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1. Objetivo:

Monitorizar la respuesta del paciente a medicamentos de nueva inclusion al catalogo de
medicamentos del HCFAA.

2. Alcance:
Todos los pacientes que cursen con tratamiento del medicamento de nueva inclusion atendidos
en el Hospital Civil de Guadalajara “Fray Antonio Alcalde”

3. Definiciones:

COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA: Promover y garantizar el uso eficiente de los
medicamentos en el hospital, mediante una seleccion basada en evidencia cientifica que
garantice los mejores resultados en el proceso de atencién de los pacientes, que considera el
uso racional de los medicamentos facilitando el acceso necesario en un determinado nivel o
ambito de atencion en el sistema de salud, teniendo en cuenta su calidad, eficacia, seguridad y
costo.

EVENTO ADVERSO/EXPERIENCIA ADVERSA: A cualquier ocurrencia médica desafortunada
en un paciente o sujeto de investigacion clinica a quien se le administro un medicamento y que
puede o no tener una relacion causal con este tratamiento.

MEDICAMENTOS: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacétﬁtjdé y
se identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas Yy
biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera considerado como medigamen
siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o i
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vitaminas, minerales, electrélitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores
a las de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y
la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA (UFVH): A la unidad dedicada al desarrollo de
actividades de farmacovigilancia tales como: CNFV, los centros estatales € institucionales y las
aéreas responsables de la seguridad de los medicamentos de la empresas farmaceuticas.
PERSONAL DE SALUD: Todo aquel que ejerce una profesion, actividad técnica y auxiliar y
especialidad para la salud, quedando sujeto a lo establecido en las disposiciones juridicas
correspondientes para el ejercicio de dicha actividad.

PROBLEMA RELACIONADO AL MEDICAMENTO (PRM): Cualquier problema de salud que
presente un paciente y que sea producido o esté relacionado con su tratamiento
farmacoterapéutico.

SOSPECHA DE REACCION ADVERSA, Cualquier manifestacion clinica no deseada que dé
indicio o apariencia de tener una relacién causal con uno 0 mas medicamentos

4.- Responsabilidades
41 De elaboracion y actualizacion:
Unidad de Atencién Farmacéutica
4.2 De Aprobacion:
Jefe de la division de Servicios Parameédicos
4.3 De Ejecucion:
Jefatura de Farmacia General, Personal de atencién farmacéutica, Médicos, Enfermeras
4.4 De Supervision:
Jefatura de Farmacia General y Unidad de Atencion farmacéutica
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5. Desarrollo:

No.

Responsables

Descripcion de la Actividad

5.1

Jefatura de Farmacia
General

Identifica y comunica a la UFVH y al servicio
correspondiente mediante oficio los medicamentos de
nueva inclusion al Catalogo general en los fallos de
licitacién vigente.

52

UFVH

Brinda sugerencias a los prescriptores tanto

para prescribir como para vigilar.

Da seguimiento a los pacientes hospitalizados durante el
tratamiento, pudiendo extender su vigilancia acorde al
tiempo de vida media de eliminacién del farmaco, con la
condicionante de que el paciente se encuentre aun
internado dentro de la unidad hospitalaria

Realiza Farmacovigilancia Estimulada al
medicamento de nueva inclusién
por tres meses a los pacientes que tengan
tratamiento durante este periodo y pacientes con
menor tiempo de ministracion. (Anexo 1).

Registrar en base de datos de seguimiento de pacientes
que cursen con farmacos de nueva inclusion.

Reporta las SRAMs FF-COFEPRIS-11 Aviso de
Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos.

a COFEPRIS (Anexo 2).

l

9.3

Medicos y equipo tratantes

Informa a la UFVH sobre los efectos y reacciones
adversas dentro de un periodo minimo de 72 horas.

5.4

COFAT

Sesion para revisar los medicamentos de nueva inclusion
y emite el dictamen para la permanencia o retiro de

medicamentos basandose en las SRAM que se lleguen a
reportar. (Anexo 3.)

Se envia por oficio a las autoridades competentes el
dictamen de permanencia o retiro de medicamentos.

6. Documentos Aplicables:

6.1

Norma Oficial

Farmacovigilancia.
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6.2 Procedimiento Normalizado de Operaciones: Reporte de Sospechas de Reacciones
Adversas de HCGFAA.
6.3. Estandares para implementar el modelo en Hospitales, edicién 2018

6.4 Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud ISBN:

7. Anexos

Anexo 1. Tabla de Consideraciones Especiales en alguno Grupos Farmacologicos para

seguimiento.

Grupo Tiempo de

Farmacolégico Seguimiento Observaciones
Los numeros de

Antineopldsicos 3 meses ciclos comprendidos
durante los 3 meses.
Los numeros de
tratamientos

Bioldgicos 3 meses comprendidos

durante los 3 meses.

|
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Anexo.2 Aviso de Sospecha de Reacciones Adversas de Medicamentos

Aviso ¢ Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentios
rolave ie Ia‘i’nl:
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Anexo 3. Dictamen para la permanencia o retiro de medicamentos de nueva inclusion

I Estadisticas
N* de Pacientes con seguimiento
N* de Pacientes que presentaren reaccion adversa
Reacciones adversas geleciadas
. Observaciones
. Conclusiones.
| |
. Recomendaciones.
V. Veredicto:
Permanencia |: clusidn |:
v Firmas de aprobacién del dictamen
Nombee Cargo AWD Firma
8. Control de Cambios:
Version
. Fecha i
Vigente Motivo
00 Octubre 2018 Alta del Documento
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9. Diagrama de Flujo:
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