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1. Alcance:
Aplica al servicio de la Unidad de farmacovigilancia del Hospital Civil de Guadalajara “Fray
Antonio Alcalde”,

2. Documentos Aplicables:

« Guia para la instalacion y operacién de los centros institucionales (Cl) y unidades de
farmacovigilancia hospitalarias (UFVH) coordinadas por el CNFV.

e FF-COFEPRIS-11 Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos.

e Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Guia Instalacion y operacion de la
Farmacovigilancia.

« Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud. FEUM.

3. Definiciones:
Denominacion genérica o nombre genérico: Al nombre del medicamento o vacuna,
determinado a través de un método preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa,
reconocido internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria.

Error de medicaciéon: A cualquier acontecimiento prevenible que puede causar dano 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 la practica profesional, con los productos, con los
procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion, comunicacion,
etiquetado, envasado, denominacién (distintiva o genérica), preparacion, dispensaei
distribucién, administracion, educacion, seguimiento y utilizacion.

Fuente documental: A todo documento original en relacién con una notificacién,/q‘ue incluye,
pero no se limita a:
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a) Un informe de la conversacion telefénica o el envio postal inicial del notificador, o del
responsable de farmacovigilancia.

b) Formato de Aviso de sospechas de reacciones adversas de medicamentos complementado
por el notificador o persona encargada de farmacovigilancia.

c) Resultados de pruebas complementarias, o resimenes de historias clinicas.
Profesional de la Salud: a las personas calificadas, tales como medicos, odontélogos,
veterinarios, bidlogos, bacteriologos enfermeros, trabajadores sociales. quimicos, psicologos,
optometristas, ingenieros sanitarios, nutridlogos, dietélogos, patdlogos y todo aquel profesional
relacionado con las ciencias quimico-farmacéuticas y ciencias de la salud humana, que
cuenten con titulos profesionales o certificados de especializacion que hayan sido legalmente
expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes, de conformidad con el
articulo 79 de la Ley General de Salud.

Sospecha de reaccion adversa a medicamento (SRAM): a cualquier manifestacion clinica o
de laboratorio no deseado que ocurre después de la administracion de uno o mas
medicamentos.

4. Material y Equipo:
N/A

5. Desarrollo:

No. Responsables Descripcion de la Actividad
| Posterior al llenado del formato oficial de SRAM ver instruccion de
trabajo para el llenado del formato de COFEPRIS de las
(reacciones adversas a los medicamentos RAM. IT-CH-FA-02,
Unidad de elabora el reporte de seguimiento de Sospecha de RAM.
5.1 EafNEEoviGH ia | Coloca el sello de la Unidad de Farmacovigilancia en la hoja de
gilancia | 7,777 : ; ’
indicacion correspondiente al dia en que se presenté la SRAM (ver
anexo 1).
Deposita el reporte de seguimiento de SRAM en el expediente
clinico en la seccion dedicada a otros documentos.
Pres_tgdor del Identifica el sello de la Unidad de Farmacovigilancia en la hoja de
serviciode salud |. 7. ¢ .
ue identifica el mdl_cgcmn correspondiente.
que e Verifica el reporte de seguimiento de SRAM (ver anexo 2).
5.2 |incidente, médico - -
., | TOMa en cuenta las recomendaciones que considera prudentes
tratante o superior Wiy oo = o . :
. . acorde a su experiencia clinica, con la finalidad de mejorar la calidad
inmediato - .
len la atencion del paciente.
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6. Anexos

Anexo 1. Sello de la unidad de Farmacovigilancia.

UNIDAD DE FARMACOVIGILAN ClA
%:“** HCGFAA

LB L SRAM

H(‘T.Fi Medicamento,
e {"E’.'h-]
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Anexo 2. Reporte de seguimiento de SRAM.

_ HOSPITAL CIVIL DE GUADALAJARA “FRAY ANTONIO ALCALDE"
eI FORMATO DE RESPUESTA A NOTIFICACIONES DE
L SOSPECHA DE REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO

Fecha de reporte I:l

1 Medicamento(s) sospechoso(s),

Datos del notificante
(Nombre/Servicio)

FORMATO NO.:

L_

I, Analisis correspondientes a la NOM-220-SSA1-2016.

Nombre del analisis Resultado

Observaciones

1. Calidad de |a informacion

2. Gravedad

3. Severidad

4. Causalidad

1. Analisis adicionales.

Descripcion del analisis Resultado Observaciones
v, Conclusiones.
V. Recomendaciones,
VL Referencias
VI, Nombre/ firma de quien elabora
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7. Control de Cambios:

Version .
Vigente Fecha Motivo
00 Octubre2018 Alta de Documento
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