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1. Objetivo: ‘
Establecer los pasos a seguir para notificar una reaccion aqversa al medicamento a la unidad
de farmacovigilancia.

2. Alcance:
Aplica a todos los servicios hospitalarios del Hospital Ci%vil de Guadalajara “Fray Antonio
Alcalde”.

3. Definiciones: .

Farmacia Satélite. Farmacia de apoyo extensiéon de la Faqmacia general, cuya cobertura son
los 365 dias del ano las 24 hrs cuyas funciones ‘principales son de resurtido de
medicamentos

Farmacovigilancia. Actividad compartida entre las aJtoiridades sanitarias, la industria
farmacéutica y los profesionales de la salud. Cuando un nuevo medicamento se comercializa
se debe evaluar a través del tiempo la relacion beneficio-riesgo haciendo énfasis en el riesgo
(seguridad) es por eso que la farmacovigilancia juega un papel fundamental en la

monitorizacion estrecha del comportamiento de los medicamentos en las poblaciones.
Hoja de Deteccion de Reacciones Adversas Medicamentosas. Al formato en el cual se

solicita la informaciéon basica para que el personal de farmacovigilancia pueda rastrear
posibles reacciones adversas entre los pacientes del hospital,

Lote. Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de fabricacion y
cuya caracteristica principal es su homogeneidad.

Medicamento. A toda sustancia o mezcla de substancia de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmaceéutica

se identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimi /,
biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, ser% considerado como medi m?to',
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siempre que se trate de un preparado que contenga d ‘manera individual o asociada:
Vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acid s grasos, en concentraciones
superiores a la de los alimentos naturales y adema se presenta en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacién de uso contemple e e@tos terapéuticos, preventivos o
rehabilitatorios.
Notificacién: A la accion mediante la cual se hace del conocimiento de la autoridad el informe
concerniente a un paciente que ha desarrollado una sos ei:ha, evento o reaccion adversa
causada por un medicamento y que se realiza a través del formato de Aviso de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos debidamente llenado por el notificador.

Profesionales de la salud: A los profesionistas con un perfil relacionado con las ciencias
quimicas, médicas o farmacéuticas, con titulo o certificado de especializacién, legalmente
expedidos y registrados por las autoridades educativas co petentes gue ejercen actividades
profesionales para proveer cuidados a la salud en humanos, |
Reaccién adversa a un medicamento (RAM): A cualquier reacmon nociva no intencionada
que aparece a dosis normalmente empleadas en el s r humano para la profilaxis, el
diagnostico o el tratamiento o para la modificacion de una func;lon fisiologica.

Reaccion adversa inesperada: A una reaccion adversa cuya naturaleza o severidad no esta
descrita en la literatura cientifica o en la informacién para prescribir, ni en la documentacion
presentada para su registro y que no es posible inferirla de su| actividad farmacologica.
Sospecha de reaccion adversa: A cualquier manifestacio c{llmca no deseada que dé indicio
o apariencia de tener una relacién causal con uno o mas medicamentos.

Unidad de Farmacovigilancia (UFV): A la entidad dedicad a la implementacién y desarrollo
de actividades de farmacovigilancia del Sistema Nacio al de Salud y de la industria
farmacéutica.

UFV: Unidad de Farmacovigilancia
Notificacion/Reporte espontaneo: A cualquier comunicaciéon no solicitada por parte del
tifular de registro sanitario o su representante legal en México o de agencia regulatoria u otro
organismo, en la cual el informante/notificador describe un r Qorte

de caso individual con Sospecha de Reacciéon Adversa a e!dlcamento Reaccion Adversa a
un Medicamento, EA, ESAVI o cualquier problema de se urldad relacionado con el uso de
medicamentos
Notificacion/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 vacunas generadas a partir de
actividades de fomento con el objetivo de incrementar el rep rte espontaneo.

4.- Responsabilidades:
4.1 De elaboracion y actualizacion ‘

Profesional de la Salud: Médico y/o enfermeria.
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4.2

4.3

4.4

De Aprobacion

Jefe de division del area Paramédica y jefe de farmacia.

De Ejecucion:

Profesional de salud, Unidad de Farmacoyigilancia, paciente y/o familiar,
Personal de farmacia General, Farmacias Sateh}es

De Supervision:

Personal de Farmacia General y Farmacias Satfhtes

5. Desarrollo:

No. | Responsables Descripciénide la Actividad
-Profesional de la | DETECCION DE LA RAM: |
g, Paciente presenta RAM: |
_UFV Hospitalizado: personal de salud, familiar o el mismo paciente
notifica la RAM via telefonia o verbal a la unidad de
_Paciente y/o farmacovigi.lancia, mismos que‘ acuden para llenar el formato
——— correspondiente 1
Ambulatorio: El paciente o famlllar notifica la RAM a la unidad de
T farmacovigilancia.
Detecta o es avisado de la sospecha de RAM y procede al llenado
del formato FF-COFEPRIS-11 Aviso de Sospechas de Reacciones
Adversas de Medicamento.
Paciente y/o Informa directamente al profesional de la salud responsable del
Familiar mismo la supuesta RAM y/o comunica a la Unidad de
Farmacovigilancia de la misma
Personal de Es informado sobre una posible sospecha de RAM y comunica a la
farmacia general y | Unidad de Farmacovigilancia de la misma
farmacia satélites
Llenado del formato de FF-COFEPRIS-11 Aviso de Sospechas
de Reacciones Adversas de Medicamentos.:
-Profesional de la
salud. Debe obtener la siguiente inforrpacién la cual es requerida para el
&9 UEV llenado del formato, asi mismo eI familiar y/o paciente proporciona
' los datos necesarios para compITtar el reporte
\
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8.5

-Profesional de la

salud.
- Unidad de
Farmacovigilancia

(UFV)

|

|
Notificacion: |
El personal que lleno el formato FF-COFEPRIS-11 Aviso de
Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamento, notifica de
manera inmediata al responsable del servicio de avisar a la unidad
de farmacovigilancia para recoger el reporte de RAM mediante
alguno de los siguientes medios:

e Llamada telefénica (En ca‘Fo de que se requiera una atencion
inmediata) . |

e Durante la visita programéda del farmacéutico al servicio que
sera diariamente. ﬁ

e Correo electrénico el cual %sewé revisado diariamente.

e Visita a la farmacia (En caso de que el responsable de servicio
considere necesario llevar los reportes de RAM al personal de
la unidad de farmacovigilarncia 0 necesite apoyo o aclaracién
de dudas) ‘

54

Unidad de
Farmacovigilancia

(UFV)

Vias de comunicacion:

-Via telefénica.

Farmacia General: Atencion de Lunes a Viernes con horario de 7:00
am a 4:00 pm. Teléfono 39424400 Ext. 41080 y 41092.

Farmacia Satélite | (Torres de Especialidades): Atencion de Lunes
a Domingo con horario de 24 h%'l‘eléfono directo 36134173 y/o Ext.
41093. 1

Farmacia Satélite Il (Salas): Teléfono directo 3613203511 y/o Ext.
49339. Atencion de Lunes a Domingo con horario de 24 h. Teléfono
directo 36134173 y/o Ext. 41093,

Unidad de Farmacovigilancia: Atencion de Lunes a Domingo con
horario de 7:00 am a 3:00 pm. En cualquiera de los niumeros antes
mencionados. |

-Direccioén. |

Hospital Civil de Guadalajar‘ “Fray Antonio Alcalde”: Calle
Hospital # 278. Col. El Retiro.rC.P.: 44280. Guadalajara Jalisco,

México.

-Correo electrénico: farmaciahospitalariahc@live.com.mx . La
revision sera diaria por lo menos‘tres veces al dia.

-Personal. i

Farmacéutico. Atencion de Lun#s a Viernes de 7:00 am a 3:00 pm.
Personal de la Farmacia. Atenqiétn de Lunes a Domingo durante 24
h. ‘

NOTA: La farmacias satélites lcuenta con personal que atiende
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todos los dias de la semana las 24 h, los cuales pueden
recibir el reporte hecho o la notificacion de la posible
sospecha, que informara a los farmacéuticos de la Unidad
de Farmacovigilancia lo mas pronto posible de las mismas.
El personal farmacéutico solo se encuentra en el turno
matutino de entre semana, por lo que la atencién y la
valoracion de las RAM se realiza durante el turno
mencionado !

6. Documentos Aplicables:

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y bperacién de la Farmacovigilancia.
Madelo Nacional de Farmacia Hospitalaria 2009, Secretaria de Salud.
FF-COFEPRIS-11 Aviso de Sospechas de Reacciones AdverFas de Medicamentos. (Anexo 1)
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7. Anexos

Anexo 1. Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos.
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Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos
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8. Control de Cambios:

;?;:’t: Fecha I\40tivo
00 Mayo 2014 Alta de Documento
Actualizacién de/la NOM-220-SSA1-2016
01 Agosto 2017 Se modifica: 4.2, 5.1, 5.2, 5.3, 6.1, 6.3, anexo
Se agrega: 3.12. 3.13
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9. Diagrama de Flujo:

PACIENTE PERSONAL DE SALUD UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA

Paciente presenta

RAM ;
|
\
) \
¢Padiente de El personal de salud 1
Qospitalizacia toma las medidas
necesarias
Si
Se notifica la
sospecha de RAM al Se efectua la
personal desalud notificadon Uenado delformato
mediante lamada o oficial de COFEPRIS
No demanera verbal
Se notifica la FIN )
Ly sospecha de RAM a
la Unidad de
Farmacovigilancia
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