Ia poblacion

éntre las mediciones de frecuencia de resultados, p. Ej.

no deseada que ocurre después de la administracion de uno o mas

quellas situaciones en las que el medicamento/vacuna’

€s usado intencionalmente para un propésito médico o indicacion no establecida enla
informacién para prescribir autorizada del producto.

4+ Uso racional de medicamentos:

6ptimos de los medicamentos.

+ Vacuna: a la preparacién biologica desti

concepto que implica el logro de una prescripcion y uso

nada a generar inmunidad contra una enfermedad

mediante la produccién de anticuerpos, para eliminar, prevenir o controlar estados patologicos.
+ Vacunacion: a la aplicacién de un producto inmunizante a un organismo con objeto de

protegerlo contra el riesgo de una enfermedad dete
produce inmunizacién, ya que la respuesta inmune va

rminada, esta accién no necesariamente
ria de un individuo a otro.




