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1. INTRODUCCIÓN. 

 

La farmacovigilancia permite la identificación, evaluación y gestión de 

reacciones adversas siendo actividades que se realizan conjuntamente con el 

personal de salud, pacientes y autoridades gubernamentales dedicadas a la salud, 

las cuales funcionan a través de centros estatales o institucionales, que participan 

en el Programa Nacional de Farmacovigilancia de manera coordinada con el 

Centro Nacional de Farmacovigilancia  (organismo de farmacovigilancia 

dependiente de la Secretaría de Salud que organiza y unifica las actividades de 

farmacovigilancia en el país y que participa en el Programa Internacional de 

Farmacovigilancia de la OMS). 

 

La Secretaría de Salud del Distrito Federal  cuenta con un Centro de 

Farmacovigilancia (CF), donde se realizan actividades de capacitación,  asesorías 

y gestión de notificaciones de reacciones adversas, provenientes de las Unidades 

Hospitalarias que pertenecen a su red de atención. Dichas actividades se deben 

organizar y unificar, a través de un Manual de Procedimientos que garantice un 

buen sistema de calidad para la operación de dicho centro. 

 

En este manual se detallan los procedimientos para actividades 

encaminadas a la notificación de las reacciones adversas, como el llenado del 

formato de notificación, su registro, evaluación, así como el seguimiento de casos 

y la capacitación del personal que se encuentre involucrado en el área de 

farmacovigilancia, con el fin de asegurar que cada actividad que se realice se 

haga de forma correcta y estandarizada. 
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2. MARCO TEÓRICO. 

2.1. FARMACOVIGILANCIA. 

 

La farmacovigilancia comenzó hace más de 40 años, cuando la vigésima 

Asamblea Mundial de la Salud acordó una resolución para iniciar un proyecto de 

viabilidad de un sistema internacional de seguimiento de las reacciones adversas 

a los medicamentos, ésta resolución fue la base del Programa Internacional de 

farmacovigilancia de la OMS-WHO1. 

 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) define actualmente a la 

farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relativas a la detección, 

evaluación, comprensión y prevención de las reacciones adversas a fármacos o 

de cualquier otro problema relacionado con los medicamentos”2; pudiendo 

entenderse como la vigilancia de los posibles efectos adversos de los 

medicamentos o la contribución a la seguridad de los medicamentos. 

 

La farmacovigilancia es una actividad de Salud Pública destinada a 

identificar, analizar y gestionar los riesgos que conlleva el uso de los 

medicamentos comercializados. Por consiguiente está orientada a la toma de 

decisiones que permitan mantener la relación riesgo-beneficio de los fármacos en 

una situación favorable para los pacientes susceptibles de recibir tratamiento con 

los mismos.3 

 

Se considera una rama de las ciencias farmacéuticas que recoge datos con 

las actividades relativas a la detección, medición, estandarización y prevención de 

reacciones adversas de medicamentos. 4,5. 

 

En México, el Programa de notificación voluntaria de sospechas de 

reacciones adversas a los medicamentos (RAM) inicio en 1989 con la notificación 

de los laboratorios productores y continuó con el establecimiento del Sistema 
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Nacional de Farmacovigilancia por la Secretaria de Salud a través de la Dirección 

General de Control de Insumos para la Salud, así como el establecimiento de 

Centros Institucionales y estatales. 

 

A partir de 2001, el Centro Nacional de Farmacovigilancia forma parte de la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).6. 

 

2.2. ACTIVIDADES DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA. 

 

En los Centros de Farmacovigilancia las principales actividades que se 

realizan son la recepción y acuse de recibo de las notificaciones de los 

profesionales sanitarios, evaluación individual de las notificaciones espontaneas, 

registro de datos en la base, información a los profesionales sanitarios (boletines, 

notas informativas), fomentar la notificación.3 

 

Por lo tanto en dichas actividades, un centro de farmacovigilancia debe 

contar con personal capacitado en1: 

 

 Recoger y verificar datos. 

 Interpretación y codificación de las descripciones de reacciones adversas. 

 Evaluación de la relación de causalidad. 

 Gestión de riesgos. 

 Entre otros. 

 

El Centro de Farmacovigilancia debe disponer de procedimientos escritos y 

de los registros, correspondientes de las actividades realizadas en las siguientes 

áreas: 7 

 

1. Recogida y transmisión de la información. 

 Recepción de notificaciones. 

 Validación de la información. 
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 Documentación de la reacción adversa. 

 Transmisión de notificaciones. 

 

2. Actividades de carácter administrativo. 

 Carga de datos en la base de datos. 

 Archivo de la documentación. 

 Modificación de datos. 

 

3. Evaluación de notificaciones y elaboración de informes. 

 Evaluación de la información de notificaciones. 

 Elaboración de información de retorno. 

 Evaluación y codificación de notificaciones. 

 Elaboración de informes. 

 Prevención de duplicaciones. 

 Detección y manejo de señales de alerta. 

 

2.3. NORMA OFICIAL MEXICANA PARA LA INSTALACIÓN Y OPERACIÓN 

DE LA FARMACOVIGILANCIA. 

 

A nivel nacional la Norma que representa a las actividades de 

Farmacovigilancia es la NOM-220-SSA1 que actualmente cuenta ya con su norma 

actualizada NOM-220-SSA1-2011, Instalación y operación de la 

Farmacovigilancia. La primera norma se publico en el 2004, para el 2012 sale su 

proyecto de norma y en el 2013 se publica la norma actual en el Diario Oficial, a 

continuación se menciona los cambios que ha sufrido la norma sobre los 

Procedimientos Normalizados de Operación con los que debe contar un Centro de 

Farmacovigilancia. 

 

En México la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalación y 

operación de la farmacovigilancia, establece dentro de las actividades de 
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farmacovigilancia, contar con procedimientos normalizados de operación (PNO) 

que asegure que existan los medios adecuados para8: 

 

 Recibir cualquier informe de sospecha de reacciones adversas de todas las 

fuentes documentales posibles. 

 Registrar cualquier informe, incluyendo aquellos de mal uso o abuso, 

provenientes de los profesionales de la salud o consumidores que sean 

recibidos por el personal de la compañía.  

 Registrar cualquier información relacionada con el medicamento utilizado 

durante la lactancia y el embarazo y vigilar sus consecuencias. 

 Investigar particularmente los casos graves e inesperados. 

 Validar los datos verificando todas las fuentes documentales accesibles.  

 Detectar la posible duplicidad de notificación de sospechas de reacciones 

adversas o de datos. 

 Conservar todos los datos concernientes a la recolección y documentación 

del informe. Cualquier información incluyendo la verbal, debe estar escrita, 

fechada y archivada. 

 A solicitud del CNFV, estimar la frecuencia de la sospecha de reacción 

adversa e investigar el posible factor de riesgo mediante estudios de 

farmacovigilancia intensiva. 

 Garantizar la confidencialidad de la identidad de los pacientes y 

notificadores, verificar la seguridad de almacenamiento y transmisión de 

datos, especialmente los de computadora. 

 Proveer a sus responsables de información, entrenamiento y capacitación 

en el área de farmacovigilancia; así como del manejo de los Procedimientos 

Normalizados de Operación. 

 

En el proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-220-SSA1-2011, 

Instalación y operación de la farmacovigilancia, menciona en el apartado para 

funciones y responsabilidades que el manual de procedimientos deberá ser 
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avalado por el Centro Nacional de Farmacovigilancia y debe asegurar que exista 

los medios adecuados para9: 

 

 Recepción, registro, llenado y codificación de notificaciones de sospechas 

de reacciones adversas. 

 Detección de duplicidad de notificaciones de reacciones adversas. 

 Verificar los datos de las notificaciones de sospecha de RAM y garantizar 

que contengan la información requerida para su evaluación. 

 Enviar las sospechas de reacciones adversas al CNFV en los tiempos 

establecidos. 

 Realizar la evaluación de la causalidad de las notificaciones de sospechas 

de reacciones adversas. 

 Realizar el adecuado manejo de la base de datos. 

 Identificar los casos graves y dar seguimientos cuando se requiera. 

 Fomentar la importancia de la notificación de sospecha de RAM.  

 

Actualmente la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalación y 

operación de la farmacovigilancia; establece en el rubro de Funciones, 

responsabilidades y actividades de los integrantes del Programa Permanente de 

Farmacovigilancia,  que el manual de procedimientos debe garantizar los medios 

para10: 

 Recepción, registro y llenado de las notificaciones de sospechas de 

reacciones adversas de medicamentos. 

 Contar con un sistema que permita detectar la duplicidad de notificaciones. 

 Llevar a cabo la codificación de las notificaciones. 

 Verificar los datos de las notificaciones y garantizar que contengan la 

información requerida para su evaluación. 

 Realizar la evaluación de la causalidad de las notificaciones. 

 Enviar las notificaciones al CNFV en los tiempos establecidos en la 

presente norma. 
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 Capacitar y fomentar en el área de farmacovigilancia a todo el profesional 

de la salud y personal en el ámbito de su competencia, con base en los 

lineamientos establecidos por el CNFV. 

 Realizar el adecuado manejo de la base de datos. 

 Identificar los casos graves y dar seguimiento cuando se requiera. 

 
 

2.4. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACIÓN (PNO). 

 

Un elemento esencial de algunos sistemas de farmacovigilancia es la 

existencia de procedimientos claramente escritos para asegurar el apropiado 

funcionamiento del sistema; que los roles, responsabilidades y tareas requeridas 

están claramente descritas para todas las partes involucradas y que hay 

provisiones para un apropiado control y cuando lo necesiten cambios en el 

sistema. 11 

 

Un procedimiento de operación es eficiente y mejora la continuidad. Un 

sistema de calidad es una estructura organizada, de responsabilidad, procesos, 

procedimientos y recursos para implementar un manejo de calidad, este incluye 

aquellos aspectos de la función del manejo que determina e implementa la 

compañía de calidad. La estandarización es una actividad que da mejoría a la 

solución de una aplicación repetitiva a problemas en varias disciplinas incluyendo 

la ciencia y esto dirige y consigue un grado óptimo de orden en todo contexto. La 

International Conference on Harmonisation (ICH) define a los PNO como un 

documento que detalla instrucciones escritas para conseguir uniformidad de la 

ejecución de una función específica.12 

 

El implementar, los PNO  para cada una de las actividades contribuye a 

ordenar y controlar la operación del establecimiento, a prevenir irregularidades en 

las diferentes actividades que se efectúan y favorecen la continuidad del trabajo. 

Los PNO deben estar disponibles para todo el personal en el lugar en que debe 

aplicarlos y supervisarlos. La existencia de estos implica su cumplimiento 
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permanente, para lo cual es necesario que el programa de capacitación de la 

empresa contenga el conocimiento del manual del PNO y el adiestramiento para 

su cumplimiento, así como la obligatoriedad de su aplicación.13 

 

Un procedimiento normalizado de operación es el documento que contiene 

las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una 

operación. Son un componente vital en cualquier sistema de gestión de calidad y 

posibilitan que las tareas repetitivas se realicen siempre de la misma forma 

independientemente de la persona que las realiza, además toda persona 

involucrada en estas tareas a través de los PNO posee la información necesaria 

para un correcto proceder, sabiendo en todo momento lo que tiene qué hacer, 

cómo y cuándo. Estos procedimientos deben ser escritos en detalle para obtener 

uniformidad, cada documento debe ser parte de una relación estos incluye en 

cuanto a contenido: objetivo, alcance, responsabilidad, desarrollo del proceso y 

referencias bibliográficas, anexos y en cuanto a formato: titulo, logotipo, clave o 

código, versión, vigencia, página, elaboró, revisó y autorizó.13-17. 

 

Los PNO  son esenciales para garantizar la calidad y uniformidad de todos 

los procesos dichos documentos se firmarán por las personas que los elaboren, 

revisen y serán autorizados por el responsable, asimismo deberán contener un 

número secuencial que refleje las actualizaciones que se realicen, la fecha de 

emisión o de actualización y la de aplicación y cumplir con lo que se establezca la 

norma correspondiente.14,16 Los cuales pueden estar dentro de un manual de 

procedimientos ya que recoge en forma ordenada y lógica los procedimientos 

normalizados que se utilizan en el centro, y describe la interrelación existente 

entre ellos, para dar una idea de conjunto del sistema de garantía de calidad.18 

 

2.5. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACIÓN. 

 

Los manuales de procedimientos normalizados de operación promueven la 

estandarización de la gestión y coordinación en la organización como estrategia 
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del aseguramiento de la calidad, por lo que se hace necesario contar con un 

manual de PNO para las diversas actividades a realizar que se aseguren la 

reproducibilidad de las acciones ejecutadas.13 

 

Representan a una de las herramientas más eficaces para transmitir 

conocimientos y experiencias, porque ellos documentan la tecnología acumulada 

hasta ese momento sobre el tema. 

 

Es considerado como una de las principales herramientas para implementar 

el sistema de calidad debido a que: 

 

 Es un puente efectivo entre la normatividad y las actividades reales de la 

organización. 

 Proporciona la base documentada para auditar el sistema de calidad. 

 Estimula la uniformidad en la documentación y elimina duplicidad y 

confusión. 

 

Puede ser usado por una organización, para los siguientes propósitos, por 

mencionar algunos: 

 

 Descripción de los procesos operativos y sus interrelaciones. 

 Proporcionar continuidad en el sistema de gestión de calidad y sus 

requerimientos durante circunstancias cambiables. 

 Entrenar al personal en los requisitos del sistema de gestión de calidad y el 

método de cumplimiento. 

 

Un manual consta de los  siguientes elementos: Nombre de la institución 

que emite el manual, titulo, fecha de emisión, fecha de publicación, número de 

revisión, fecha de revisión, codificación, objetivo, misión, visión, alcance, 

contenido, introducción, políticas, organigrama, descripción de los elementos. 

Siendo necesarios para el buen funcionamiento de un centro de farmacovigilancia 
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y para asegurar unas buenas prácticas de farmacovigilancia es indispensable que 

este manual cuente con las siguientes características: 

 

 Debe ser diseñado, elaborado, revisado y distribuido. 

 Estar aprobado, firmado y fechado por el personal autorizado. 

 Se redactará sin ambigüedades; su título, naturaleza y objetivo han de ser 

claros, y se distribuirá en forma ordenada. 

 Todos los registros documentales se revisarán periódicamente y se 

mantendrán debidamente actualizados. 

 

Dichos procedimientos deben describir las responsabilidades e 

interrelaciones del personal que administra, ejecuta, verifica o revisa el trabajo, 

con el grado de detalle requerido para el control adecuado de las actividades 

implicadas. Así mismo debe explicar cómo se ejecutan las diferentes actividades, 

la documentación que se requiere y los controles que serán aplicados.19, 20. 

 

2.6. CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA SECRETARIA DE SALUD 

DEL DISTRITO FEDERAL. 

 

En el año 2008 sale publicada en la Gaceta Oficial del Distrito Federal, las 

funciones que deben desempeñar la Jefatura de Unidad Departamental de 

Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia en cuanto a la detección y 

seguimientos de Reacciones Adversas a los Medicamentos.21 Por tal motivo se 

crea el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud del Distrito Federal 

(CFVSSDF), avisando a COFEPRIS sobre su funcionamiento e iniciando sus 

funciones formalmente como un Centro Institucional el 5 de Febrero del 2010, 

recibiendo en promedio 100 notificaciones por año. 

 

Siendo así,  uno de los tres Centros elegidos para pilotear la Base diseñada 

por el Centro Nacional de Farmacovigilancia para el registro y envío de 

Notificaciones al CNFV, gracias a esto, hoy en día los Centros de 
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Farmacovigilancia registrados ante el CNFV podrán contar con la instalación de 

dicha base. 

 

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 

 

La farmacovigilancia es una actividad de Salud  Pública que identifica, 

analiza y gestiona los riesgos que conlleva el uso de los medicamentos; dentro de 

las actividades que se realizan en la farmacovigilancia están  la recepción y acuse 

de recibo de las notificaciones de los profesionales sanitarios, evaluación  y 

registro de las mismas. Todas éstas actividades se pueden plasmar en un PNO, 

que es el documento que contiene instrucciones necesarias para llevar a cabo de 

manera reproducible una operación, a su vez estos pueden estar dentro de un 

manual de procedimientos ya que recoge en forma ordenada y lógica los PNO’s 

utilizados en el centro y describe la interrelación existente entre ellos, para dar una 

idea de conjunto del sistema de garantía de calidad.  

 

Debido a que el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud del 

Distrito Federal no contaba con un manual de procedimientos y uno de los 

requerimientos normativos para dicho Centro es contar con uno donde se 

estandaricen las actividades que se realizan para detectar, evaluar y prevenir las 

reacciones adversas para su buen funcionamiento y conocimiento del personal 

involucrado o nuevo, al elaborarlo: ¿Se cumple  los requerimientos normativos 

para la operación del Centro de farmacovigilancia? ¿El manual de procedimientos 

contendrá los procedimientos normalizados de operación necesarios para las 

actividades realizadas en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría de 

Salud del Distrito Federal? 
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4. OBJETIVO. 

 

Elaborar el manual de procedimientos de las actividades que se realizan en 

el Centro Institucional de Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud del Distrito 

Federal que cumpla con los lineamientos de COFEPRIS. 

 

5. HIPÓTESIS DE TRABAJO. 

 

El Manual de procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la 

Secretaría de Salud del Distrito Federal conjunta los PNO que estandarizan las 

actividades que se realizan, garantizando un buen sistema de calidad de 

operación, que cumple con la normativa de COFEPRIS, autorizando el manual 

para su uso en dicho Centro.  

 

6. METODOLOGÍA. 

 

6.1. MATERIAL  

 Computadora. 

 Programa Microsoft office Word 2007. 

 

6.1.1. Documentación. 

 Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para la Américas.  

 Procedimiento Normalizado de Operación PNO Elaboración de 

Procedimientos normalizado de operación. 

 Formato para notificación de reacciones adversas. 
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 Norma Oficial Mexicana, NOM-220-SSA1-2002, Instalación y operación de 

la farmacovigilancia. Publicada en el diario oficial el Lunes 15 de noviembre 

de 2004. 

 

6.2. MÉTODO 

 

Se realizó un búsqueda de información sobre la elaboración de manuales 

de procedimientos y PNO’s, así como documentos relacionados a las actividades 

que se realizan en un Centro de Farmacovigilancia y la normatividad de la misma. 

 

Posteriormente la Responsable del CFVSSDF fue describiendo cada una 

de las actividades realizadas en el Centro y se fue tomando nota, una vez 

realizado esto se sintetizo la información para realizar los PNO’s. Una vez 

terminado los Procedimientos, estos fueron revisados por la Responsable del 

CFVSSDF, posteriormente se realizaron cada una de las actividades utilizando los 

PNO´s para encontrar tanto errores de redacción como del procedimiento, para su 

posterior corrección. 

 

Con base a los lineamientos requeridos por la Comisión Federal para la 

Protección contra Riesgos Sanitario, la NOM 220 y el procedimiento general para 

PNO’s de la Secretaría de Salud del Distrito Federal se realizó el manual de 

procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud del 

Distrito Federal, con la información siguiente:  

 

1. Portada. Consta de logotipo de la institución, Nombre del Manual, Nombre 

del Centro de Farmacovigilancia, Mes y Año en que se realizó el Manual. 

2. Introducción. Explicación sobre el manual, su utilidad y los fines y 

propósitos para lo que se elaboro. 

3. Antecedentes. Información bibliográfica que respalde la elaboración del 

manual. 
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4. Justificación. Describir la necesidad del porque elaborar el Manual de 

Procedimientos 

5. Objetivos. Describe el qué y para qué sirve el manual. 

6. Organización del programa. Describe la organización de la institución.  

7. Organigrama. Representación gráfica de la estructura orgánica de la 

institución. 

8. Propósitos. Describe lo que se quiere alcanzar y mantener con la aplicación 

del Procedimiento. 

9. Marco jurídico. Marco jurídico que respalda el motivo por el cual se realiza 

este manual. 

10. Alcance. El área al cual va encaminado cada Procedimiento. 

11. Políticas. Lineamientos que delimitan el desarrollo de las actividades del 

Procedimiento de área responsable de realizar las funciones. 

12.  Terminología, símbolos y abreviaturas. Que se utilicen en el manual de 

procedimientos. 

13. Diagrama de flujo de procedimientos. Diagrama donde se ilustra la 

estructura de los procedimientos en etapas. 

14. Proceso general del programa. Breve descripción de cada uno de los 

PNO´s que contiene el manual y posteriormente se desglosa cada uno de 

los Procedimientos. 

15. Bibliografía. Material bibliográfico que se utilizo en la elaboración del 

manual. 

 

En el punto del “proceso general del programa” se integraron los 

siguientes procedimientos normalizados de operación: 

 

1. PNO Llenado del Formato de notificación de sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos. 

2. PNO Recepción de sospechas de reacciones adversas. 

3. PNO Codificación de Notificaciones de sospechas de reacciones adversas. 

4. PNO Registro de sospechas de reacciones adversas. 
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5. PNO Detección de duplicidad notificación de sospechas de reacciones 

adversas. 

6. PNO Verificación de los datos de sospechas de reacciones adversas. 

7. PNO Envío de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de 

Farmacovigilancia. 

8. PNO Identificación y localización de casos graves e inesperados. 

9. PNO Seguimiento de casos graves e inesperados.   

10. PNO Envío de muestras al Laboratorio Nacional. 

11. PNO Capacitación de los Responsables en el área de farmacovigilancia y 

todo el personal involucrado. 

 

Se  anexaron los siguientes PNO’s que también se requieren en la 

institución:  

 PNO Evaluación de causalidad. 

 PNO Retroalimentación al notificador. 

         

Una vez terminado el manual y revisado por la Responsable  del CFVSSDF, 

fue impreso en hojas tamaño carta por ambos lados, en una carpeta de aros, 

conteniendo de forma separada cada uno de los procedimientos dentro de un 

protector de plástico para su posterior entrega a COFEPRIS para su revisión y 

autorización del mismo. 

 Una vez entregado el manual para su revisión se redactaron los resultados, 

discusión de resultados y conclusiones para esta tesis. 

 

6.2.1. DIAGRAMA DE FLUJO. 

 

 

 

 

 

 

Elaboración del Manual de 
Procedimientos de CFVSSDF 

1 
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Investigación bibliográfica 

Elaboración de los PNO’s de acuerdo 
al Procedimiento para elaborar PNO 
en el CFVSSDF. 

Revisión de PNO’s por la Jefa del 
CFVSSDF. 

¿Necesita correcciones los 
PNO’s? 
 

SI 

NO 

Realizar las actividades utilizando 
los PNO’s 

Descripción de las actividades 

realizadas en el CFVSSDF. 

Elaboración del manual 
 

Revisión del Manual por la 
Responsable del CFVSSDF. 

¿Necesita correcciones 

el manual? 

SI 

NO 

Síntesis de información para la 

elaboración del manual. 

2 
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7. RESULTADOS 

Se realizó el Manual de Procedimientos en un periodo de medio año, 

cumpliendo con lo requerido en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaría de 

Salud del Distrito Federal (ANEXO 1) y de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana 

NOM-220-SSA1-2012, Instalación y operación de la farmacovigilancia, el cual fue 

enviado para su revisión y autorización por la COFEPRIS. 

 

El Manual de Procedimientos del CFVSSDF consta de trece Procedimientos 

Normalizados de Operación (ANEXO 2), donde se describen las actividades que 

se realizan en el Centro.  Por cuestiones de confidencialidad solo se mostraran 

partes del Manual debido a que las imágenes que contiene no se pueden mostrar.  

 

Para realizar cada PNO primero se conoció cada una de las actividades que 

se realizan en este Centro de Farmacovigilancia, así como llevar a cabo cada una 

de ellas. Una vez realizados los Procedimientos Normalizados de Operación para 

ver su funcionalidad se fueron realizando conforme a  las actividades descritas en 

cada uno de los procedimientos los cuales en el transcurso de tiempo necesitaron 

de algunas correcciones, hasta que quedaran terminados. 

 

Anexar PNO’s al manual 

Envío del Manual de 
Procedimientos al CNFV para su 

revisión y autorización. 

Fin 

2 



 
18 

Al concluir los Procedimientos Normalizados de Operación se elaboró el 

Manual de Procedimientos para poder conjuntar todos los PNO’s elaborados, 

dicho manual fue revisado por la Responsable del Centro de Farmacovigilancia 

para su aprobación y posteriormente fue enviado a COFEPRIS. 

 

En el transcurso de la revisión del Manual por parte de COFEPRIS, este 

cambió el sistema que fue instalado en el Centro de Farmacovigilancia de la 

Secretaría de Salud del Distrito Federal para la captura y envío de notificaciones, 

por lo cual se modificaron parte de los Procedimientos Normalizados de Operación 

entre los que destacan el de codificación, envió y registro de notificaciones. Los 

cuales fueron enviados posteriormente para su revisión. 

 

8. DISCUSIÓN DE RESULTADOS. 

 

Durante la realización de éste trabajo se publicó el proyecto de NOM 220, y 

posteriormente la NOM-220-SSA1-2012, Instalación y operación de la 

farmacovigilancia, los PNO´s se realizaron de manera tal que las actividades 

realizadas en el Centro de Farmacovigilancia cumplieran con el proyecto de 

Norma, y actualmente con la Norma ya aprobada. 

 

En la actualidad cada Centro de Farmacovigilancia que este registrado ante 

el Centro Nacional de Farmacovigilancia debe contar con su manual de 

Procedimientos que debe cumplir con lo solicitado por el CNFV y lo establecido en 

la NOM 220 SSA1 2012 Instalación y operación de la farmacovigilancia, publicada 

en el año 2013.  

 

En  tesis encontradas referente a Farmacovigilancia y elaboración a PNO’s 

se encontraron dos a las cuales se tuvo acceso, aunque el manual como los 

Procedimientos no se muestran dentro de su contenido en una y en otra solo 

muestra un Procedimiento como ejemplo. En la primera tesis revisada dentro de 
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sus actividades se elaboró el Manual de Procedimientos del  Centro Institucional 

de Farmacovigilancia del Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía (INNN)22 

este tiene un procedimiento para el manejo de base de datos el cual el manual 

realizado no lo contempla debido a que el Centro Nacional instaló la base de datos 

que ellos diseñaron para el registro y envío de notificaciones por lo cual se 

menciona su manejo en los respectivos procedimientos para esas actividades, 

cabe mencionar que el manual realizado para el CFVSSDF contempla las 

actividades de envío de muestras al Centro Nacional así como el de 

retroalimentación al notificador, actividad que el otro Centro Institucional no 

realiza. 

 

En la siguiente tesis revisada no se muestra ningún Procedimiento, solo se 

menciona que se elaboraron los Procedimientos Normalizados de Operación de 

las actividades que se realizan en la Secretaría de Salud, Dirección General de 

Insumos para la Salud, Subdirección de Farmacopea, Farmacovigilancia y 

Normas, Centro Nacional de Farmacovigilancia,23  las actividades que realizan en 

dicho lugar y que se elaboraron sus respectivos procedimientos fueron los de 

recepción y registro, evaluación de notificaciones, causalidad, respuesta al 

notificador, detección de duplicidad y manejo de alertas. El CFVSSDF estas 

actividades junto con otras más, las conjunta en un Manual de Procedimientos 

teniendo así más control y organización sobre las notificaciones que llegan debido 

a que este Centro realiza la codificación de las mismas así como el  identificar 

algún caso grave que se llegue a presentar así también el seguimiento de los 

mismos, además de que también se realiza capacitaciones en la red de Hospitales 

que maneja dicho Centro.  

 

Otro documento que se encontró fue el plan maestro del Instituto Nacional 

de Pediatría,24 donde muestra los PNO’s de su Unidad de Farmacovigilancia, en 

este caso las actividades que realizan son menos que las de un Centro de 

Farmacovigilancia, ya que la NOM-220-SSA1-2012, Instalación y operación de la 
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farmacovigilancia establece que actividades debe realizar un Centro de 

Farmacovigilancia y una Unidad de Farmacovigilancia.  

 

9. CONCLUSIONES. 

 

El Manual de Procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la 

Secretaría de Salud de Distrito Federal cumplió con los requisitos de COFEPRIS, 

logrando así estandarizar las actividades realizadas en el Centro de 

Farmacovigilancia de la Secretaría de Salud del Distrito Federal y así cumpliendo 

con la normatividad en cuanto a Farmacovigilancia, lo requerido por COFEPRIS y 

el Centro Nacional de Farmacovigilancia, garantizando un buen sistema de calidad 

de operación. 

 

10.  PROPUESTAS Y/O 
RECOMENDACIONES. 

 

Mantener comunicación constante con COFEPRIS para agilizar los trámites 

en cuanto a la revisión de manuales, y contar con personal capacitado que se 

encuentre disponible cuando la responsable del CFVSSDF, no se encuentre. 
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12.     ANEXOS 
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ANEXO 2 

 

Manual de Procedimientos del Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de 
Salud del Distrito Federal. 

 
 
 
 
 
 
 

Nota: Se muestra el Manual de procedimientos del CFVSSDF que se envío a 
COFEPRIS para su revisión; la mayoría de los PNO´s que no se muestran en su 
totalidad es porque contienen imágenes que no se pueden mostrar debido a un 
acuerdo de confidencialidad, firmado con el CNFV y que ampara la base de datos 
instalada por el mismo; únicamente se muestran las partes del Manual que no 
involucran actividades con dicha base de datos.  
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CENTRO DE FARMACOVIGILANC~ 

PNOFVDF.7 Evalua6ón de la causa lidad. 

PNOFVDF-8 Envio de sospechas de reac~ones adversas al 
Cenlro NaCIOnal de Farmacov¡gilancla. 

PNOFVDF-9 Retroa limentaciÓfl al notificador. 

PNOFVDF-l0 Identlficaclóo de casos graves. 

PNOFVDF- l1 Seguimiento de casos. 

PNOFVOF.12 Envio de muestras al laboratorio Nacional. 

PNOFVDF·13 Capacitación. 

14. BIBLlOGRAFIA 

1. iNTRODUCCiÓN. 

P8o¡¡iNl: 3 I 
De: 108 

'" 

La Jefatura de la Unidad Departamental de Farmacoepidemiologla y 

FarmacovigilanCia realizó el presente manual que muestra los procedimientos 

normalizados de operación, oon el fin de que el personal que labofa en el cuente 

un instrumento metodológico de las tareas que competen al Centro de 

Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal ; pudiendo asl 

mejorar la salud pública por lo que es fundamental contar con mecanismos para 

evaluar 'f controlar el nivel de segundad que ofrece el uso de los medicamentos 'f 

tener un sislema organizado de farmacovigilancia. 

2. ANTECEDENTES. 

La historia de la farmacovigilancia comenzó hace rntIs de 40 al'los, cuando la 

vigéSma Asamblea Mundial de la Salud acordó una resolución para iniciar un 

proyecto de viabilidad de un sistema internacional de seguimiento de las 

reacciones adversas a los medicamentos. Esta resolución fue la base del 

Programa InlemaciOflal de farmacovigilancia de la OMS-WHO.' Siendo en la 

~~~ji;, I , 
CENTRO DE FARMACOVIGILANC~ 

PNOFVDF_7 Evallla66n de la causa lidad. 

PNOFVDF_8 Envio de sospechas de reacciones adversas al 
Cenlro NaCIOnal de Farmacovigilancla. 

PNOFVDF-9 Retroa limentación al nOlificador. 

PNOFVDF-l0 IdenuficaciOO de casos graves. 

PNOFVDF. l1 Seguimiento de Casos. 

PNQFVOF.12 Envio de mue~tras al laboratorio Nacional. 

PNOFVDF·13 Capac~ación . 

14. BIBLlOGRAFIA 

1. INTRODUCCiÓN. 

I p~~: 15a1 

'" 

La Jefatura de la Unidad Departamental de Farmacoepidemiologla '/ 

Farmaoovigilancia realizó el presente manual que muestra los procedimientos 

normalizados de operación, con el fin de que el personal que latlofa en el cuente 

un instrumento metodológico de las tareas que competen al Centro de 

Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal ; pudiendo asl 

mejorar la salUd pública por lo que es fundamental contar con mecanismos para 

evaluar 'f conlrolar el nivel de seguridad que ofrece el uso de los medicamentos 'f 

tener un sistema organizado de farmacovigilancia. 

2. ANTECEDENTES. 

La historia de la larmaooVigilanCia comenZó hace más de 40 aI'Ios, cuando la 

vigésima Asamblea Mundial de la Salud acordó una resolución para iniciar un 

proyecto de viabilidad de un sistema internacional de seguimienlo de las 

reacciones adversas a los medicamentos. Esta resolución fue la base del 

Programa InlernaCiOflal de farmacovigilancia de la QMS-WHO 1 Siendo en la 
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JEf .... TVAA DE lINID.AD DEPAATAME~AL DE 
fAAMACOEPIDEMIOLOOi.o. y FARtMCO..mllANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

actualidad 102 paises miembros y 30 paises asociados que partiCipan en el 

programa, coordinado por la OMS y su centro colaborador de Uppsala_ 

La organización Imndial de la salud (OMS) define actualmente a la 

farmacovigilancia corno la ciencia y las actividades relativ8S a la detección, 

evaluación, comprensión y prevención de las reai;dones adversas a fármacos o 

de cualquierolro problema relacionado con los medicamentos, 6 rl"ás simplemente 

como la vigilancia de los posibles efectos adversos de los medicamentos, o la 

contribución a la seguridad de los medicamentos. ¡ 

Por lo cual la farmacovigilancia es ne<:esaria en cada pals, ya que hay diferencias 

entre paises (y aun entre regiones en algunos paises) en la mani festación de 

reaooooes adversas a medicamentos y aIras problemas relacionados con los 

medicamentos como puede ser debK:lo a diferencias entre la genética, la dieta y 

tradiciones de la población o al uso de medicamentos no ortodo~os {como plantas 

medicinales) que pueden presentar problemas to~i col6gicos, cuando se usan 

solos o en combinación con otros medicamentos. En el m.Jndo occidental se 

utilizan cada vez mtis los rerne<lios terapéuticos tradicionales, pero los riesgos de 

las plantas medicinales quedan fuera de control. Sin embargo, algunos 

medicamentos de origen vegetal son bastante activos y pueden estar asociados 

con efectos adversos, por tanto. es necesaria una vigilancia permanente.' 

El actual entomo financiero obliga a las autOlidades nacionales a encontrar 

métodos para contener el coste de la prestación farmacéutica. En algunos paises 

se manifiesta una fuelle tendencia hacia la automedicación y m.Jchos 

medicamentos que se han usado bajo presClipc:i6n médica, ahofa estén 

disponibles sin receta (OTC, aver Ihe counter).' 

1~1 

, 
JEf ... TUAA DE UNlD.AD DEPAATMlENTAL DE 

FARMACOEPIDEMIOLOGIA y FARtMCO .... GllANClA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

actualidad 102 paises miembros y 30 paises asociados que partiCipan en el 

programa, coordinado por la OMS y su centro oolaborador de Uppsala. 

La organización mundial de la salud (OMS) define actualmente a la 

farmacovigilancia como la cienCia y las actividades r~alivas a la detección. 

evaluación, ~rensión y prevención de las reaooones adversas a fármacos o 

de cualquierolro problema relacionado con los medicamentos, 6 més slrlll1emente 

como la vigilancia de los ~bles efectos adversos de los medicamentos, o la 

contribución a la seguridad de los medicamentos. ¡ 

Por lo coal la farmacovigilancia es ne<:esaria en cada pars, ya que hay diferencias 

entre paises (y aun entre regiones en algunos paises) en la manifestación de 

reacciones adversas a medicamentos y olros problemas relaCionados con los 

medicamentos como puede ser debklo a diferenaas entre la genética, la dieta y 

tradiciones de la población o al uso de medicamentos na ortodoxos (como plantas 

medicinales) que pueden presentar problemas toxicológicos, coando se usan 

solos o en combinación con otros medicamentos. En el rnlndo occidental se 

utilizan cada vez más tos reme<lios terapéuticos trtIdlcionales, pero tos riesgos de 

las ~antas medicinales quedan fuera de control . Sin embargo, algunos 

medicamentos de origen vegetal son bastante activos y pueden estar asociados 

con efectos adversos, por tanto es necesaria una vigilancia permanente.' 

El actual entomo financiero obliga a las autoridades nacionales a encontrar 

métodos para contener el coste de la prestación farmacéutica. En algunos paIses 

se manifiesta una fuerte tendencia hacia la automedicaci6n y rnlchos 

medicamentos que se han usado bajo presClipc:ión médica, ahora estén 

disponibles sin receta (OTC, over Ihe counter).' 

1~1 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
Sll8SECRETARt.t, DE SERVICIOS MEOICOS E INSUMOS 

JEFATURA DE UNIDAD DEPART/oMENT .... DE 
FARw..COEPIOEMKII.OOA y FARlAACOVlGILANClA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

La fannaoovigilancia sigue siendo una disciplina cienUfica y dlnica muy dintlmica y 

resultando irrprescindible para afrontar los problemas que pueda planlear un 

arsenal medicamentoso que no deja de crecer en variedad y potencia, pues todo 

fármaco encierra un inevitable y a veces irrpredecible potencial danino.l 

3. JUSTIFICACiÓN. 

La final idad de! presente manual es eslandarilar la gestión de las notificaciones 

recibidas en este centro de Farmacovigilancia, y que el personal que labora en 

esta insti lución tenga lodos los lineamientos de forma sistematizada, para 

minimilar variaciones en la metodologla unificando asl las actividades que se 

realizan en e! Centro de Farmaoovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito 

Federal. 

4, OBJETiVO DEL MANUAL. 

Describir los procedimientos normalilados de forma sislematilada, organizada y 

secuencial las actividades que se realizan en el centro de farmaoovigilancia y que 

GOfTl>E!ten a la Jefalura de la Unidad administrativa de Farmacoepidemiologla y 

Farmaoovigilancia, con el fin de mejorar la calidad de los servicios que ofrece la 

secfetaria de salud del distrito federal en este ámbito. 

5, ORGANIZACiÓN DEL PROGRAMA, 

En la Secretaria de Salud del Distrito Federal, las actividades de 

Farmaoovigilancia están a cargo de la Unidad de Farmacoepidemiologia y 

Farmaoovigilancia, que a su vez pertenece a la Dirección de medicamentos, 

insumos y Tecnologla. A este Centro reportan las Sospechas de Reacciones 

Adversas, las unidades médicas de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

1~1 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUBSECRETARt,t, DE SERVICIOS MEDlCOS E I"'SUMOS 

JEFATURA DE UNlOAO DEf'ARTAMEW .... DE 
fARMACOEF'lOH~OLOGIA y fARMACOVlG ILANClA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

La farmaoovigilancia sigue siendo una disciplina cienUfica y dlnlca muy dinamica y 

resultando irrprescindible para afrontar los problemas que pueda plantear un 

arsenal medicamentoso que no deja de crecer en variedad y potencia. pues todo 

ftmnaoo encierra un inevitable y a veces irrpredecible potencial danino.1 

3. JUSTIFICACiÓN. 

La finalidad de! presente manual es estandarizar la gestión de las notificaciones 

recibidas en este centro de Farmacovigilancia. y que el personal que labora en 

esta insmuciOn tenga todos los lineamientos de forma sistematizada, para 

minimizar variaciones en la melodologla unificando as! las actividades que se 

realizan en e! Centro de Farmaoovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito 

Federal. 

4. OBJETIVO DEL MANUAL. 

Describir los procedifT\lentos normalizados de forma sistemalizada. organizada y 

secuencial las actividades que se realizan en el centro de farmaoovigilancia y que 

corrpeten a la Jefatura de la Unidad administrativa de Farmacoepidemiologla y 

Farmaoovigilancia. oon el fin de mejorar la calidad de los servicios que ofrece la 

Secfetaria de salud del distrito federal en este ámbito. 

5. ORGANIZACIÓN DEL PROGRAMA. 

En la Secretaria de Salud del Distrito Federal. las actividades de 

Farmaoovigilancia están a cargo de la Unidad de FarmacoepidelTllologla y 

Farmaoovigilancia, que a su vez pertenece a la Dirección de medicamentos, 

insumos y Tecnologla. A este Centro reportan las Sospechas de Reacciones 

Adversas. las unidades médicas de la Secretaria de Salud de! Distrito Federal. 
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UNIDADES 
MÉDICAS DE U. 

SSDF 

CENTRO DE FARMACOVIGllANC\A. 

l . ORGANIGRAMA. 

SECRETARIA DE SALUD 
DEL DISTRITO FEDERAL 

SUBSECRETARIA DE 
SER\lC"IOS MEDICOS E 

INSUMOS 

¡ 

DIRECCIÓN DE MEDlCA.\ i [l'-'TOS. 
INSUMOS y TECNOLOGIA. 

COORDINACiÓN DE 
MEDlC"AMEr-'TOS 

SUBDIRECCIÓN DE 
F AR~IACOTERAPlA. 

¡ 

JUDDE 
FARMACOEPIDE.\UOLOGlA y 

F AR.\lACO\ 1GU . .A'\'CIA 

¡ 

- CE~'TRO DE 
F AR.\lACO\ 1G1L.'\. .. '..-eIA. - 1 COFEPRJS 

7. PROPOSrrOs. 

• Unificar todas las actividades realizadas en el Centro de Farmacovigitancia 

de la secretaria de Salud del Distrito Federal. 

• Describir con claridad la gestión ele notificaciones de las sospechas a 

Reacciones Adversas a Medicamentos realizadas por las unidades médicaS 

perteoedentes a la secretaria de Salud del [)jstrito Federal . 

ill\lDADES 
MÉDICAS DE L\ 

SSDF 

11 . ORGANIGRAMA. 

SECRETARIA DE SALUD 
DEL DISllUTO FEDERAL 

SUBSECRETARIA DE 
SER\lClOS MEDlCOS E 

INSUMOS 

¡ 

DIRECCl6~ DE MEDlCAME:-''TOS. 
INSUMOS y TECNOLOGIA 

COORDINACIÓN DE 
MEDlCAMEr-'TOS 

SUBDIRECCiÓN DE 
F AR-\lACOTERAPlA. 

¡ 

JUDDE 
FARMACOEPlDDnOLOGlA y 

FAR.\IACO\ lGllA. ... CIA 

- CEl'.'TRO DE 
FARMACO\lGIL>\..'\C1A 

7. PROPOSrrOs. 

IP:.,.~. <J c::::: ...... lO!] 

- 1 COrEPRJS 

• Unificar todas las actiVIdades realizéldas en el Centro de Farmacovigilancia 

de la secretaria de SalUd del Distrito Federal. 

• Desaibir con claridad la gestión de notificaciones de liils !:iOSpedlas a 

Reacciones Adversas a Medicamentos realizadas por las unidades médicaS 

pertenecientes él la 5ecfetaria de Salud del ~strilo Federal. 
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Elabofado: 
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SUBSECRETAR .... DE SERIIICIOS MEDICOS E INSUMOS 
JEF"'-TURA DE UNID"'-[) DEPARTJo.MENT.o.L DE 

FAAI.'ACOEI'lDEMlotooto. V FAAMIICOVIGllANCLot. 

Ola Mes AI'oo 
la 01 2013 

V e hasta: 

CENTRO OE FARM.A.COVIGllANClA 

• Facilitar y optimizar las ac~vidades realizadas en el Centro de 

Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

8. MARCO JURIOICO. 

Los principales ordenamientos jurldicos en que se sustentan las actividades de la 

Unidad Ins~tucional de Farmacovigi lancia son: 

• constitución PoIlbca de los Estados Unidos Mexicanos 

• Art. 58 V bis de la ley General de Salud 

• Art. 38 del Reglamento de Insumos para la Salud 

• Ari. 131 del Reglamento de Insumos para la salud 

• Reglamento de la COFEPRIS, 

• NOM 220 SSA1 2002. Instalación y Operación de la Farmacovigilancia (15 

de enero 2005) 

• PROY·NOM-240·SSA1·2oo5. Instalación y operación de la vigilancia de la 

seguridad de dispositivos médicos (TecnovigHancia). 

• Programa de Reformas al SectOf Salud 1995·2000 

9. ALCANCE. 

Este manual aplica a todo el personal que labore en el Centro de farmacovigilancia 

de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

10.POLlTICAS. 

Este presente manual es de uso exclusivo para el personal que labore en el 

Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distri to Federal. Cada 

Procedimiento Normalizado de Operaci6n tiene que ser conocido por el personal 

que rea lice las actividades mencionadas en cada procedllTlÍento. 

"''' 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUBSECRET,t"R .... DE SERVICIOS MEOICOS E INSUMOS 

JEFATVAA DE UNIDAD Dt:PARTAMENTAl DE 
FARMACOEPIDEMIOUXl1A V FAAMACOVlGllANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGll ANCIA 

• Facilitar y optimizar las ac~vidades realizadas en el 

Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del o;strito Federal. 

8. MARCO JURIOICO. 

Centro de 

Los principales ordenamientos jurldicos en que se sustentan las actividades de la 

Unidad Ins~tucional de Farmacovigilancia son: 

• cons~tución PoII~ca de los Estados Unidos Mexicanos 

• Art. 58 V bis de la ley General de Salud 

• Art. 38 del Reglamento de Insumas para la Salud 

• Art. 131 del Reglamento de Insumas para la salud 

• Reglamento de la COFEPRIS, 

• NOM 220 SSA1 2002. Instalación y Operación de la Farmacovigilancia (15 

de enero 2005) 

• PROY·NOM-240·SSA1·2oo5. Instalación y operaciÓfl de la vigilancia de la 

seguridad de dispositivos médicos (Tecnovigilancia ). 

• Programa de Reformas al Sector Salud 1995-2000 

9. ALCANCE. 

Este manual aplica a todo el personal que labore en el Centro de farmaoovigilancia 

de la Secretaria de Salud del Distri to Federal. 

10.POLlTICAS. 

Este presente manual es de uso exclusivo para el personal que labore en el 

Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distri to Federal. Cada 

Procedimiento Normalizado de Operación tiene que ser conocido por el personal 

que rea lice las actividades mencionadas en cada procednniento. 

'" "" 
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MANUAL. DE PROCEDiMiENTOS 

SVBSECRETAAJA DE SER\IlCIOS .....oDlCOS E INSUMOS 
JEFJ\TURA DE UNlDAO DEPAATMIENT¡O.L DI: 

FAAM.O.COEPIDEMIOLooLt. y FAAM.O.COVlGllANCLoI. 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

11. DEFINICIONES, SíMBOL.OS y ABREVIATURAS. 

11.1. DEFINICIONES. 

Página: 

o" 

Abuso. Al empleo excesivo y voluntario de un farmaco o medicamentos, 

intermitente o permanentemente, en condiciones distintas a las recomendadas en 

la información para prescribir que ha sido autorizada en su registro o en la práctica 

médica común. Este habito puede producir lesiones organicas, dependencia y 

trastornos de conducta. 

Atención médica. Al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con 

el fin de promover. proteger y restaUfar su salud 

Calidad de la información. A la exhaustividad e integridad de los datos 

contenidos en la notifi cación de sospecha de reacción adversa. Se evalúa de 

acuerdo a 4 calegorlas: 

1. Grado O. Cuando se descor.oce la fecha en que se presentó la sospecha 

de reacción adversa o las fechas del tratamiento. 

2_ Grado 1 Cuando se especifican las fechas de inicio de la sospecha de 

reaCCión adversa y del tratamiento. 

3. Grado 2. Cuando además de los datos del Grado 1, se reporta el 

medicamento invotucrado, su indicación, posotogla y el desenlace. 

4. Grado 3, cuando ademés de los datos anteriores contiene aquellos 

relacionados con la reaparición de la manifestación cHnica consecuente a la 

readministración del medicamento (readministración positiva). 

Centro Estatal o Institucional de Farmacovigi lancia. A la unidad de 

farmacovigilancia que participa oficialmente en el Programa Nacional de 

Farmacovigilancia de manera coordinada con el CNFV, la cual puede estar 

incluida en; los Servicios de Salud de los Estados de la Repúbl ica Mexicana. las 

institl.Jciones de salud , las Escuelas de Medicina o de Farmacia o en un Centro de 

Toxicología Cllnica. 
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Abuso. Al empleo excesivo y volunlario de un farmaco o medicamenlos, 

inlermitente o permanentemente, en condiciones distintas a las recomendadas en 

la información para prescribir que ha sido autorizada en su registro o en la Pfáctica 

médica común. Este habito puede producir lesiones organicas, dependencia y 

trastornos de conducta. 

Atención médica. Al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con 

el fin de promover. proteger y restaurar su salud. 

Calidad de la información. A la exhaustividad e integridad de los datos 

contenidos en la notificación de sospecha de reacción adversa. Se evalúa de 

acuerdo a 4 categorlas: 

, _ Grado O. Cuando se desconoce la fecha en que se Pfesentó la sospecha 

de reacción adversa o las fechas del tratamiento. 

2. Grado 1. Cuando se espeCifican las fechas de inicio de la sospecha de 

reacción adversa y del tratamiento. 

3. Grado 2. Cuando además de los datos del Grado 1, se reporta el 

medicamento Involucrado, su indicación, posologla y el desenlace. 

4. Grado 3, cuando además de los datos anteriores contiene aquellos 

relacionados con la reaparición de la manifestación dlnlca consecuente a la 

readministración del medicamento (readministración positiva). 

Centro Estatal o Institucional de Farmacovigilam:ia. A la unidad de 

farmacovigilancia que participa oficialmente en el Programa NaCional de 

Farmacovigilancia de manera coordinada con el CNFV, la cual puede estar 

incluida en: los Servicios de Salud de los Estados de la Replibl ica Mexicana. las 

institUCiones de salud , las Escuelas de Medicina o de FarmaCia o en un Centro de 

Toxicologla Cllnica. 
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SUBSECRETAAIII De SERVICIOS Ml!DlCOS E INSUMOS 
JEFATURA DE UNlCAD DEPAATAMENT AL DE 

FARMACOEPlDEMIOLOGIA y FARMACOVIGILANCIII 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

Centro Nacional de Farmacovigitancia . Al organismo de farmacovigilancia 

dependiente de la Secretaria de Salud que organiza y unifica las actividades de 

farmacovigilancia en el pals y que participa en el Programa Internacional de 

Farmacovigiiancia de la OMS 

Confidencialidad. A la garantla de 00 divulgar la Identidad y los datos cilnicos de 

los pacientes. asl como la identidad de los profesionales de la salud, instituciones 

y organismos que formulan las notificaciones de sospecha de las Reacciooes 

Adversas de los Medicamentos. 

Evento adverso/experiencia adversa. A cualquier ocurrencia médica 

desafortunada en un paciente o sujeto de investigación cllnica a quien se le 

administró un medicamento y que puede o 00 tener una relación causal con este 

tratamiento. 

Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunación (ETAV) . A las 

manifestaciones cllnicas que se presentan dentro de los 30 dlas posteriores a la 

administraciÓll de una o más vacunas y que no pueden ser atribuidos inicialmente 

a alguna enbdad nosológica especifica. 

Fármaco o principio activo. A toda sustancia natural , sintébca o bioteCf101ógica 

que tenga alguna actividad farmacológica y que se identifique por sus propiedades 

fJsicas. qulrricas o acciones biológicas, que no se presente en forma farmacéutica 

y que reúna condiciones para ser el1llleada como medicamento o ingrediente de 

un medicamento. 

Farmacovlgllancla. "la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la 

información sobre los efectos de los medicamentos. productos biológicos, plantas 

medicinales y medicinas tradicionales, oon el objetivo de identificar inforrnaciÓfl 

nuevas reacciones adversas y prevenir los dar'ios en los pacientes' (OMS 2002). 

Farmacovigilancia Intensiva. A la vigilancia sistemática de la aparición de 

reacciones adversas de un principio activo durante toda la etapa de prescripción. 

inciuye la recolección de datos completos sobre el diagnóstico y el tratamiento de 
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Evento adverso/experiencia adversa. A cualquier ocurrencia médica 

desafortunada en un paciente o sujeto de inves~gación cilnica a quien se le 

adrrlnistró un medicamento y que puede o no tener una relación causal con este 

tratamiento. 

Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunación (ETAV) . A las 

manifestaciones cHnicas que se presentan dentro de los 30 dlas posteriores a la 

adrrlnistraciOn de una o más vacunas y que no pueden ser atribuidos inicialmente 

a alguna enbdad nosológica especrtica. 

Fármaco o principio activo. A toda sustancia natural , sintética o bcotecnol6gica 
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nsicas, qulrricas o acciones biológicas, que no se presente en forma farmacéutica 

y que reúna condiciones para ser el11lleada como medicamento o ingrediente de 

un medicamento. 

Farmacovlgllancla. "La ciencia que trata de recoger, vigilar,lnvestigar y evaluar la 

información sobre los efectos de los medicamentos, productos biológicos, plantas 

medicinales y medicinas tradicionales, con el objetvo de identificar información 

nuevas reacciones adversas y prevenir los dar'ios en los pacientes" (OMS 2002). 

Farmacovigilancia Intensiva. A la vigilancia sistemática de la aparición de 

reacciones adversas de un principio activo durante toda la etapa de prescripción. 
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pacientes hospitalizaoos o ambulatorios, selecciooados mediante entrevistas y 

protocolos estructurados. 

Formato Oficial para la Notificación de Sospechas de Reacciones Adversas. 

Al instrumento empleado para recopilar datos dlnicos e información relaciooada 

con el medicamento sospechoso y la manifestación cllnica considerada como 

reacción adversa. 

Fuente Documental. A la fuente primaria, secundaria o terCiaria en la que se 

haga referencia a una determinada reacción advefsa. 

Medicamento. A toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o 

sinté~co que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatOfio, que se presente 

en forma farmacéutica y se identifique como lal por su actividad farmacológ ica, 

caracterlsbcas fJsicas, qulrricas y biológicas. Cuando un producto contenga 

nutrimentos, será considerado como medicamento, siempre que se trate de un 

preparado que contenga de manera individual o asociada: vi taminas, minerales, 

eleclroli tos, aminoéCidos o acidos grasos, en concentraCiones superiores a las de 

los alimentos naturales y además se presente en alguna forma farmacéutica 

definida y la indicaCión de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o 

rehabilita torios. 

Notif icación. Al informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una 

manifestación ellnica que se sospecha fue causada por un medicamento. 

Notificación Espontfmea. Al método empleado en farmacovigilancia consistente 

en el reporte voluntario que hacen los profesionales de la salud en lo concerniente 

a las sospechas de reacCión adversa de los medicamentos. 

Profesionales de la Salud. A los profesionistas con titu lo, o certificado de 

especialización legalmente expedidos y registrados por tas autoridades educatvas 

co~tentes . que ejercen actividades profesionales para proveer cuidados a la 

salud en humanos. 
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pacientes hospitalizaoos o ambulatorios, seleccionados mediante entrevistas y 

protocolos estructurados. 

Formato Oficial para la Notificación de Sospechas de Reacciones Adversas. 

Al instrumento empleado para recopilar datos cHnicas e información relaciooada 

con el medicamento sospechoso y la manifestación cllnica considerada como 

reacción adversa. 

Fuente Documental. A la fuente primaria, secundaria o terCiaria en la que se 

haga referencia a una determinada reacción adversa. 

Medicamento. A toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o 

sinté~oo que tenga efecto terapéu~co , preventivo o rehabilitatOlio, que se presente 

en forma farmacéutica y se IdenUfique como lal por su actividad farmacológica, 

caracterlsbcas físicas, qulmicas y biológicas. Cuando un producto contenga 

nutrimentos, será considerado como medicamento, sief1'llre que se trate de un 

preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, 

electrol itos, aminoéCidos o Midos grasos, en concentraCiones superiores a las de 

los alimentos naturales y además se presente en alguna forma farmacéutica 

definida y la indicaCión de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o 

rehabilitatorios. 

Notificac:ión. Al informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una 

manifestación cllnica que se sospecha fue causada por un medicamento. 

Notificac:ión Espontánea. Al método empleado en larmacovigilanCia consistente 

en el reporte voluntario que hacen los profesionales de la salud en lo concerniente 

a las sospechas de reacCión adversa de los medicamentos. 

Profesionales de la Salud. A los prolesionistas con titu lo, o certificado de 

especializaCión legalmente expedidos y registrados por las autoridades educativas 

co~tentes , que ejercen actividades profesionales para proveer cuidados a la 

salud en humanos. 
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUBSECRETARIA DE SERVICIOS ""DlCOS E INSUMOS 

JEFATURA DE UNIDAD DEPARTM 1ENTAL DE 
FARMACOEPIDEMIOLOGIA y FARMACOVlGllANClA 

CENTRO DE FARI\o\ACOVIGILANC~ 

Reacción Adversa. A cualqUier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a 

las dosJs empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnóstico, la terapéutica o 

la modificación de una función fisiológica. 

Reacción Adversa Inesperada A una reacción advefsa cuya naturaleza o 

severidad no esla descrita en la li teratura cientifica, ni en la información contenida 

en la etiqueta o en la información para prescribir. ni en la documentación 

presentada para su registro además que no es posible inferir1a de su actividad 

farmacológica. 

Reporte de Sospecha de Reacción Adversa. Al formato oficial llenado por el 

notificador o por el responsable de farmacovigilancia correspondiente. 

Reporte Periódico de Seguridad. Es un resumen de la información global 

actualizada sobre la seguridad de una especial idad farmacéutica, real izado por el 

responsable de la seguridad del medicamento en el laboratorio productor. 

Sospecha de Reacción Adversa. A cualquier manifestación dlnica no deseada 

que dé indicio o apariencia de lene!" una relación causal con uno o más 

medicamentos. 

Unidad de Farmacovigilancia A la entidad dedicada al desarrollo de actividades 

de farmacovigilancia tales como son: el CNFV, los Centros Estatales e 

Institucionales y las areas responsables de la seguridad de los medicamentos de 

las empresas farmacéuticas. 

Valoración de la causalidad. A la metodologla empleada para estimar la 

probabilidad de atribuir a un medicamento la reacción adversa obsefVada. Ubica a 

las reacciones adversas en categorlas probabilísticas. 

11 .2. SIMBOLOS y ABREVIATURAS. 

AC Ampliación de Cobertura. 

CCA Comisión de Control Analltico. 

CNFV Centro Nacional de FarmaCOVlgilancia 
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las dosis empleadas en e! hombre para la profilaxis, el diagnóstico, la terapéutica o 

la modificaCión de una función fisiológica. 

Reacción Adversa inesperada A una reacción advefsa cuya naturaleza o 

severidad no esl C'l descrita en la li teratura cientlfica. ni en la información contenida 

en la etiqueta o en la información para prescribir, ni en la documentaCión 

presentada para su registro además que no es posible Inferir1a de su actividad 

farmacológica, 

Reporte de Sospecha de Reacción Adversa. Al formato orlcial Jlenado por el 

notificador o por el responsable de farmacovigilancia correspondiente. 

Reporte Periódico de Seguridad. Es un resumen de la información global 

actualizada sobre la seguridad de una especial idad farmacéuUca. real izado por e! 

responsable de la seguridad de! medicamento en el laboratorio productor. 

Sospecha de Reacción Adversa. A cualquier manifestación dlnica no deseada 

que dé indicio o apariencia de tene!" una relación causal con uno o más 

medicamentos. 

Unidad de Farmacovlg ilancia. A la enhdad dedicada al desarrollo de actiVidades 

de farmacovigllancia tales como son: el CNFV. los Centros Estatales e 

Institucionales y las C'lreas responsables de la seguridad de los medicamentos de 

las empresas farmacéuticas. 

Valoración de la causalidad. A la metodologla empleada para estimar la 

probabilidad de atribuir a un medicamento la reacción adversa observada. Ubica a 

las reacciones adversas en categorias probabillsticas. 

11 .2. SIMBOLOS y ABREVIATURAS. 

AC Anl>liación de Cobertura. 

CCA Comisión de Control Analltico. 

CNFV Centro acional de FarmaCOVlgilancia 
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MANUAL. oe PRoceOIMleNTOS 

SueSECRETARiA DE SERVICIOS ""'-OICOS E INSUMOS 
JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAl DE 

FARMACOEPIDEMIOlOOIA y FARMACOVlGILANCtA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

I~ 
CFVSSDF Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Satud de Distrito 

Federal 

FFVDF Formato de Farmacovlgitancia del Distrtto Federal. 

IPP tnformación para Prescribir . 

PNO Procedinvento Normatizado de OperaCión 

RAM ReacciOn Adversa de tos Medicamentos 

Re ReacciOn Conocida 

SSDF Secretaria de Satud de Distrito Federal 

SRAM Sospecha de Reacción Adversa a Medicamentos. 

12.DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEOIMIENTOS. 

CFVSSDF 

( [N"I("IO ). 

1 
PKOF\UF·[ llenado <kl fO<lll.1lo de I Pl'OFVDF· [3 Capa",'aClón I 
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~ lffilCam .. mO'l 

¡ 
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N ollficacion<"S " S"'pttha. " R .... cciones Adn·,.,." a Mffi, .... mnllO'l 

Pl\OF\·UF-] AsI81"'c,óU de C OOtgO'l 

¡ 
, PN"OF\·UF-4 Registro de Notificaciou<"S 

¡ 
PNOfVOf-$ De<;;.:ción de duplICidad de 
So>p«lJa, de ReaCCIones Adwr,." . 

d 
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I~ 
CFVSSDF Centro de Farmacovigifancia de fa Secrelaria de Salud de Distrito 

Federal 

FFVDF Formato de Farmaoovigitancia del Distrito Federal. 

IPP InformaciOn para Prescribir. 

PNO Procedimiento Normalizado de Operación 

RAM Reacción Adversa de los Medicamentos 

Re Reacción Conocida 

SSOF Secretaria de Salud de Distrito Federal 

SRAM Sospecha de ReaCCloo Adversa a Medicamentos. 

12.DIAGRAMA DE FL.UJO DE PROCEOIMIENTOS. 
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13.PROCE01MIENTOS. 

PNOFVOF-t Llenado del formato de notificación de sospechas de 

Reacciones adversas a Medicamentos. 

Este procedimiento Normalizado de Operación describe la fOITTl<l correcta en se 

debe llenar el formato para sospecha de reaooones adversas, po!" parte del 

personal d~ salud o el personal responsable para realizar la notificación. 

PNOFVOF.2 Recepción de notific:aciones de Sospel;ha5 de Reacciones 

Adversas a Medicamentos. 

Describe las Diferentes vlas en las que se puede redbir una notificación al Centro 

de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

PNOFVOF.3 Asignación de códigos. 

En este documento se describe la forma en qué se asignan los códigos de manera 

Interna y para el envió al Centro Nacional de Farmaoovigilancia. 

PNOFVOF-4 Registro de notificaciones. 

En este procedimiento se indica la forma en la que se registran las no~ficaciones 

recibidas por parte de las unidades medicas de la Secretaria de Salud del Distrito 

Federal, de forma intema y en la base de datos del Centro Nacional de 

Farmacovigilancia (CNFV). 

PNOFVOF·5 Detección de duplicidad de sospechas de reacciones adversas. 

Se establece la forma de detectar la posible duplicidad de las notificaciones de 

sospecha de reacciones adversas. 

PNOFVOF·6 Vatoración o verificación de los datos de sospechas de 

reacciones adversas. 

Se indica la forma en cómo se valora o verifica la información que contiene una 

notificación de sospecha de reacciones adversas. 

PNOFVOF·7 E.valuación de la Causalidad. 

, , 

13.PROCEO IMIENTOS. 

PNOFVOF-1 Llenado del fo rmato de no tificación de sospechas de 

Reacciones adversas 3 Medicamentos. 

Este procedimiento Normalizado de Operación describe la forma correcta en se 

debe llenar el formato para sospecha de reacciones adversas, por parte del 

personal d~ salud o el personal responsable para realizar la notificación. 

PNOFVOF.2 Recepción de notif ic:aciones de Sospel;ha$ de Reacciones 

Adversas a Medicamentos. 

Describe las Diferentes \llas en las que se puede recibir una notificación al Centro 

de Farmacovigilancla de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

PNOFVOF.3 Asignación de códigos. 

En este documento se describe la forma en qué se asignan los códigos de manera 

interna 'J para el envió al Centro Nacional de Farmaoovigilancia. 

PNOFVOF-4 Registro de notificaciones. 

En este procedimiento se indica la forma en la que se registran las no~ficaciones 

recibidas por parte de las unidades medicas de la Secretaria de Salud del Distrito 

Federal. de forma interna y en la base de datos del Centro Nacional de 

Farmaoovigilancia (CNFV). 

PNOFVDF·5 Detección de duplicidad de sospechas de reacciones adversas. 

Se establece la forma de detectar la posible duplicidad de las notificaciones de 

sospecha de reacciones adversas. 

PNOFVDF·6 Vatoración o veri f icación de los datos de sospechas de 

reacciones adversas. 

Se indica la forma en cómo se valora o verifica la información que contiene una 

notifi cación de sospecha de reacciones adversas. 

PNOFVOF·7 E.valuaclón de la Causalidad. 
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Se establece los lineamientos de como se realiza la evaluad6n de la causalidad 

de cada notificad6n recibida en el centro de FarmacovigilanCla de la Secretaria de 

Salud del Distrito Federal antes de su envio al CNFV. 

PNOFVOF-8 Envio de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional 

de Farmacovigllancia. 

Se deSCfibe la forma en que se envlan las notificadones de reacciones adversas 

recibidas al Centro Nadonal de Farmacovigilancia. 

PNOFVOF-9 Retroalimentación al noti f icador. 

Se indica cómo se realiza la retroalimentación al notificador cuando la noti fi cación 

ya ha sido enviada al CNFV. asl como la informaci6n que debe contener el 

formato de respuesta al notificador. 

PNOFVOF-' O Identiflcacl6n de casos graves. 

En este procedimiento se indica la forma en cómo se identifican los casos graves 

de las notificaciones que son enviadas al CFVSSDF. 

PNOFVOF·11 Seguimiento de casos. 

En este documento se describen las razones por el cual se realizan los 

seguimientos de casos de las notificaciones recibidas en el CFVSSDF 

PNOFVOF·12 Envio de muestras al Laboratorio Nacional. 

Este procedimiento describe la lineamientos en cómo se realiza el envio de 

muestras de medicamentos relacionados a las sospechas de reacciones adversas 

al Centro Nacional de Farmacovigilancia. 

PNOFVOF·13 Capacitación. 

Se describe como se realiza la capacitación al personal que labora en dicha 

institución y a nivel hospitalario sobre los temas relacionados a la 

farmacovigilancia. 

Se establece los lineamientos de como se realiza la evaluación de la causalidad 

de cada notificación recibida en el centro de FarmacovigilanCla de la Secretaria de 

Salud del Distrito Federal antes de su envio al CNFV. 

PNOFVOF-8 Envio de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional 

de Farmacovigilancia. 

Se deSCfibe la forma en que se envlan las no~ficaciones de reacciones adversas 

recibidas al Centro Nacional de FarmacoYigilancia. 

PNOFVOF-9 Retroalimentación al notlficador. 

Se Indica cómo se realiza la retroalimentación al noti fi cador cuando la notificación 

ya ha Sido enviada al CNFV, as! como la información que debe contener el 

formato de respuesta al notificador. 

PNOFVOF-'O Identificación de casos graves. 

En este procedimiento se Indica la forma en cómo se identifican los casos graves 

de las notificaciones que son enviadas al CFVSSDF . 

PNOFVOF-11 Seguimiento de casos. 

En este documento se describen las razones por el cual se real izan los 

seguimientos de casos de las notificaciones recibidas en el CFVSSDF 

PNOFVOF-12 Envio de muestras al Laboratorio Nacional. 

Este procedimiento describe la lineamientos en cómo se realiza el envio de 

muestras de medicamentos relacionados a las sospechas de reacciones adversas 

al Centro Nacional de Farmacovigilancia 

PNOFVOF-13 Capacitación. 

Se desctibe como se realiza la capacitación al personal que laoora en dicha 

institución y a nivel hospitalario sobre los temas relacionados a la 

farmacovlgilancia. 
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JEF ... TUfV, DE Utflo.o.o OEPAATAMENT ..... DE 

FAAMIICOEPlDEMIOI.OGlA Y FAR!MCOVIGILANCIA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF-1 I llenado del formato de notiflcadón de SRAM. 

PNOFVDF.1 

LLENAOO DEL FORMATO DE NOTIFICACiÓN DE SOSPECHAS 
DE REACCIONeS ADVERSAS A MeOICAMENTOS, 

ElaborO: Revisó: Revisó: AutOliz6: 

pClFB weodo/yne lo Norm/I Gabnela MIro. T<:m85 Delgado Dr. GuiIern10 S~ 
MarHnez ROSM. Rodrlguez QWI!ino "" BUS1!.rnante 

Becaria de JlJO de S1Mfecto< de "'"""~ F!IIm!lCOVigíI !IIlCia Farma<:oepiderrWolol81 
F 8"''''''01'''''1''8 

Me<lic&mentC>5. 
F arm~!Io'ICie Insumos ~ Tea>oIogla 

lCiudad 
MéJlico 
(.,J,l ... ;~ 

, 
JEf",TtIR.II DE UN!o.o<l OEPAATAME~"'" DE 

FAAMIICOEPlDEM.OI.~" V FARM/ICOW311.A/11CV¡ 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF-1 I llenado del fomJato de notificación de SRAM. 

PNOFVDF.1 

LLENADO OEL FORMATO DE NOTIFICACiÓN DE SOSPECHAS 
OE REACCIONES AOVERSAS A MeOICAMENTOS. 

ElaborO: Revisó: Revisó: Autooz6: 

pClFaW~neL NO<IT\II Gabnel8 MIro. T<>'I'I8. Delgado Dr. GliI..mm SMd>el: 
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Subdifectot de "'"""~ F arm!lCOYigi!tncle Farma.coepiderrWolole 1 Fernu.cot"'epi8 MedicMlentos. 

Farm~!W'ICilI Insumos 1 T~¡e 
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PNOFVDF-l I Llenado del formato de notificacioo de SRAM. 

1. OBJETIVO. 

Describir la forma correcta de lIer1ar el formato de Sospechas de Reacciones Adversas que se 
utiliza el Centro de Farmaoovigjlanda de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

2. ALCANCE. 

Este dorumento aplica a los Profesionales de la salud al notficar SOspechas de Reacciones 
Adversas a los medicamentos al Centro de Farmacovigl lancia de la Secretaria de Salud del 
Distrito Federal. 

3. POLITICAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsabilidad de los profesionales de salud que realicen notficaciones en las Unidades 
de Atención Médica dependientes de la Secretaria de Salud del Distrito Federal y a las 
personas involucradas en este procedimiento conocel1o y lIeval10 a cabo 

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemi~ogla y Farmacovigilanda: 

El dar a conocer y propordonar una copia del PNO. si es necesario a todas las 
~reas involucradas en su implementación 
Verificar al persooal que cufTlJla con lo establecido en dicho procedimien to. 
Impartir capadtaciOft al personal involuCfado en este procedimiento y verificar que 
se tiene conocimiento ciaro y ClOrTl'leto del mismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4 .1 El formato que se debe llenar para notfficar Sospechas de Reaooones Adveras a los 
Medicamentos por parte de los Profesionales de la Salud de las Unidades de Atendón Médica 
de la Secretaria de salud del Distrito Federal es el "Formato de Reporte de Sospechas de 
Reacciones Adversas a los Medicamentos de la Secretaria de Salud del Distrito Federal -. 
(Anexo 1). 

4.2 Dicho formato podr~ ser soIidtado en forma electrónica al correo 
fa rmaco.vigllanCla@saluddf.gob.mK 'lila telefónica al 51320900 ex\. 1009 o solicitar en las 
/armad as de las Unidades de AtenciÓfl Médica de la Secretaria de Salud del distrito Federal. 

4.3 El formato debe ser llenado ya sea con tinta indeleble o en computadora para ser er1viado 
como archivo adjunto por correo electrónico. 

PNOFVOF-1 I Llenado del formato de notificacion de SRAM. 

1. OBJETIVO. 

Describir la forma correcla de llenar el formalo de Sospechas de ReaCCIones Adversas que se 
uliliza el Centro de Farmaoovigilanda de la Secrelarla de Salud del Distrito Federal. 

2. ALCANCE. 

Este documento aplica a los Profesionales de la Salud al notificar Sospechas de Reacdooes 
Adversas a los medicamentos al Centro de Farmacovigl lancia de la SeCfetaria de Salud del 
Distrito Federal. 

3. POLITICAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsabilidad de los profesionales de salud que realicen notificaciOfles en las Unidades 
de Atención Médica dependientes de la Secretaria de Salud del Distrito Federal y a las 
personas involucradas en este procedirriento conocef1o y llevarlo a cabo 

Es responsabilidad del JUD de Fannacoepidemiologla y Farmacovigilanda: 

El dar a cooocer y propordonar una copia del PNO. SI es necesario a todas las 
áreas involuCfOOaS en su implementación. 
Verificar al persooal que cufTlJla eco lo establecido en dicho procedirrien to. 
Impartir capadlaciÓfl al personal involuCfado en este procedimiento y verificar que 
se tiene oonocirriento daro y ~Ieto del rrismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1 El formato que se debe llenar para notificar Sospechas de Reacdones Adveras a los 
Medicamentos por parte de los Profesionales de la Salud de las Unidades de Atendón Médica 
de la SeCfetaria de salud del Distrito Federal es el "Formato de Reporte de Sospechas de 
Reacciones Adversas a los Medicamentos de la Secretaria de Salud del Distrito Federal-. 
(Anexo 1). 

4.2 Dicho formato podrá ser solicitado en forma electrónica al correo 
farmacovigllanCla@saluddf.gob.mx vla telefónica al 51320900 ex\. 1009 o soIic~a r en las 
farmaCias de las Urudades de AtenCión Médica de la Secretaria de salud del distrito Federal. 

4.3 El formato debe ser llenado ya sea eco tinta indeleble o en computadora para ser enviado 
como archivo adjunto por COITeo electrónico. 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUSSECRETAAlA DE SERVlC~S Ml':DlCOS E INSUMOS 

JEFATURA DE UNIDAD DEPARTA'.1ENT Al. DE 
FARMACOEPIDEMIOl.OOA y FARMACOVK>ILANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF·1 I Llenado del formato de notificaciÓfl de SRAM. 

4 ,4 El formato debe ser enviado con la siguiente información: 
4 ,4 .1. Fecha de la notificación: en la cual se esté llenando el formato, colocando dla, 
mes y al'lo, como se muestra a continuación. 

Fe<:h3 <le nolifkad6n: 
". 
26 '"" 120121 

4,4 .2 . Datos del paciente: 

Ejemplo: 

4 .4.2.1. IniCiales del paciente: Errpezando por el apeHido (paterno, materno) y 
finalizando con et nombre. 
4,4.2.2. Fecha de nacimiento: Empezando por el al'lo, mes y dla. 
4.4.2.3. Edad: Colocando los al'los y meses. 
4.4.2.4. Sexo: Indicar con una cruz si es M (masculino) o F (femenino). 
4.4.2.5. Estatura: Indicarla en cenUmetros. 
4.4.2.6 . Peso: Colocarla en kilogramos. 

Paciente: Blanca LOpez Péfez 
Estatura: 1.60 Peso: 63 kg 250 mg -_ ... ~,. ~0CIIa <lO _ ........ ... ~ . E . ...... (em) POOO (Kg) c.,." .... _ - ~ .~ ~ , 

" -LPB 7 6 1 , , • 32 0 1 X 160 6 3.250 

4.4 .3. Datos de la Sospecha de Reacción Mversa. 
4.4.3.1. Inicio de la reacción adversa: Fecha en la que se detecto la reacciÓfl en 
el paciente. 
4.4.3.2. Fin de la reacción adversa: Fed1a en la que el paCiente dejo de presentar 
la reacciÓfl . 
4.4.3.3. DescripdÓfl del evento adverso: Indicando el diagnostico dlnico que 
motivo la medicaciÓfl y posteriormente los signos y slntomas de la reacción 
adversa. e induir los medicamentos util izados para tratar la reacciÓfl adversa. 
4.4.3.4. Acciones tomadas: Se marcara con una X la respuesta la respuesta más 
apropiada para describir las acciones que se tomaron una vez que se manifestó la 
reacción adversa. 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUBSECRETAAlA DE SERVICIOS Ml':DlCOS E INSUMOS 

JEF ... TUAA OE UNIDAD DEPAAT.-MENTAJ.. DE 
FAAIMCOEPIOEMIOl-oe,¡.[,o. y F.o..RIMCOVlGILANCIJIo 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF·1 I Llenado del formato de notificación de SRAM. 

4.4 El formato debe ser enviado oonla siguiente informadón: 
4.4.1. Fecha de la notificadón: en la cual se esté llenando el formato. colocando dla. 
mes y al'lo. como se muestra a continuaCión. 

Fecha <le notifiClldOn: 
", 
" '"" 120121 

4.4 .2. Datos del paciente: 

Ejemplo: 

4.4.2.1. Iniciales del paCiente: ErIlle~ndo por el apellido (paterno, materno) y 
finalizando con el nombre. 
4.4.2.2. Fecha de naciniento: Empe~ndo por el allo, mes y dla. 
4.4.2.3. Edad: Colocando los allos y meses. 
4.4.2.4. Sexo: Indicar con una cruz si es M (masculino) o F (femenino). 
4.4.2.5. Estatura: Indicar1a en cenllmetros. 
4.4.2.6. Peso: CoIocar1a en kilogramos. 

Paciente: Blanca L6pez Péfez 
Estatura: 1.60 Peso: 63 kg 250 mg 

-,.. .... ......". focn. <lO r>O<ImIonIo ". ~. E· ..... · I<ml P- IO(gI 
Com .... _ - ,. ,~ ~ , 

" -L1'8 7 6 , 2 2 • 32 O> X '60 63.250 

4.4 .3. Datos de la Sospecha de Reacoón Adversa. 
4.4.3.1. Inicio de la reacción adversa: Fecha en la que se detecto la reacción en 
el paciente. 
4.4.3.2. Fin de la reacción adversa: Fecha en la que el paCiente dejo de presentar 
la reacción. 
4.4.3.3. Descripción del evento adverso: Indicando el diagnostico ctlníco que 
motivo la medicación y posteriormente los signos y slntomas de la reacción 
adversa. e induir los medicamentos utilizados para tratar la reacción adversa. 
4.4.3.4. Acciones tomadas: Se marcara oon una X la respuesta la respuesta más 
apropiada para describir las acciones que se tomaron una vez que se manifestó la 
reacción adversa. 
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 , , 
JEF"'TUfV, DE UNIDAD OEPAATMlEm"-L DE 

fA'UMCOEPIOEMIOLOOA y F.-JOJMCOVlG IL.ANCIA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

1~ I 
PNOFVDF-1 llenado del formato de notificaciÓll de SRAM 

Ejemplo: 

4.4.3.5. Consecuencia del evento: Indicar con una X la consecuencia de la 
reacci60 adverS<!o 

A un paciente se le administran 30 mg de ketorolaco IV. 300 mg de c1indamicina IV en 500 
mL de solución glucosada al 5%. A los 20 minutos de administrar los medicamentos 
presenta rash en el brazo de la canalización que posteriormente se disemina a tronco, cara y 
cuello, se retira la dindarricina IV y se carrbió por Cipronoxacino, 200 mg cada 8 hrs ; se le 
indica además 100 mg de hidrocortisona IV. La ctindamicina que se le administró es de la 
farmacia de la unidad médica. 

200 

4.4.4_ Información del medicamento sospechoso. 

......... ~ .., ,"",""'oO . .. --
4.44 .1. Nombre Genérico: Normre del principio activo. 
4 .4.42. DenorrinaciÓll distintiva: la marca del medicamento. 

, , 
JEFATUfV, DE UNIDAD OEP¡O.fITAMEm Al. DE 

FAAMACOEPlDO.IJOLOOA y FAAMACOVlGILANaA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

1~ I 
PNOFVDF-1 Uenado del formato de notificaciÓl1 de SRAM 

Ejemplo: 

4.4.3.5. Consecuencia del evento: Indicar con una X la consecuencia de la 
reacción adversa. 

A un paciente se le administran 30 mg de kelorolaco IV. 300 mg de cJindamlcina IV en 500 
mL de solución gluoosada al 5%. A los 20 minutos de administrar los medicamentos 
presenta rash en el brazo de la canalización que posteriormente se disemina a tronco, cara y 
cuello , se re~ra la dindamicina IV y se carrbió por CiproHoxacino, 200 mg cada 8 hrs.: se le 
indica además 100 mg de hidrocortisona IV La clindamicina que se le administró es de la 
farmacia de la unidad médica. 

200 

4.4.4_ Información del medicamento sospechosO. 

_0-"" __ ." 
, 4 ,,.. .... 

4AA'. Nombre Genérico: Nombre del pnncipio activo_ 
4 .4 .4.2 . Denorrinación distintiva: La marca del medicamento. 
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Pilgina: 1~ I "" 
PNOFVOF-1 I Llenado del fOfmato de noti~cación de SRAM 

4.4.4.3. Laboratorio Productor: Nombre del laboratorio farmacéutico que produce 
el medicamento o en su caso. 
4.4.4.4 . Número de lote: Copiar el lote del medicamento que se admmistró al 
paCIente. 
4.4.4.5. Fecha de caducidad: Del medicamento que se administro, se copia del 
envaque. 
4.4.4.6. Dosis: la que se le indico antes de que el paciente presentara la reacción 
adversa. 
4.4.4.7. Vla de administración: Vla en la cual se aplicó el medicamento que se 
sospecha causó la reacción adversa. 
4.4.4.8. Motivo de la prescripción: Por el cual fue indicado el medicamento antes 
de que apareciera la reacción adversa. 
4.4.4.9. Fechas de la administración del medicamento 

4.4.4.9.1. Inicio: Fecha en la cual se empezó a admnistrar el 
medicamento que se sospecha causo la reacción adversa. 

4.4.4.9.2. Termno: Fecha en la que se administró por última vez el 
medicamento sospechoso de la reacción adversa 

EjefP4"Jlo: (con los datos del eje~o anterior) -- ---C~~ Gr _ .~ '"",,"doc.. _ 

24325 15~2010 
""'do _"""" _do lo -

r_ I~ I FO<:IIA<Io.I. __ ~";/:on I~ I m I 1OlE!: 

" 0' <10.1 m~t'" I -I " ~I 
m 

" I ~I ~I 
4.4.5. Fannacoterapia concom'tante: Anotar el resto de los medicamentos que se 
administraron junto con el que se sospecha cauSO la reacción adversa. 

4.4.5.1. 
4.4.5.2. 
4.4.5.3 

4.4.5.4. 

Medicamento: Nombre genérico. 
Dosis: a la que se ha estado administrando. 
Fecha de inicio y lecha de término: desde que se comenzó hasta que 
se concluyó su admnistración. 
Motivo: se debe escribir la indicación para la cual fue admnistrado. 

fl!EOICAMEN~j"3'O'ºcOO=':":--8-'~-I ¡ I ~ 

Pagina: 1~ I 
PNOFVOF-1 I llenado del fonnato de notificación de SRAM 

4.'1.'1.3. Laboratorio Prodl.lctor: Nombre del laboratorio farmacel.ltico ql.le prodl.lce 
el medicamento o en su caso. 
4A.4A . Numero de lote: Copiar el lote del medicamento ql.le se admlnlstr6 al 
paCiente. 
4.4.4.5. Fecha de caducidad: Det medicamento que se administro, se copia del 
empaql.le. 
4.4.4.6. Dosis: la ql.le se le indico antes de ql.le el paciente presentam la reacción 
adversa. 
4AA.7. Via de adrJllnlstraClón: Vla en la cual se aplicó el medicamento ql.le se 
sospecha caus61a reacción adversa. 
4A.4.8. Motivo de la prescripción: Por el cual fue indicado el medicamento antes 
de que apareciera la reacci6n adversa. 
4A.4.9. Fechas de la administración del medicamento. 

44.4.91 . Inicio: Fecha en la cual se empezó a adm nistrar el 
medicamento que se sospecha cal.lSO la reacción adversa. 

4.4.4.9.2. Termino: Fecha en la que se adrJllnistr6 por última vez el 
medicamento sospechoso de la reacci6n adversa. 

Eje~lo : (con k>s datos del ejemplo anterior) 

-~ ---cli.rtda.t~ 01 _.- ,"""" .. ".. ..... 
14315 15 {cbt'CYQ"1010 
"" .. _"""" _ .... -
1"'~ I~ I FIICIIA <lo l • .a.m" traaOn I~ I M I 1OlE!: 

" 0 ' del moclieaom«1l" I -I " 

500 , 

~I 
w 

" I ~ I ~I 
4A.5 . Farmacoterapia concomlante: Anotar el resto de los medicamentos que se 
administraron junto con el que se sospecha cauoola reaccion adversa 

4.4.5.1. 
4.4.5.2. 
4.4.5.3. 

4.4.5.4. 

Medicamento: Nombre genérico. 
Dosis: a la que se ha estado administrando. 
Fed1a de inicio y lecha de término: desde ql.le se comenzó hasta que 
se concll.ly6 su adrJllnistraci6n. 
MotiVO: se debe escribir la indicaci6n para la cualll.le administrado. 
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JEFATI.IIV! DE UNto.lD OEPAATMlENTAL DE 
FAAMA,eDEF>lDEMlOlool ... '1 FAAMACOIIIGlt..<IlCIA. 

CENTRO DE FARMACOVIGllANClA 

PNOFVDF-1 1 Uenado del fOfmalo de no@cacióndeSRAM. 

1~ I 

4.4.6. Otros: Indicar datos relevantes sobre la histooa cHnica del paciente que puedall 
ayudar a evaluar la sospecha de reacción adversa. 

4.4.7. Datos del noti~cador: Datos del profesional de la sa lud que reporta la sospeclla de 
reaCCIón adversa. 

4.4 .7.1. Nombre del quien Ilotifica la reacciOo adversa. 
4.4.7.2. Profesióll de la persooa quiell notfica la reacdón adversa 
4.4,7.3. Unidao de atención médica donde labora. 
4.4.7.4 Servicio de donde proviene la Ilotificación. 
4.4.7.8. Teléfono del notficadOf. 
4.4,7.9. Correo electrónico del notificador. 

4.4.8 Ulla vez que el Ilotflcador ha llenado el formato enviar por las siguientes vlas: 
4.4.8.'. Entregarlo en el servicio de Farmacia de su Unidad de Atención Médica. 
4.4.8.2. Por COJTeo electrooco a I I I 
4.4.8.3. Entrega~o personalmente en el I 
D"ecciOn de Medicamentos, Insumos y T&"", 
3eL Piso, Col. Népoles, Del Benito Juérel, 

JEF"'T1JR/\ DE IJNICIoD DEl'AATMlENT"'- DE 
FAA~w;oE F'lDEMlO!.OGI", Y FAAM,.I,COVlGll..N>ICl.O. 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-1 1 Uenado del formato de notificación de SRAM. 

I I I I I I 

1~ I 

4.4.6. Otros: Indicar datos relevantes sobre la historia cUruca del paciente que puedar"l 
ayudar a evaluar la sospecIla de reacción adversa. 

4.4.7. Datos del noti~cador: Datos del profesional de la sa lud que reporta la sospecha de 
reaCCIón adversa. 

4.4 .7.1 Nombre del quien notifica la reacción adversa. 
4.4.7.2 Profesión de la persona quien notifica la reacdón adven;a 
4.4.7.3. lIflida<j de atención médica donde labora 
4.4.7.4. Servicio de donde provie!le la notificacioo. 
4.4.7.8. Teléfono de! notficador. 
4.4.7.9. Corroo electrónico del noti~cador. 

4.4.8 Una ve:/: que el nouficador ha llenado el foonato enviar por las siguier"lles vlas: 
4.4_8_1. Entregarlo en el serviCiO de FarmaCIa de su Unidad de Atención Médica. 
4.4.8.2. Por corroo electrónico a I I I 
4.4.8.3. Entrega~o personalmente en et 
Dirección de Medicamentos, Insumes y 
JeL Piso, Col. Né¡des. DeL Benito Juérez, 
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 , 
JEF¡O,TURA DE lINIo.o.o DEPARTMlENT "l DE 

FAAMIICOEPIOEMlOloof ... y FARMACOV1GILANClA, 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF 1 I Llenado elel formato de nolificac460 de SRAM . . 

5. DIAGRAMA DE FLUJO. 

NOTIFICA.IXlR. 

( INICIO ) 
¡ -- " .. ..oo. .. 

reacción aa.ersa y soliCIta ~ 
tormato r>"'" noIifiCllrta. 

Solicita Form!lto de Sospechas .. 
Rea<:<:iolles Adv~s 

UenaGo del fotmato de sos¡>eel\as de reacciones 
_ ",,¡as. ron los sigu¡.,ntes d¡!\0$: 

• Datos del paciente: Iniciales, lecha de 
"""moento, ed1Kl. sexo, ""'1I1Uf8, peso. 

• Datos de 1& sospe;:l\8 de la reacdón 
adversa: ",'" .. Irndo. lermloo. 
corn;.ecueooa que lINO. 

• Inloom.clón ". medicamento 
sospe<;ho""': ~ .. II"f'é'tico. 
""nominación distintiva. nUmero <le 100e. 
cadocid3d . vi" de !>dmjnistraciór1. dosis. ,-, .. !ldmi .. str&ción .. ;!lÍCÍO , 
t....,.., ioo. 

• F armllC01efl1pia CO!ICOfl"\jtllflte . 
• Datos cIeI noIi1ic&dor, 

I Envió de la oolllk3dÓll 

CENTRO DE FVG DE LASSOf 

Envi6!1ej Formato de 
SO!ipeClNIs de 
Reacciones ""dV"<SIIs. 

Redilo ~ 1"""1110 Y 
envio al Centro <le 
fa rmaco\/igilllOC'8 <le 18 
SSOF 

( FIN ) 

, 
JEF¡O,TURA DE UNlD"Cl DEPARTAMEW"lOE 

FAAMACOEPIOEMlOlOOIA y FAAMACOVlGILANCI¡\, 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF 1 I Llenado del formato de notificación de SRAM . . 

5. DIAGRAMA DE FLUJO. 

NOTIFICAOOR. 

( INICIO ) 
¡ 

'"""'" " pres.en6a .. 
rellCdón acr.ersa y soliCIta ~ 
lormato r>"'" notil\Cllrte. 

SOOcita Form!l!o .. Sospechas .. 
Rea<:<:iorles Adve<$9s 

UenacIO del formato de sos¡>eehas de reacciones 
_"'SIIS. con los siguientes MIos: 

• DalOS del paclenle" Inldeles, 1ech8 de 
Mcimiento, ed1Kl. sexo. ""'''''''8, peso. 

• D810S de la sosped\II de la re&edOn 
acNersa: <O,,. .. lrudo. lermlno. 
~aque llNo. 

• Infonm.d6n ". medlcamenlo 
sm;pechoso: ~ .. ~co. 
denominad6n d1s1in!ive. nUmero de 100e, 
C3d\lCklad . ~Ia de !>dminlSlradón. aosis. ,-, .. lIdmi .. str&ción .. inicio , 
le<mlno. 

• F armaCOH!fllpia COIICCI'Illlllllle 
• Dalos del noIifIcador. 

I Envió de le oolllkadÓfl 

CENTRO DE FVG DE LASSOF 

Envfó d<O Formato de 
Sospeehasde 
Reacciones Adversas. 

Redilo dellormlllo y 
envio al Centro de 
farmlloCOl/igillln<:'8 de la 
$SOF 

( FIN ) 
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JEF,o,~OE UNlo.o.o DEPAATMlENT .... DE 
FAA~V"COEF'lOEMIOLOGIA y FAAW.COVtGILANCI,o, 

CENTRO DE FARMACOVIGlLANCIA 

PNOFVDF.1 llenado del formato de notificad6n de SRAM 

ANEXO 1: 

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHAS 
DE REACCIONES ADVERSAS. 

JEF ... TUIV<OE UNIDAD DEPAATMlENT.o.L DE 
FAAMACOEF'lOEMIOlOGI ... Y F.o.RI.W:OVIGILANCI ... 

CENTRO DE FARMACOVIGlLANCiA 

PNOFVDF.1 llenado del formato de notificad6n de SRAM 

ANEXO 1: 

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHAS 
DE REACCIONES ADVERSAS. 

1~ I 
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+ l SC¡ taria 
e Salud 
~-;. 

'" 
L DATOS DEL PACIENTE: _00000<_ fO<ho"" __ C__ .. DiO .... .,., . - , .. . " 

2. DATOS OE LA SOSPECHA DE REACCiÓN ADVERSA: 

3. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO: 

1'_<101.0 __ 
dooI m«kam..,1O 1"' 1"' 1'" 1 

FFVDfl HOJA 1 DE 2 

FDRMATO DE REPORTE DE 
SOSPECHAS DE REACCIONES 

ADVERSAS DE MEDlCAMENTDS 

1'" 1'" 1 

. A~~ No.!J . J.< 1'1>0 . CoI. N.ipoI<s . c.r .1lJ610 
. D<i ,_<>I,,'; .. z . T<I. 51320900 E:.t: l009 

......,.¡¡ . !t!!f't9>. yis;Pton<j...a:H!!<I "gol¡ ro! 

1¡Sc¡.taria 
e Salud 
-= 

1. DATOS DEL PACIENTE: 

_doI,..,_ f""",<Io_. e_.. ""' .... .,., .- ••• . " 

2. DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCIÓN ADVERSA.: 

3. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO: 

I::=: 
~ ~ . I 

1= 

FFVDfI HOJA 1 DE 2 

FORMATO DE REPDRTE DE 
SOSPECKAS DE REACCIONES 

ADVERSAS DE MEDICAMENTOS 

:p I I 

• AlI;wlmoNo.!J . J.<!';so . CoI. N,ipoI<> . c.P.1lJ6JO 
• Ot! ._ .. lwrn • T<I. ~1J2O'JOO E><t: 100.l 

...,.,.¡ . 1J"l'I«! Yi<i'tn<ig¡;...w dI'.!liC1 mJ 

I 
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TCi'!~.ad 
Mexlco 
r-...: .. ~ 

. ~Sc~:taría 
e Salud ........ ;:;::. 

• . FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE: 

FFVOFl HOJA 2 DE;¡ 

FORMATO DE REPORTE DE 
SOSPECIlAS DE REACCIO~ES 

ADVERSAS DE MEDICAMENTOS 

MEDlC ..... ENTO DOSIS ~~ .-

5. OTROS: 

\JI*fI este '"'f'IIdO ..... !~'f." .. (!Mas 
- datos"~o - otre oboeNaci6n . r ..... 

6. DATOS Del NOTIFICADOR: 

Nombre: 
ProIKiOn. 
Unidad de "\ención Medi<:a 
S .. Mcio: 
relé/OlIO: (... ' Wk") 

Correo "le<;trónÍ<XJ: 

• A1t>oJffi.l No.lJ • 3<'t Piso . Ccl.N;I¡d<s . CI',03Ino 
• DoI._ ruó"", • 101. ~1 n 0900 Ex< 1009 

_ : !armioo ......... 1IbaIyd (1 gOO "" 

TCi'!s.I.ad 
Mexlco c,....,. .. _ 

. 1Sc~ctaría 
e Salud 

.. : ...... :'1:::< 

FFVOFl HOJA 2 DE 2 

FORMATO DE REPORTE DE 
SOSPECIlAS DE REACCIONES 

ADVERSAS DE MEDICAMENTOS 

4. FARMACOTERAPtA CONCOMITANTE: 

MEDICAMENTO DOSI S ~~ 

5. OTROS: 

l.II*.e Mle par!!!,,,;:,," MIos 

6. DATOS Del NOTIFICADOR: _. 
Prof$$iOn. 

Unidad de " 1ención U6di<::lo 
S"rv;c;o 
r e lé/ono, {OO! . ' ' =1 

Correo ele<;tr6nm: 

• Alt.!dffiol No.!l ' '''!'Iso. t<JlN.I¡d<s . C.P.03/IIO 
. 0.1._ 01 .... ,,. . loi ~1J;' 0900 _1009 

_ : "'"'- """Y<'amao'" .. <>00 "" 

~ 
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, 

JEFATURA DE UNIDAD DEPAATAMENTAL DE 
FARMACOEPIDEMK1lOGl ... y FAAlMCOIIIGILANaA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF-2 1 Recepción de notificaciones de sospechas de RAM 

PNOFVOF·2 

RECEPCiÓN DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A 
MEDICAMENTOS. 

Elaboró: Revisó: Revisó: Autorizó: 

¡:>eFB WendoIyne L Norma Gabfl~! Miro. Tom6s Delgado Dr. Guille.mo Sénehez 
Manlnez Rosas. Rodflguez Q~rrlioo ,= Bust&manle 

Becaria de JUDde 
Subdireclor de 

Directorde 
FarmacovOgilancia F!tmlacoepKlemiologla y Farmacoterapla MediCM1enlos. 

F arm""""91ancia In5Um05 y TecnoIOgla 

'Ciudad 
MéXico 
6,iJ.! .. ~ 

, 
JEFATlIRA DE UNIDAD DEP,loRTAMENTAl DE 

FAAMACOEP1DEMIOlOO¡O, y FAAMACOIIIGILANaA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF-2 1 Recepcion de notificaciones de sospechas de RAM 

PNOFVDF·2 

RECEPCiÓN DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A 
MEOICAMENTOS. 

Elaboró: Revisó: Revisó: Autorizó: 

.,oFB WendoIyl'H! L Norma Gabrfelll MIro Tom6s Delgado Dr. Glde.mo S/inchez 
Manlnez Rosas. Rodflguez Ouinlioo "'" Bustamanle 

6ecariade JUDde 
Subdirector de 

OlreclO< de 
f ltm1acov;g¡rancia Farmacoepidemiologla y 

Farmacolerapla Medtarnentos. 
F arm~ancill Insumos y TecnoIogla 
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ICiudad 
México 
(..;¡,! .. ¡K,,"';"¡' 

, 
JEF,o,T1JfV" DE ~DAO OEPA,RT.o.MENTIo,L DE 

FAAMACOEf'lOEMIOLOGiA Y FARMACO'AG ILJ.NCU\ 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF-2 1 RecepciOll de f'lOtificaciones de sospechas de RAM 

1. OBJETIVO. 

¡ I 

Indicar las diferentes formas de recepcioo de notificaciones de SOspechas de ReaooOfles 
Adversas al Centro de Farmaoovigilancla de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

2. ALCANCe. 

Este documento apl ica al personal que labora en ej Centro de Farmacovlgilal'\Cla de la 
Secretaria de Salud del Distrito Feder(ll que reciban las notificaciones de las Insflludooes de 
Salud 

3. POLÍTICAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsabilidad de las personas Involucradas en este procedimiento conocerlo y llevarlo a 
cabo, asl corro el personal que labore en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de 
salud del Distrito Federal. 

Es responsabilidad del JUD de Farm;Jcoepiderri~ogla y Farmaoovigilancia: 

El dar a conocer y pfOporciooar una copia del PNO. si es necesario a todas las 
áreas inv(ljucradas en su irTlllementaci6n. 
Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho procedirriento. 
Illllartir capacitación al personal in'lOlucrado en este prooedirriento y verificar que 
se tiene conocimiento claro y completo d~ Il1Ismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1. La recepción de las notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a los 
Medicamentos se re al izan de tres maneras: 

4.t .1. Porvlat~efónica . 

Com..micándose al teléfono: 51 32 09 00 extensión 1009, para proporCionar la 
información de la notificación por vla t~el6njca o para solicitar el formato de notificación. 

4.1.2. Por vla electrónica. 

Se recibe ~ Formato de Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos en ~ 
correo electrónico larroaco vigi langa@saluddl gobmx. 

~~;I'CiUdad 
México 
~ .. ~ 

JEF,o,TUAA DE UNlOl.D DEP¡\,RT.oMENT o\.L DE 
FAAMAC0EP10EMIOLOGIA y FAAMACOVK; I~ 

CENTRO DE FARMACOVIGllANClA 

PNOFVOF-2 1 Recepción de notificaciones de sospechas de RAM 

1. OBJETIVO. 

Página: ¡ I 

Indicar las diferentes formas de recepcioo de notificaciones de Sospechas de Reacciones 
Adversas al Centro de Farrr.:loovigilancla de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

2. ALCANCe. 

Este documento apl ica al perSOf1~ ql.!e labora en ~ Centro de FarmacovigilanCla de la 
Secretaria de Salud del Distrito Feder(ll que reciban las noMcaciones de las InstitUCIones de 
Salud 

3. POLiTlCAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsabilidad de las personas involucradas en este procedimiento cooocerIo y llevarlo a 
cabo, asl corm el personal que labore efl el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de 
Salud del Distrito Federal. 

Es responsabHidad del JUD de Farm;Jcoepldem'~ogra y Farmaoovigilancia: 

El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, SI es necesano a todas las 
áreas in~ucradas en su irTl>lementaci6n. 
Verificar al perSO!1O!I que cumplO! con lo establecido en dicho procedimiento. 
Invartir capacitación al personal involucrado en este procedimiento y verificar que 
se tiene COI""IOdmiento claro y OOITllleto d~ Il1Ismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1. la recepción de las notificaciooes de Sospechas de Reacciones Adversas a los 
Medicamentos se realizan de tres maneras: 

4.1.1. Por vlatelefOnica. 

COrrunicándose al teléfono: 51 32 09 00 extensión 1009, para proporcionar la 
inform<lción de la notificaciÓfl por vla telefónica o para solicitar el formato de notificación. 

4.1.2. Por vla electrónica. 

Se recibe el Formato de Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos en el 
correo electrónico farrnaoo vlQilanga@saluddf.gob mx. 
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, 
JEFATURA DE UNIDAD DEPAATAMENTAL DE 

F,o.m.W;OEP1DE-WOlool ... y FAAMACOVlGll.N'CtA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF.2 1 Recepción de notificaciones de sospechas de RAM 
"" :1 

Se abre el correo electrónico en el Centro de Farmaoovigilancia de la Secretatia de 
Salud del Distrito Federal, se irrprime la notificación para su postelÍOf registro y 
evaluación. 

4.1 .3. Entrega personal al Centro de Farmaoovigilancia de la Secretaria de Salud del 
Distrito Federal. 

La entrega persooal se realiza Devando las notificaciones al Centro de Farmacovigilancia 
de la Secretaria de Salud del Distrito Fedefal, que está ubicado en A1tadena 23, 3er piso, 
~ooia Nápoles, Delegación Benito Juarez. 

4.2. En todos los casos se le expide un acuse de recibiclo de la notificación (Anexo!) 

, 
JEFATURA DE UNIDAD DEPAATNJENTAl DE 

FAAM,.O.COEPlDE-.... OLOGi.&. y FAAIMCOIIIGlLANCtA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF.2 1 Recepción de notificaciones de sospechas de RAM 

Oo. : 1 

Se abre el correo electrónico en el Centro de Farmaoovigilancia de la Secretatia de 
Salud del Distrito Federal, se illVime la notificaCión para su postelÍOf registro y 
evaluación. 

4.1,3. Entrega personal al Centro de Farmacovigilaneia de la Secretaria de Salud del 
Distrito Federal. 

La entrega personal se realiza Devando las notlficaciooes al Centro de Farmacovigllanaa 
de la Secretaria de Salud del Distrito Fedefal, que esté ubicado en A1tadena 23, 3er piso, 
~ooja Nápoles, DelegaCIón Beni to Juárez. 

4.2. En todos los casos se le expide un acuse de reci~do de la notificaCión (Anexo! ) 
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1 PNOFVOF 21 Recepción de notificad Orles de sospechas de RAM . 

S, DIAGRAMA DE FLUJO, 

PROfESIOWJ.ES DE LA CENTRO DE FVG DE LA SSDF 
~~. 

~ 
U"""OO del FonnalO de Sospectm do 
RcaceiorlC'S Ad ...... .a. • "" Mr<li<3 rnrulO'l. 

FF\'Dn 

Rec"V"1Óu de "ol1flC. e'''' .... ' 

· VIO 101.foolC. 
· \'í, ol«:rroolCa. 

· EI~rtga pm<lI .. 1 

FF\'DFI 

( FI:' ) 

1 PNOFVOF 21 Recepción de I1OtificaoOlles de sospechas de RAM . 

5, OIAGRAMA oe FLUJO, 

PROfESIONALES DE LA CENTRO DE FVG DE LA SSOF 
~~. 

~ 
Ll.n,,"" <1<1 FOil ... '" do Sospccrn, de 
,~= .-\dVOfia' • "" MO<liralllC1l'O'l 

FF\'DFl 

RecopciOO do ,,,,uf,,,.,,,,,,..., 

· Vi. ,elefowca 
· Vi •• 1«:tJóo",. 

· Emrega 1><fSI>I .. 1 

FF\'DFI 

( = ) 
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'Ciudad 
MéXico 
~ .. '/(,:.ihk 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

sueSECRETAAJ,O, DE SERVICIOS MEDlCOS E I"SUMOS 
JEF ... TU!'lAOE UMDAC DEPAATMlENTAL OE 

FARMACOEI'IDEMlOlOGiA y F.o.RMACOVlGILANClA 

CENTRO DE FARMACQVIGILANClA 

PNOFVOF-2 1 Recepción de notificaciones de sospechas de RAM 

ANEXO 1 

ACUSE DE NOTIFICACiÓN. 

'Ciudad 
MéXico 
(...;¡,t" if(,:.,:Wr 

MANUAl DE PROCEDIMIENTOS 
SU6SECRETARJ,.O,. DE SERVICIOS MEDlCOS E INSIJMOS 

JEF ... TU!'lA DE UNlDAC OEPAAl AAlENT& DE 
FARMACOEI'lOEI.IIOl.CGLt. Y FAAMACOVIGILANCIA 

CENTRO DE FARMACQVIGILANClA 

PNOFVOF-2 1 Recepción de notiflcaciones de sospechas de RAM 

ANEXO 1 

ACUSE DE NOTIFICACiÓN. 
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,-
CiUdad 
M éxico 
4óio/ .. --.,¡. 

Nombr. de quien no, il"'o. 

Sub...,,.,,,,.;., de s.. ... k io. Mt.:Ii« .. e In. umo •. 
Di.o<'ión "'" MlO<Iit._n'o •• Insumo< V THM""(." 

Cenlro d. ~arma'''''iI;Ian<I •. 

fECH .... 

Insti,ución de .. Iud de (1 .... "'" p<oviene l. notificación, 
P~ESENH 

'>u ""¡>KM .. do, re.cdón .<1\1.",. " med ica mento h. sido ,«Ibld. por .<le (entro. l e 
.gfad«emo. IK>' col.oo,., con esta ;mpo,ame t. rea de vi! ;",r l. ,eguridad de lo, 
medi""""n!". V e>t.remos e n contacte> con une<! ~r. informarle e l re.ultado de l. 
ev.lu.ción de la mis"". 

Sin m .. , por el momento .,r.de,eo nuevamente 'u participac ión y ap,~cho la oc., loo 
p.r. en\lla rle un <o,dl.I .. IOOo, 

ATEN TAMENTE 

l UO d . f . rm .. ""pi<lemioIOlli.o V 
F'fm.(",,~il_la. 

l CiUdad 
México ......... --... 

. 'i~~taria 
e Salud 

,~:.:.....o:::. 

100mb •• de qu ien notí/ka. 

SUb_,.,!O"" de Son/ido. M"'i<os e In.umo •. 
Di,t«ión"'" M"<Iic.""'n'o._ In.umo< V T~n<>lol~. 

(enlro d. ~arma''''''ilj!<onci.o. 

fECHA. 

In<li,,,ción d ... Iud de doro"'" p,ovÍOlle l. notific.ción, 
P~ES[NH 

'>u ""PKha d~ , •• <don .<1\1." •• medicamento h. sido 'Kibld. por oUe Centro. l e 
"g,ad<!cemo. ¡>or coJat>or.r con esta Importante to'u de vi! I"" l. ,eguridad de lo, 
mediu memo. V e>t.remos e n contacte con une<! ~r. informarle e l re.ullado de l. 
evalu'ción de l. misma. 

Sin más por el momento .,rod.,co n~v'mI'nle ' u part icipac ión y aprovmo l. oca,lón 
par. en ..... rle un <o,di.I .. IOOo 

ATEN IAMEHlE 

lUO d. f . rm",,,,,pi<lemioIOlli. V 
Fa,m.,ovi.il_i.o. 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SIJeSECRET AA"" DE SERIIICIOS I.E04COS E I"SUMOS 
JEFATl!AA DE UNlo.oD DEPAATAME~AI. DE 

f ARI.\A.COEPIDEMIO!.OGIA Y f ARMACOIIIGILAf'.ICUI 
CENTRO DE FARMACOVIGllANCtA 

PNOFVDF-3 1 AsignaCión de códigos. 

PNOFVDF-3 

ASIGNACiÓN DE CÓDIGOS. 

Elaboró: Revisó: Revisó: 

pOFa WendoIyne L. NOfllla GaIlMIa Miro Tom6$ ~gado 
Martl""" Rosas. Rodrlguel Quirtir.o C= 

8e<:8fia <le JUD <le SubdiredOf <le 
FarmllCOVigiI8ooa FltITfIacoepi<.Ieniologl8 y 

f armacotefl'Pla Farm8COYlgilMCIa 

Autorizó: 

Df Guilermo SIInChez 
8ustam""le 

D<redOf<le 
MedicarnenlO$, 

Insumos y TecnoIogla 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SUBSECIIET"""",, DE SERVICIOS I.E~COS E INSVMOS 
JEFATlJR¡>, DE UNlDM) DEP",,"TAMENrAl. DE 

fAA/,\ACOEPlDEMIOlOGiA y fAAMACOVIGllAI>IClA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF.3 1 AsignaCión de códigos. 

PNOFVDF.J 

ASIGNACiÓN DE CÓDIGOS. 

Elabofó: Revisó: ReVIsó: 

pOFe WendoIyoe L. Norm8 G~a Miro Tomá$ ~gedo 
Mart~ Rosas. RlXIrig""lOuirtirlO "'" 

Bec8fia de JUD de S\Jbdirecto< de 
FmrmrlCOVigiIenciB Farmacoepideniologle y 

FermllCOleH'ple Farmaco.lgilMld8 

; I 

Autorizó: 

Df G .... ermo SMChez 
B~anle 

D~ecto<de 
MediamenlO$, 

losoooos y T&enOIogle 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SlJBSECRETARIA DE' SERVICIOS MEOICOS E INSLJM:lS 
JEFAT1JRA. DE U~DAO DEPARTAMENTAL OE 

FARMACOEF'lDEMlOloolA Y FARI.\ACOVlG llANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGllANCIA 

PNOFVDF-3 1 Asignación de códigos 

1. OBJETIVO. 

Describir la forma COffecta de asignar COdigo a las no~ficaciones recibidas de 
Sospechas de ReaCCIones Adversas al Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria 
de Salud del Distrito Federal. 

2. ALCANCE. 

El presente procedimiento aplica al persorlal que labore en el Centro de 
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

3. POLÍTICAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de Farmacovigi lanaa de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal. y las personas involl.lCradas en este 
procedimiento conocerlo y llevarlo a caDo. 

Es responsaWidad del JUD de Farmacoepidemi~ogfa y Farmaoovigil ancia' 

El dar a COIlOC€f y proporcionar una copia d~ PNO, si es necesario a todas 
las éreas involucradas en su implementaci60. 
Verificar al persorlal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento. 
Impartir capacitad60 al personal i n~ucrado en este procedimiento y 
verificar que se tiene conocimiento claro y corrp1eto del mismo 

4. PROCeDIMIENTO. 

4.1. Codificadón interna. La codificadÓll interna esté constituida por 12 dlgitos, los 
cua les son los siguientes: 

4.1.1. los primeros 4 dígitos son las inldales de la institudón de salud de doode 
proviene la notificadÓn. estas ¡nidales se escriben en mayúsculas, seguido de 
un guión. (Anexo 1 Catalogo de códigos de las InstitudOl'1es de salud de la 
SSDF) 

4.1.2. Posteriormente poner la fecha (DDMMAA) en que se registra la 
notificación. (6 dlgitos), seguido de un guión. 

;?Ciudad 
MéXico 
t..;¡,¡ .. 'fb,''':''¡' 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SllBSECRETAAIA DE SERVICIOS MEDICOS E INS\JM(JS 
JEFAT1.IftA. DE u~DAO DEP,o,RT MIENTA!. DE 

fARMACOEPlOEMIOlOOA y FARMACOVK; lv.NCIA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF-3 1 Asignadón de códigos 

1. OBJETIVO. 

Describir la forma OO!Tecta de asignar código a las no~ficadones recibidas de 
Sospechas de ReaCCIones Adversas al Centro de Farmacovigllanda de la Secretaria 
de Salud del Dislrito Federal. 

2. ALCANCE. 

El prese!'1te procedimiento aplica al personal que labore en el Centro de 
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

3. POLíTICAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de Farmaoovigl lanaa de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal, y las personas Involucradas en este 
procedimiento conocerlo y llevarlo a cabo. 

Es responsabi lidad del JUD de Farmaooepideni~og¡a y Farmaoovigil ancia: 

El dar a conocer y proporcionar una copia d~ PNO, si es necesario a todas 
las áreas involucradas en su implementaci60. 
Verificar al personal que cufllll a con lo establecido en dicho procedimiento. 
IfllIartir capad lad6n al personal imducrado en este procedimento y 
verificar que se tiene conocimiento daro y COfT1)1eto del msrT'O. 

4, PROCeDIMIENTO, 

4.1. Codificadón interna La codificad6n interna está constituida por 12 digitos, los 
cua les son los siguientes: 

4.1.1_ los plimeros 4 dlgitos son las Inldales de la institudón de salud de doode 
proviene la notificación, estas iniciales se escriben en mayúsculas, seguido de 
un guión. (Anexo 1 Catalogo de códigos de las Instituciones de salud de la 
SSDF) 

4.12_ Posteliormente poner la fecha (DDMMAA) en que se registra la 
notifi cación. (6 d lgitos), seguido de un guión. 
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4.2. 

4.3. 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SUBSECRETARIA De SERVICIOS ME'DlCOS E INSUMes 
JEFATURA DE UNlD¡t,() DEPARTAMENf,to,l DE 

FARMACOEPWEMIO!.OGIA V FARMACOVIGILANCIA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF..J I Aslgnadón de códfgos 

4.1 ,3. Los ultmos 2 drgilos son los números consecutivos de 
registrada de la institución notificadora. 

Ejemplo: 
HGTL-I801 12·01 

I ¡ 
Institución d~ Snlud. 

"" ; I 

la notficación 

Número 
(lIospual Geneml de Fed¡., en que se consccuti", de 
Tlihu.'IC registro., oouficIICKm la oouficoción 

Codificación para el CNFVG. 

4.2.1. Este código se asigna cuando la oouficación vaya a enviarse al oentro 
nacional de farmacovigilanda y consta de 9 dlgitos. 
4.22. Los primeros dos dlgilos son CE ql.le significa Centro Estatal 
4.2,3. seguido de U!1a diagooal se pone DF que quiere decir Distrito Federal. 
4.2A. Después de una diagooal sigue el número de notificación (5 dlgitos) 
4.2 .5. Seguido de una diagon~ el ano de la notificadón. 

Ejemplo. 
CElDFIOOO50/2012 , 

I 
, 

I 
, 

[ Centro E>lataL l' I Aiio de la ""tiflCoción I 
I DistnlO Federo! Número de 1, 

nollflCación. en 
..,te caso ser~, la 
50 

Los códigos se anotan en la pal1e superior derecha de la notificadón. 

4.2. 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SIAlSECRETAAIA De SERVlCIOSMIODlCOS E INSUMOS 
JEF¡t,TURA DE UNlD.o.D DEPAAr.oME~Al DE 

FAAMACOEPIOEMIO!.OO¡"" y FAAMACO\i1G ll.ANCIA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF..J I AsIgnad6n de códigos 

4.1 ,3. Los últmos 2 dfgilos son los números consecutivos de 
registrada de la institución notificadora. 

Ejemplo: 
HGTl-180112·01 

I ¡ 
In,muelÓn d~ S~lud. 

PiIgIr\a: i I 

la notflcaci6n 

Número 
{llosp1la1 General d. 

FecM en qu~ se 
consa:UIIW de 

TI:ihuac 
regi5tro L. oollficlICKm 

la OOIllic:><;;ión 

Codificad6n para el CNFVG. 

4.2.L Este código se asigna cuando la ootficaci6n vaya a enviarse al oentro 
nacional de farmacovigil ancia y consta de 9 dlgitos. 
4.2 2. Los pnmeros dos dtgitos son CE ql.le significa Centro Estatal, 
4.2.3. Seguido de l.IOa diagonal se pone DF ql.le ql.liere decir Distrito Federal. 
4.2.4. Después de una diagonal sigue el número de notificación (5 dlgitos) 
4.2.5. Seguido de una diagonal el ano de la ootiflcaa6n. 

Ejemplo. 
CElDF/OOO5OJ2()12 , 

I 
, 

I 
, 

I ("entro Estalal. l' I Aiio de 11 lIOuflCBCión. I 
I Dl>tnlO Fedenll Número de L, 

IIOllflCaclÓn. en 
C'ile caso S<ria 11 
50 

4.3. Los códigos se anotan en la parte superior derecha de la notificación. 
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~ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

Ciudad ¡"~;-;;,",~,~",.,_=~~;',;'~;;:;",;"",:',,,i:,"oo",;-;,~,,"~::::~,""¡ 
JEFAl'URA DE UNIDAD DEPARTMIENT& DE México FARMACOEPlDEMIOI.OGI ... v FARW.CO""GllANCIA 

&,J,L ... ~.Jr CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA Página: 

PNOFVOF 31 Asignación de códigos . 

S. DIAGRAMA DE FLUJO. 

CENTRO DE FVG OE LA SSOf' 

( INlnO ) 

Codi~cacioo interna. I Codificación para el CNFVG 

Código de la inslitllción de 
CE (centro estatal) 

salud, seguido de un guion. seguido de una diagonal 

¡ 
Fecl1a de registro de ta nobficacioo. DF (distrito federal) 

seguido de un guion. seguido de una diagonal 

¡ 
Número oonsecutivo de la 

Número consecutivo de 

noUficaciÓll de la Institución de 
la noUficaciÓfl enviada. 

salud ¡ 

Dos últiroos dlgitos del 
Se oontinúa el regijslro de la aM en curso. 
notificación ¡ 

PNOFVOF-3 Registro 

( ) de noUficaciones RN 

~ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

Ciudad f.,~""",~,~,,,.,_=~~~,;'~;;:;~"'="",,:;;:>;oo;',;-;,:,,"~::::~,""¡ 
JEF.o.TlJR.O. DE UNIDAD DEPAATMlENT & DE México FAAIMCOEPIDEMIOI.OGi.o. v FAAM.o.CO\llGllANO.o. 

(.¡¡,¡ ... T~:.:<.Jr CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF 31 AsIgnación de códigos . 

S. DIAGRAMA De FLUJO. 

CENTRO DE FVG CE lJo, sSO!' 

( INICIO ) 

COdi~cacioo lnlerna. I CodlficaClOO para el CNFVG 

Código de la institución de 
CE (cenlro estalal ) 

salud, seguido de un guian. 
seguido de una diagonal 

¡ 
Fecha de registro de la notificacioo. OF (distrilo federal) 

seguido de un guion. seguido de una diagonal 

¡ 
Número consecutivo de la 

Número consecutivo de 

notificación de la InslitudÓll de 
la notificaciÓll enviada . 

salud ¡ 

Dos últirms dlgitos del 

Se conllnúa el registro de la aM en curso. 

notifi cación ¡ 
PNOFVOF-3 Registro 

( ) de notificaciones RN 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SU6SECRETAAIA DE SERv.cIOS MEDlCOS E INSUMOS 
JEFATUR.t. DE UNIDAD DEPARTMlENTAL DE 

fARMIICOEPlDEMIOI.~A y FARMACOVlGILANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF-3 1 Asignación de códigos 

ANEXO 1: 

CATALOGO DE CÓDIGOS. 

P!ogina: 

'" ~ I 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SU8SECRET~ DE SERvtClOS MEOICOS E INSUMOS 
JEFIlTURII DE 1Jt.II0II0 DEPIII!.T MIENTIIL DE 

fllRM'lCOEF>lDEMIOI.OGlII y FIlRMllCOVIGII..ANQII 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCiA 

PNOFVDF-3 1 Asignación de códigos 

ANEXO 1: 

CATALOGO DE CÓDIGOS. 

; I 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SU8SECRETARIA DE SERVICIOS MEDlOOS E INSUMOS 
JEF"lURA DE UNO.t.4> DEPARTMI!.'tIT .... DE 

FARINICOEf'lDEM!OLOGiA Y FARMACOVlG llANCLO. 

CENTRO DE FARMACOVIGllANCIA 

PNOFVOF-l 1 Asignad6n de códigos. 

Catalogo de códigos. 

;?Ciudad 
México 
t-i.I .. ~: ... " 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SU6SECRETAAIA DE SERInCIOS MI'-DlCOS E INSUOOS 
JEF.o.TUR.t. DE UNI().Ol) OEPAAT"""'NT.o.l DE 

FARMIICOEPIDEMlOI.OGi.o. Y FARIMCOVlG ll.ANCI.o. 
CENTRO DE FARMACOVIGllANCIA 

PNOFVOF-l 1 MgnaciOn de c6dJQOS. 

Catalogo de códigos. 
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 MANUAl oe PRoceOIMIENTOS 

SU8SECRETAAlA DE SERVICIOS MI" rncoS E INSU~'OS 
J EF.o.T\JfV, DE UMOAll (}EPART AMEm Al OE 

FAAMACOEPIDEMIOLooI" y FAiU.WXl\i1'Cl ll.ANClA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCLA. 

PNOFVOF-3 1 As1gnadÓfl de códigos. 
"" 

P!QOna: 
; I 

MANUAl OE PRoceOIMIENTOS 

SlIBSECRETAAIA DE SERVICIOS ""'OI00S E INSUIIOS 
JEF.o.TU!'IA {}!; UMDAO 06'AATAAlEm Al- DE 

FAAlMCOEPlDEMIOLooIA y FAAIMOO\i!G llANCtA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF-3 1 Asignad6n de códigos. 

; I 
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PNOFVOF-4 1 Registro de ootficadones. 

pOFB WendoIyne L 
Mar1lnez ROSIIs. 

PNOFVOF-4 

REGISTRO DE N0~5 

Norma Gabriela 
Rodriguez OUll11ino 

JUD ele 
Farm1tCOepidemiologla 1 

F """"""""igilllOCla 

SuDdlreC10r ele 
Farm!MX>terapla 

Dr G~ermo Sandlez 
Bustarnoote 

DireclOf de 
Medkólmentos, 

Inwmos y T ecr.oklgla 

PNOFVOF-4 1 Registro de oo~ ficadones_ 

pOFB Wendolyne L 
Martlnez ROSIIs. 

Becaria de 
FarrnacovigilanOa 

PNOFVOF-4 

REGISTRO DE N0~~F' 

Norma Gahriela 
Rodriguez Quirtioo 

JUDde 
F8rrn~oIogla y 

F """"",,,,,igíla0Cl8 

Dr G~enno 5anthez 
B<JSt&m8!1te 

Director de 
Medica""'"!os, 

Inwmos y Tecnok.lgla 
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iCiudad 
México 
t.iM .. '!(M..""'" 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF·S I Detección de duplicidad de sospechas de reacciooes adversas 

PNOFVOF-S 

DETECCiÓN DE DUPLICIDAD DE SOSPECHAS DE REACCIONES 
ADVERSAS. 

Elaboró: 

¡>eFe W~ne L. 
M~rtlnez- RO$M. 

Revisó: 

Norma Gabrlela 
Rodrigue: Cuintino 

JUD eSe 
Fatmacoepidemiologra y 

F arm """"igilancia 

Revisó: 

Miro. Tomás Delgado 
C= 

Subdire-ct()l eSe 
Farmacote-rep;a 

AutoriZó: 

Df G\.IiIIenno Sbnchez 
8us!~meM1te 

DiredOf eSe 
Medic8me!ltos. 

Im.umos ~ Te<:noIogl8 

iCiudad 
MéXico 
(.¡,¡,J .. ~:"-'./r 

CENTRO OE FARMACOVIGILANCIA 
Página· 

"" 
PNOFVOF.S] Detección de duplicidad de sospechas de reacciooes adversas. 

PNOFVOF-S 

DETECCiÓN DE DUPLICIDAD DE SOSPECHAS DE REACCION ES 
ADVERSAS. 

ElaborO: RevisO: Revisó: AutoriZó: 

~FB WffÓJI)'ne L Noona Gabrie-t!l Miro. T omás DeI~ Df G\.Okmlo S/lr\chez 
M~rtrnez Rosas. Rodflgue.z Q~lllI l no C= BUsliOm""te 

Be<:aria de JUDde Subdi'e-ct", de 
Dired", de 

FannllCOl/igij!Onda Farmacoepidemiologla y 
FarmllCOt~a 

Medicame!\IOS. 
F""" ItCOVigilanda Inwmos y TecnoIogla 
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PNOFVOF-6 

PNOFVOF-6 

VALORACiÓN O VERIFICACiÓN DE LOS DATOS DE SOSPECHAS DE 
REACCIONES ADVERSAS. 

ElaborO: ReviSO' ReviSO' Autorizó' 

pQF8 WendoIyne L Noona Gabtiela MIro. TomM Delgado Dr. GIJiIenno Sánctlez 
Mal1loez Rosa. Rodrl¡¡<lez Ouinlino ""' Bustamante 

Be<:aria de JUD de Subdirector de 
Dire<;tor de 

F lOmIao:wigilanda Farm~lay Farmacoterapia MeditMnentos. 
F 8Illll\CO'>'Igll\!1d.!I Im.umos y T&enoIogla 

PNOFVOF-6 

PNOFVOF-6 

VALORACiÓN O VERIFICACiÓN DE LOS DATOS DE SOSPECHAS DE 
REACCION ES ADVERSAS. 

ElaborO: Revisó: Revisó ' Autorizó' 

pQF8 WendoIyoe L Nom1a Gabnel8 MIro Tom&s Delgado Dr GuIIenno S6nchez 
Martlnez Roses . Rodrlguez OuInllno Onu Bustam ..... te 

Be<:aIia de JUD de Subdirector de 
Dire<:tor de 

F armacovigilan<:l8 Far""";oepiderriologla y F """acot"",pla M~en\05. 

Farmaca.olgilanda Im.umos y Te-cnoIogla 
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PNOFVOF-6 

1. OBJETIVO. 

, , 

Valoración o verificaciÓfl de los datos de sospechas de reacciones 
adversas. 

Describir los lineamientos para la verificación de los datos contenidos en las nouficaciooes de 
sospechas de reacciones adversas recibidas en el centro de Farmaoovigilancia 001 Distrito 
Federal. 

2. ALCANCE. 

Este documento aplica al personal involuCfado en la valoración y verificación de 
notificaciones en el Centro de FarmacovigilanCla de la Secretaria de Salud del Distrito 
Federa l 

3. POlÍTICAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsabilidad del personal que labora en el Cetltro de Farmaoovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho documento y llevarlo a cabo 

Es responsabil idad del JUD de Farmacoepidemi~ogla y Farmacovigilancia 

El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las 
áreas involua-adas en su iJl1)lementación. 
Verificar al personal que cu~a con lo estat:Mecido en dicho procedirri ento. 
Invartir capacitación al personal invojucrado en este procedimiento y verificar que 
se tiene conocimiento ctaro y oollllteto d~ mismo. 

4. PROCEDtMIENTO. 

4.1 . Para ta va loración y/o verificación es necesario que la notificación de reacciones 
adversas cuente con la siguiente información ' 

4.1.1. Paciente idenbficab1e: que en la notificación se encuentre las iniciales d~ 
paciente. 

4,1.2. Fecha de la reaCCIón adversa: cnecar que se encuentre la fecha en la que se 
inicio la reacción adversa. 

4,1.3. la reacción ad~ersa : ~erificar que en el formato se encuentre llenado. ~ apartado 
de Datos de la sospecha de reacción adversa y que venga descrita 1<1 re<looón que 
provocó el medicamento sospechoso. 

PNOFVOF-6 

1. OBJETIVO. 

, , 

Valoración o verificación de los datos de sospechas de reacciones 
adversas. 

Describir los lineamientos para la verificación de los datos contenidos en las nolificaciooes de 
sospechas de reacciones adversas recibidas en el centro de Farmaoovigilan<:ia del Distrito 
Federal. 

2. ALCANCE. 

Este documento aplica al personal involua-ado en la valoración y verificación de 
notificaCIOnes en el Centro de FarmaoovigilanCla de la Secretaria de Salud del Distrito 
F"""" 

3. POLíTICAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsabilidad del personal que labora en ~ Centro de Farmacovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho dociJmento y llevarlo a cabo. 

Es res¡xmsabilidad del JUD de Farmacoepiderri~ogla y Farmacovigilancia: 

El dar a conocer y pro¡xxcionar una copia del PNO, si es necesalÍO a todas las 
áreas involuaadas en su i~lementaci6n_ 
Verificar al personal que CI.l~a con lo establecido en dicho procedirriento. 
Invartir capacitación al personal irwducrado en este procedimiento y vefificar que 
se tiene conocirnenlo claro y completo d~ nlsmo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1 . Para la va loración y/o verificación es necesario que la notificación de reacciones 
adversas cuenle con la siguiente información: 

4.1.1. Paciente idenbficable: que en la notificación se encuentre las Iniciales del 
paciente. 

4.1 .2. Fecha de la reaCCIón adversa: checar que se encuentre la fecha en la que se 
inicio la reacción adversa. 

4,1.3. la reacción adversa: ~erificar que en el formalo se enroenlre llenado. el apartado 
de Datos de la sospecha de reacción adversa y que venga descrita la reacción que 
provocó el medicamento sospechoso. 
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PNOFVOF-6 
ValoraciÓ!1 o verificaciÓ!1 de los datos de sospechas de reacciones 
adversas. 

4.1.4. Consecuent:l3 del evento: revisar que la notificaCión cuente con este rubro 
contestado. 

4.1.5. Medicamento involucrado: que contenga los datos mlnllTlOS para identificar el 
medicamento involucrado en la notificación. 

4.1.6. Fed1a de administración: veri~car que este al menos la fecha de inicio en la 
notificaCión. 

4.2 Si hace falta cualquiera de estos. llamar al notificador. para que proporcione los datos 
fallantes. 

PNOFVOF-6 
Valoracioo o verificacioo de los datos de sospecl1as de reacciones 
adversas. 

4.1 4. Consecuencia del evento: reVIsar que la noti~caCl6n cuente con este rubro 
contestado. 

4.1.5. Medicamento Involucrado: que contenga los datos mlnlrl10s para idenbficar el 
medicamento involucrado en la no~ncaciÓl1 . 

4.1.6. Fecha de admlnistradoo: ~eri~car que este al menos la fecha de inicio en la 
nollficaClón. 

4.2 Si hace falta cualquiera de estos. llamar al notificadO!". para que proporcione los datos 
fa llantes. 
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PNOFVDF·6 

JEf"'TU~ DE UNIDAD DEP/>RTMlENT""- DE 
fAAIMCOEPIDEMiOLooI", '( f/>RMllCO\IIGIL.ANaA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

S. DIAGRAMA oe FLUJ O . 

CENTRO DE FVG DE "'" SSDf 

INICIO 

Verifica..- notficaciÓfl 
sospechas de reacciones adversas 

• Iniciales del paciente. 
• Fecha de la reaCCIón 

adversa. 
• La reacciOl1 adversa 
• Consecuencia de la 

reacciOn adversa. 
• Medicamento It'Ivolucrado. 
• Fecha de adninistraciOn del 

medicamento. 

En caso de que falte algún dato 
comunicarse con el notiflcador. 

FIN 

I'''lr.a: 4 
De: 4 

PNOFVOF-6 

JEf"T\I~ DE IJNIDM) DEPAATMENT ..... DE 
FAAIMCOEPIDEMiOLooIA Y FAAMllCO\IIGll.I.NaA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

S. OIAGRAMA oe FLUJO. 

CENmO DE FVG DE LA SSOf 

INICIO 

Verificar notficacioo 
sospechas de reacciones adversas 

F"",,",O¡>Of~ ~~do 

,...,..... "'. adv.rY> 

• Iniciales del paciente. 
• Fecha de la reacaon 

adversa. 
• La reacción adversa 
• Consecuencia de la 

reacción adversa. 
• Medicamento Involucrado. 
• Fecha de administración del 

medicamento. 

En caso de que falle algún dalo 
corTJ.Jnicarse con el notflcador. 

FIN 
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 MANUAL. DE PROCEOIMIENTOS 
SIAISECRET AR .... DE Sf.RVlCIOS ""-DlCOS E INSUU::lS 

JEFATURA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE 
FARM" COEP1DEM1OLOGLI. y FARM.O.COVIGILANCt.I. 

CENTRO DE FARMACOVIGllANCIA 

PNOFVOF.7 1 Evaluación de la Causalidad 

PNOFVDF·7 

EVAlUACiÓN De LA CAUSAL. IOAO 

ElaborO: Revisó: Revisó: 

JIOFB Wendolyne L Norm~G_I~ MlrQ. Tomas Delgado 
Martlnez Rosas. Rodrtguez Olllolioo o~ 

Becari~de JUDde Subdiredor de 
F""'"l1x>'I/91ancia Famu.coepodemlologla y Farm8COlenlpia 

F~rmacovigilantia 

AutoriZó: 

Or Guilermo Skhez 
BUSlamlll1le 

Oiredorde 
Medicam.".,tos. 

Insumos y T ecnoIogla 

MANUAL. DE PROCEOIMIENTOS 
SueSECRETAAlA DE SERI/ICfOS MIODlCOS E INSUM:)S 

JEFATI.IRA DE UNIDAD DEPARTAMENTAL DE 
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 MANUAL. oe PRoceOIMIENTOS 

, 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF-7 1 Evaluación de la Causalidad 

1. OBJETIVO. 

Describir los linearnenlos para la evaluación de la causalklad de las notftcaciones de 
reacciones adversas en el Centro de Farmacovigitancia de la Secrelarla de Salud del Distrito 
Federal. 

2. AL.CANCE. 

Esle documento aplica al personal que labora en ~ Centro de Farmacovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal 

3. POLíTICAS YIO NORMAS OE OPERACiÓN. 

Es responsabilidEld del personal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho documento y llevarlo a cabo. 

Es responsabilidad del JUD de Famlilcoepideniologra y Farmacovigilancia: 
El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las 
áreas involucradas en su ill1llementación. 
Verificar al personal que cu~a con lo establecido en dicho procedirnento. 
Impartir capacitación al personal Ilwolucrado en este procedirnenlo y verificar que 
se tiene conoc:irnento claro y cofT1llelo del mismo. 

4. PROCEOIMIENTO. 

4.1. Para su evaluación es necesario realizar una búsqueda de información cienUfica 
previamente sobre el medicamento sospechoso y la farmacoterapia concomitante. 
4.2. 
4 .3. 

MANUAL oe PRoceOIMleNTOS 

, , 
CENTRO DE FARMACOVIGllANCIA 

1~ ! 
PNOFVOF-7 ! Evaluación de la Causalidad 

1. OBJETIVO. 

Describir los lineamenlos para la evaluación de la causalklad de las not ficaciones de 
reaCCIones adversas en el Centro de Farmacovigilancia de la Secrelarra de Salud del Distri to 
Federal. 

2. AL.CANCE. 

Esle documenlo aplica al personal que labora en ~ Centro de Farmaoovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

3. POL.ITICAS YIO NORMAS OE OPERACiÓN. 

Es responsabilid~ del personal que labora en el Centro de Farmacovigilanda de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho documento y llevarlo a cabo. 

Es responsabilidad del JUD de Farmaooepideniologla y Farmacovigilancia: 
El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las 
~reas involucradas en su ifl1llementad6n. 
Verificar al personal ql.le cu~a con lo estableddo en dicho procedimento. 
Impartir capacitaaón al personal involucrado en este procediniento y velificar que 
se tiene conodniento claro y completo del nismo. 

4. PROCEOIMIENTO. 

4.1. Para su evaluación es necesario realizar una busqueda de informaci60 cienUfica 
previamente sobre el medicamento sospechoso y la farmacoterapia concomlanle. 

" 4.3. 
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;?Ciudad 
MéXico 
~ .. ~ 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SlJIlSECRETAAlA DE SERVICIOS ""'-DlCOS E INSlJMOS 

JEFATURA DE UNlDAC DEPAAT MlENT "-1.. DE 
FARMACOEI"lDEMlO\..OGIA Y FARMACOVKl llANClA 

CENTRO DE FARMACQVIGILANClA 

PNOFVOF-7 1 Evaluadón de la Causalidad 

4_3_3_ Antes de seleccionar la opción RAM (Reacción adversa a Medicamentos), Re 
(Reacción Gooocida) o IPP (Información Para PresClibir) , descartar: 

4.3.3.1. Mal uso: Verificar que el medicamento que se prescribió, este indicado 
para el diagnóstico reportado en la noMcadOll. 

PNOFVOF-7 1 

I I 

JEF .. TURA DE FARMACOEI"lOE V~DADDEPAATAME I 
CENTRO D~ y FAAMACO NT""-. DE ARMACOVIGILANVK.l llANClA C~ 

Evaluación de la Ca -usalldad 

CONFIDENCIAL 

4.3.3. Antes d 
(
R esel ' eacci6n Goooci ecaonar la opción da) o IPP (Iflfoona ,RAM (Reacción ad 4 Clón Para Pr - VefSa a Med 

.3.3,1. Mal USO" V _ eSCIlbir). descart icamenlos) Re 

para el diagn6sti~ rr;"",ficar que el medicame ar: • IcaaOll. preSCflbiO, este indicado ado en la notifi . nlo que se -

CONFIDENCIAL 
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;?Ciudad 
México 
t..a.!. .. i~.Jr 

MANUAL DE PRoceOIMIENTOS 
SU8SECRETAA .... DE SERV1CIOS MEOICOS E INSUMOS 

JEFAT\If\A DE UNlo.o.o DEPAATAMENTAl DE 
FAAw.cOEP1DEM1OLOGI.o. y FARW.COIIIGILANC ..... 

CENTRO oe FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF _7 1 Evaluación de la Causalidad 

1~ I 

4.3.4. Cuando se descarta las OPCiones "Propio de la oololoola' , 'Mal uso' , ' Sobredo&s' , 

4,3.7. En las siguientes casillas enumeradas, se refieren al algolilIro de Naranjo 
invertido, ej cual se llena primero en un formato (Anexo 1), que se anexa al expediente 
de la notifi cación. Este algoritrro se le da un puntaje a cada pregunta. Una vez llenado 
en el formato se pasa a la base, apareciendo en automatioo en la casilla PT (puntaje), el 
flll nlFlN> tnlFlI v 1" r.llllAAh,1il<1 f'I1 11'1 "'.I'I!,,jI IFl r. 

4.3.6. En el rubro de Calidad de la información, se selecciona la opción del catálogo que 
se despliega al dar die en la flecha. La opción se selecciona de acuerdo a la clasificación 
de la NOM-220-SSA1 -2002, Instalación y operación de la farmaoovigilancia. 

;?Ciudad 
MéXico 
~ .. il{¡,i';"¿' 

MANUAL. De PRoceOIMIENTOS 
SUBSECRETAA .... DE SEFt .... CiOS t.EOICOS E I ~SU!AOS 

JEFAT\IRA DE UNIDAD DEPAAT~NTAL DE 
FAAMACOEP1DEMIOlOGl ... Y FARPMCOIIIGILANCtA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF_7 1 Evaluación de la Causalidad 

1~ I 

4.3.4. Cuando se descarta las oodones ' Propio de la patojoala", 'Mal uso' , ' Sobredosis' , 

4,3.7. En las siguientes casillas enumeradas, se refieren al algoIilIro de Naranjo 
invertido, el cual se llena primero en un formato (Anexo 1), que se anexa al expediente 
de la notificación. Este algoritrro se le da un puntaje a cada pregunta. Una vez llenado 
en el formato se pasa a la base, apareciendo en automático en la casilla PT (puntaje), el 
OIlntllif! Inl l1l v 10'1 !'.II, IAAIic1i1r1 ~ 111 r.m:.il ll'l r. 

4.3.8. En el rubro de Calidad de la información, se selecciona la opci6r1 del catálogo que 
se despliega al dar die en la flecha. La opción se selecciona de acuerdo 11 la d asificación 
de la NOM-220-SSA1-2002, Instalación y operaci6n de la farmaoovigilancia . 
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, 
JEFATlJRA. ce U".O,o,o OEPAATMlENT ..... DE 

FAAM>.COEPlOEMIOl.OGiA y FARlMCOVlGllANCLt. 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF_7 1 Evaluación de la Causalidad 

, 
JEFATUAA ce UNIDAD DEPARTAME NT ..... DE 

FARM.o.COEPlDEMIOlOGl.>. Y FAAMACOI"IGllANCLt. 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF.7 1 Evaluación de la Causalidad 

,; I 
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;?Ciudad 
MéXico 
~ .. ~ 

, 
JEFATIJRA DE UNlCM) DEPAAf AMENTAL DE 

FAR!. .... COEP1DEMKX.OO ... y FARlMCO\llGILANC .... 
CENTRO DE FARMACQVIGILANClA 

PNOFVOF.7 1 Evaluación de la Causalidad 

;?Ciudad 
México 
~ ... 'KJ"o;,,¿, 

, 
JEFATURA DE UNlIlM) DEPAR TAMENTAl DE 

FARI> .... COEP1DEMIOlOO ... y F.o.RMACOVIGllANClA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF.7 1 Evaluación de la Causalidad 
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SueSECRETA,RJ,I,DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS 
JEFATUAA OE UNIDAD OEPARTAMf)(fAL DE 

FARIAACOEPIDEMIOlOOA y FARIAACOVlGllANCIA 

CENTRO DE FARMACQVIGILANClA 

PNOFVOF 71 E~aluadón de la causalidad -

5 . DIAGRAMA DE FLUJO. 

CEtITRO DE F\fG DE LA SSOf 

( 1¡.IIClO ) 
Ingresar al a la base de datos de Aecess y da< ctic en 
el menU -RevfsN noIlfJeadaoes-

l ogr~ a la peSla~ de evaluación de 18 
notificación a evlllLl8l" 

Evllluar ~ uno de los SI"lornal; reponi'dos como re!lCCi6n adIIersa. 

Página: 
00 

'- M8fCllr las~: 
• F'l"opio de la plIlOIOgla 

¿Es una r....cciOn '0 • Sobredosis 

"'~. 
• M"= 

mec:kl!mentos? • AlJlornedicaciOn 
• InleracdOn según su el 

~oo_ 

r " 
• Mercar sO la reacdón adversa 1lO\IIjcad!t es una RAM . Re o 

IPP. 
• SeI~ la ¡¡<lI'Iedad de la reaoooo adIIersa 
• Uenar el a~lmo de naf9lljo. tanto en el formalo (_xo 1). 

como en la base de A= 

Selecciooar la calidad de la inlormadón <1&000 cm: 
en la necM pera desplegar las opciooe-s. 

6 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SueSECRET¡t"RlA DE SERVICIOS MEOICOS E INSUMOS 

JEFATl.tRA De UNI0M! DEi>AATAAlENT,t,L DE 
FAAlAACQEi>IOEMIOlOOA y FAAlMCOVlGllI'NClA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOfVDf 71 E~a luación de la causalidad -

5. DIAGRAMA DE FLUJO. 

CENTRO DE F\fG DE LA SSOf 

( INICIO ) 

Ingresar &111 111 base de dalos de Aecess y dar ehc en 
&1 menO ·RevISlll" 1'IOIJfIc:ac:lo' 

IngrotSal"lIla pest&rtII de evalUacIÓn de la 
noIifIcIIción a evalUlll" 

Evaluar cad;> uno de los slotomM reportBdos como reacciOfl adversa. 

1 '" 1""1 ;'%1 
p~: 

'" 

~ MarCllr las~: 

• Propio de la p.'IlOIOgla 

¿Es una reacciOn '0 • Sobredosis 

advel"$ll a • MO= 

medi<:a'nentos? • AlJt<:medieadOn 
• InlffilCdOn según sea el 

~oo_ 

r " 
• Marcar ~ la reacción ad'Ier&8 OOIIficada es una RAM. Re o 

IPP. 
• Seleedo!\ai" la g<a.edad de la reacdórt adversa 
• Uenar el afgOOtmo de naran¡o. tanlo en el formalo (Anexo 1). 

como en la base de A= 

Seieedo!\ai" la calidad de la Informadón _ clie 
en la ned\!l par. despI&g!Ir 1M opclo"es. 

6 
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 MANUAl DE PROCEDIMIENTOS 
SUSSECRETARIA DE SERVICIOS M~OICOS E INSUM:lS 

JEFATUAA DE UNlo.-D DEPARTAMENTAl. DE 
FARMACOa>IOEMIOlOGiA y FARMACOllKillANClA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOF\lOF"T I Evaluación de la causalidad 

Seleccionar la opción "Embar~{'-. "U.c!ar>da". 
"Ho"Pitalizllción". "Amplia hoSpitaIizacioo·. según 
se haya presentltdo la re8Ccioo. 

¡ 
Dar CIk: ~ le opción si se <!io tratamiento para 
resolver le reacdOO adVersa. l!Il caSO <le que se 
heye hecho 

¡ 
I Aootar las Inidales del "MiiSl8 

¡ 
Sele-cdooar la probabllidlld de la reacdoo 
_e<'-8. dando die en la ned>ll p"'" ""S¡>egaf 
las <>pdones. 

¡ 
SI se presenta atgooa obse!vl!ld6n. anoIa~a e<1 el 
rubro <le "observaaooes". 

¡ 
LJenaf las caSIllas: Fueme. Tipo. "O· (dew!1lacel. ·0' 
(intem.0pd60). ' Ro (re....,.,¡ .. 51racioo ). !Ie acuerdo al 
_xo2 

lJ!la vez terminada la e'laluacioo dar djc en 
· r .... l'-8da·. G""'Mr la intormadoo. 

¡ 

( FIN ) 
~~ 

Pagine' 8 I 
De: 13 

I 

MANUAL DE PROC EDIMIENTOS 
SueSECRETARlA DE SERVICIOS MEDlOOS E INSlAIOS 

JEFATl.IfV. DE W[)M) DEPARTAMENTAl. DE 
FARMACOa'IOEMIOlOGlA y FARIAAC(lI/lGIi..ANQA 

CENTRO DE FARMACOV1G1LANClA 

PNOF'w'OF-T I EvaluaCión de la causalidad 

$elecciooar la opdon "Emb8f~'. -L9Clllrlda'. 
"Hospitaliz!lción'. -Ampli" oo.pitaIizacioo-, segUn 
se hay" presentado 1" reacd6n. 

¡ 
Dar ctie 1m la opción si se dio trBlamlento para 
resolver la ,eacdon _erss. 1m CMO <le que se 
ha~a hecho. 

¡ 
I Anotar la" Inidales del " nllli.ta 

¡ 
Seleccionar lB probllbllidad ele la re9Cdón 
_"' .... dando die "" la ner;hlr para deS!>egar 
la. <>peicnes. 

¡ 
Si ... presenta alguna oOsef'/adón. anoIa~" 1m ~ 
ruboro de 'oOsef'/aáones" 

¡ 
lJ.etw las caSllills Fuente. T~, -O" (~Iace). '0-
(interrupo6n). "R' (re,..."iru.traaón ). de acuerdo 111 
_ xo2 

Urta vez terminada la e-;aluadón C!8I' djc en 
-,e-;,sada-, Gl>IIfdar la intormaci6n. 

¡ 

( FIN) 
~~ 

P8gnwr 8 I 
De: 13 

I 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SU8SECRETAR .... OE SERVICIOS MEOlCCS E INSUMOS 

JEF ... TURA DE lRIIDAD DEPARTAMENTAl DE 
FARMACOEPIDEMIOtOO'" y FAR ...... CO\IIG IL.,I.J.ICI ... 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF.7 1 Evaluación de la causalidad 

A~EXO 1 

AI.GORIHIO DE ~AR,\NJO ;\10DlnC,\1l0. 

El presente formato es para la evaluación de causalidad ~ cual 
consta de la sfguiente informaciÓfl . 

• Código de la notificación: se anota el código con el cual la 
nollficación es enviada al Centro Nacional de 
Farmacovigilancia. 

• Algoritmo de Naranjo Invertido: Serie de 10 preguntas que 
se contestan con las opciones. ' SI", "No". No se sabe' . las 
cuales tienen un punlaje que se anota en la casilla 
correspondiente. 

• En la casi lla de Total obtenido, anotar la suma lotal de la 
casilla puntaje. 

• En la siguiente tabla se vefifica el puntaje lotal obtenido. 
para conooer el tipo de Reacción adversa a 
medicamentos, el cual se anola en el rubro de Resultado. 

• La siguiente tabla que contiene: "Fuente, Tipo, Desenlace, 
Interrupción, ReadrrinistraciÓll y Causalidad" se llena de 
acuerdo al Anexo 2. 

• En el ruoco de de Evaluación realizada, se anota el 
norrbre de la persona que realizó dicha evaluación. 
anotando la fecha y firma. 

1~ I 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SU8SECRETAA .... DE SERVICIOS M€DlCOS E INSUMOS 
JEFA TURO. DE UNIDAD OEPAAr ..... ENTAl DE 

FARMACOEPIDEMIOtOGlA y FARIMCOVIGILANCIA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF.7 1 Evaluación de la causalidad 

AI.GQIUHIO DE ~,\ R,\~JO ) 10011-1('\1)0. 

El presente formato es para la evaluaciOll de causalidad el cual 
COIlsta de la stguiente informaciÓfl. 

• Código de la nO!ificaci6n: se anota el código con el cual la 
nollficación es enviada al Centro Nacional de 
Fa rmacovigll ancia. 

• Algoritmo de Naranjo Invertido: Serie de 10 preguntas que 
se conleslan con las opclOoes. 'SI ", "No' , No se sabe' . las 
cuales tienen un punta}!:! que se anota en la casilla 
correspondiente. 

• En la casi lla de Total obtenido, a[)(ltar la suma lolal de la 
casilla punta}!:!. 

• En la siguiente tabla se verifica el puntaje lotal obtenido. 
para c:onooer el ~po de Reacción adversa a 
medicamentos. el cual se anota en el rubro de Resultado. 

• La siguief1te tabla que conllene: "Fuente, TIpo, Desenlace. 
Interrupción, Readrrinislración y Cal.lsalidad" se lIef1a de 
acuerdo al Anexo 2. 

• En el rubro de de EvaluaCión real izada, se anota el 
nombre de la persona que realizó dicha evaluación. 
anotando la fecha y firma. 
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~Ciudad 
~ MéXico 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUBSECRETARIA DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMeS 

JEFATURA OE UNIDAD DEPARTAMENTAl DE 
FARMA.cOEPIDEMtolOGiA y FARMACOVlGILANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

I D ia l Mes l ~ 

!il t-:1L ... *~ 
Página: 10 I 

De: 13 

PNOFVDF.7 1 Evaluación de la causalidad 

fFV[J'] HOJA 1 DE 1 

,,~l}g.ad FORMATO PARAEYAlUACKlH DE CAIJSAI...I)AI) 
ALGORI'TIIO DE NARANJO lIIODI'lCADO. 

e.X1CO 
~ ......... 

CCOIGO OELA ~~ 

SI NO 

., o o 

.2 -, o 

., o o 

.2 -, o 

-, .2 o 

-, ., o 

EN 
., o o 

., o o 

., o o 

., o o 

rol AL OBTEN()() 

IfLaEI T~ I~I~I~I·~'I~~I 

RESlLTAOO ________ _ 

EV.oüAC1ÓN RfAUZALlAPOR ______________ _ 

~------------- """ --------

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUBSECRETARIA DE SERVICIOS MEDICCS E INSUMOS 

JEFATURA CE UNIDAD DEPARTAMENTAl DE 
FARMACOEPIDEMlOlOGiA y FARMACOVlGILANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

I Ola I Mes I ~~ 
Pagina: 10 I 

De: 13 

PNOFVDF.7 1 Evaluación de la causalidad 

TOTAl OBTENDO 

FFVOFJ HOJA 1 DE , 
RJRI,A,6TO PARA EVAU.IAOON DE CAIJSAl..I)AD. 

AlGORI1lIO DE NARANJO MODI'lCADO. 

SI ,., 

., o 
., o 

o o 

.2 ., o 

., . 2 o 

., ., o 

., o o 

., o o 

., o o 

., o o 

1 __ 1 
Topo I~ I ~ I Reai._;aaiW I ~~ I 

RESU.TAOO ________ _ 

EVHJAC1ÓNRfAUZADAPCIt ______________ _ 

~------------- ...... _-------
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 MANUAL OE PROCEOIMIENTOS 

, , 
CENTRO DE FARMACOVIGllANCIA 

PNOFVDF-7 1 EvaluaciÓll de la causalidad 

Al\"EXO Z, 

COD(F1CACIÓX PARA LA ["ALUACIÓl\' DE C,u'SALlDAD, 

MANUAL OE PROCEOIMIENTOS 

, , 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF-7 1 EvaluaciÓll de la causalidad 

A!\"EXO Z, 

COOlFlCAClÓS PAR. ... LA [\ 'ALlIACIÓ;-; PE CAl'SAl.lDAD, 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SlJIISI."CRETAAL.t, OE S~RYlCIOS MEOICOS ~ INSLMOS 

JEF"TURA OE UNlO.o.o OEPAATN.1f-'lT& OE 
FAAlMco~PIOEMlOl.ooI" y FAAIMCOVIGIL'>NCI" 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-7 1 Evaluación de la causa lidad 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUBSI."CRET¡t,R1A OE SERVICIOS MEOICOS E INSLMOS 

JEf"TUAA DE UNlO¡t,O DEPARTAAtENT& OE 
F ¡t,R"""COEPIOEMlOLooI" y F ¡t,RWlCOVIGIL'>NCI" 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-7 1 E~aluaci6n de la causalidad 

PágiM: 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
suaSECRETAAlA DE SERVlCKlS MWI COS E INSUMOS 

JEFATURA DE UNIDAD DEPAATMlENTAL DE 
FARMACOEPIOEMIOlOOIA y fAAIAACDVlGILAtICIA 

CENTRO DE FARMACQVIGILANCIA 

PNOFVDF-7 1 Evaluación de la causalidad 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SUBSECRD-'RIA DE S~RVlCKlS MEDICOS E INSUU;¡S 

JEF"TURA DE UNIDAD DE PARTAMENT ...... DE 
FARMllCOEPIOEMIOlOGLt. y FAA",""COVlGILANCtA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-7 1 Evaluación de la causalidad 

Ji I 
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PNOFVDF.s 

, , 
JEF¡O,TVIVo D€ UNlo.o.o DEP •• JUAMEm .... DE 

FAAIAACOEPIDEMIOI.OOI" y FAAMACOIIIG llANCIA 
CENTRO DE FARMACOVIG ILANCIA 

Envió de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de 
Farmaoovi ilancia. 

PNOFVDF·8. 

1~ I 

ENViÓ DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS AL CENTRO NACIONAL DE 
FARMACOVIGILANCIA. 

ElaborO: Revisó: Revisó: Autorizó: 

pQ FB WenOoIyne L Norm, Gab!i~lt Miro. Tombs Delgado Df Go.JiIIeono Sártchez 
Martir.ez Rosas Rodriguez Ouintioo ,= Sust9manle 

B~18 de JUDde Subc1redOf de DirectOf de 
F 1II1t1&OO11igi1 800. Farmacoepidemlologla y FarmlK:Oterapla lMdicamemos. 

F "mutc""igiEllocia Illsum<>s y TemoIogl 9 

PNOFVDF.s 

, , 
JEFATUfV. DE UNlO.o.o DEPA/lTAMEm .... DE 

FAAIAACOEPIDEMOXOOIA y FAAMACOVIGILANClA 

CENTRO DE FARMACOVIG ILANCIA 

EnviO de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de 
Farmacovi ¡Iancia_ 

PNOFVOF·8. 

1~ I 

ENViÓ D E SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS AL CENTRO NACIONAL DE 
FARMACOVIGILANClA. 

ElaborO: Revisó: RevIsó: Autonzó: 

pOF6 Wendotyr.e L. Norm~ Gaooeia Miro. Tomas De.Jgado Or. GlIIIlermo SáI1chez 
M8rtir.ez Rosa ... Rodrlguez Qu\ntjoo ,= BU!ilamanle 

S_la de JUDde Sul)d;redOf de 
Dlf<!(;IOf de 

F III'It1I1OO11Igi1 aooa Farmaocoepidernloklla y Farma.colerapla Medicamentos. 
Farm&!:<H'gil8r1C18 Insumes y T eaJOk>gla 
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JEf~T\JRA DE UNlo.-D DEPARTAMENTAl ce 
FAAMACDEf>lDEMlOlOGl~ y FARIMCOVlGllANCIA 

CENTRO DE FARMACOV I GILANC~ 

PNOFVDF·g l Retroalimentación al notificador. 

PNOFVDF·9 

RETROAlIMENTACION AL NOTIFICADOR. 

ElaborO: Revisó: ReviSÓ: 

pOFB wendoIyne L N"",,~ G!lbIielll MIro , Tomes OeIg~ 
Martlnez Rosas. Rodrlguez QuintillO "'" 

Beearla de JUOde SuDdireclor de F arm lItO\IigiI ~ncia FarmaoooepiOemk>logla y 
F 8/TIlacote-rBjli a F annllC(l'V;gilancia 

AutorizO: 

Dr GliIemlO S&nchez 
Bustamante 

Director de 
Meditamenlo$, 

IrlWmO$ y TeaIOiogla 

JEfATURA DE UNl~ DEPI\RTMIEN'T 1\1. DE 
FI\RMI\COEPlDEMlOlOGill y FI\RMI\COlM;llANCII\ 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCV. 

PNOFVDF·g l Retroalimentación al notificador. 

PNOFVDF·9 

RETROAlIMENTACION AL NOTIFICADOR. 

Ela boró: Revisó: Revisó: 

pOFB Wendo/yrIe L Notma G!>bIielll MIre. Tomes 0eI~ 
Martlnez Rosas. Rodrlguez auinllno "'" 

Becarla de JUOde Sutldi reclor de F arrn lICCIIIigi!anr::ia Farrnaocoepider.OoIog[a y Farmacot",lI¡>ia 
FarrnllCO'V~ancie 

Autorizó: 

Dr Galerme Sanchez 
BuS!amante 

Dlrec!orde 
MedfcamenlO$. 

Irn;umo$ y T~la 
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 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SueSECRETARlII DE SERVICIOS 1.E00COS E INSUMOS 

JEfATlJRA OE UNlOAO OEPARTAMENT ..... DE 
FAAM/ICOEPlOEMIOl.OGIA y FAAMACOIIIGILANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-9 1 Relroal imentadón al noUficador. 

1. OBJETIVO. 

Describir los punlos a seguir para la retroa limentación al notificador sobI"e la sospecha de 
reacciones adversas, en ~ centro de Fannacovigilancia d~ Distrito Federal. 

2. ALCANCE. 

Esle documento aplica al pel"sonal responsable del Centro de Farmacovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

3. POLfT1CAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsaWidad d~ personal que labora en ~ Centro de FarmacovigilanCla de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal. ~ conocer dicho documento y llevarlo a cabo. 

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepidemiología y FarmacovigilaflCia: 

El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las 
areas involucradas en su ílllllementaciÓn. 
Verificar al personal que cullllla con lo establecido en dicho proceómiento. 
Illllartir capacitación al personal invaucrado en este procedimiento y verificar que 
se tiene COOOCImiento claro y completo d~ mismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1. Una vez enViada la notificación al Centro Nacional de Farmacovigilancia, al notificador se 
le envla: 

4.t .1. Un documento donde se eKpl ica detalladamente la clasificación de Reacciones 
Adversas a Medicamentos. 

4. t .2. Formato de respuesta (Anexo 1) donde se describe lo siguiente: 

4,1.2,1, Código de la no:ificacióo: Corresponde al código con el que es enviada al 
Centro Nacional de Farmacovigilancia 
4.' .2.2, Fecha de Recepción, 
4,1.2.3 Fecha de Respuesta. 
4.1.24 , Unidad Hospitalaria que envió la notificación. 
4,1 .3.5, Descripción de la Reacción Adversa a los Medicamentos. 
4,1 .3,6, Medicamento Sospechoso y Farmac<lterapia concomitante. 
4. '.4.7 Resultados. Obtenidos de la evaluación de acuerdo al PNO-7 "EvaluaciÓll 
de la Causalidad" 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

SUBSECRETAAlII DE SERVICIOS 1.E00COS E I~SUUOS 
JEFAT\JRA OE ~OAO OEPARTAMENTAl CE 

FARMACOEPlOE\4IOl.OGIA y FARMACCMGILANCtA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF-9 1 Relroal imentaciÓll al nollftcador. 

1. OBJETIVO. 

¡ I 

Describir los punlos a seguir para la retroalimentaciÓll al notificador sobI"e la sospecha de 
reacciones adversas. en ~ centro de Fannacovigilancia d~ Distrito Federal. 

2. ALCANCE. 

Esle documenlo aplica al personal responsable del Centro de FarmacovlQllancia de la 
Secrelaria de Salud del Distrito Federal. 

3. POLfTICAS YIO NORMAS DE OPERACION. 

Es responsab4lidad d~ personal que laDora en ~ Centro de FarmacovigilanCla de la 
Secrelaria de Salud del Distrilo Federa l, ~ conocer dicho documenlo y llevarlo a cabo. 

Es responsab4lidad del JUD de Farmaooepiderrirnogía y Fannacovigilancia: 

El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO. si es necesario a lodas las 
áreas Involucradas en su ifllllemenlacíón. 
Verificar al personal que cuflllla con lo establecido en dicho procedimiento. 
Iflllartir capaCitaCión al personal involucrado en esle procedimiento y verificar que 
se l ie!1e COOOCIrriento claro y rompleto d~ rrismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1. Una vez. enriada la notificación al Centro Nacional de Farmacovigilancia, al notificador se 
le e!1vla: 

4.t .1. Un documento donde se explica detalladamente la clasificaciÓll de Reacciones 
Adversas a Medicamentos. 

4. t .2. Formalo de respuesta (Anexo 1) donde se describe lo siguiente: 

4.1.2.1. Código de la no:ificaciÓll: Corresponde al código con el que es enviada al 
Centro Nacional de Farmacorigilancia. 
4.1 .2.2. Fecha de Recepción. 
4.1.2.3. Fecha de Respuesta. 
4.1.24 . Unidad Hospitalaria que enYióla notificación. 
4.1.3.5. Descripción de la Reacción Adversa él los Medicamentos. 
4.1.3.6. Medicamento Sospechoso y Farmacoterapia concomitante. 
4. 1.4.7. Resultados. Obtenidos de la evaluaciÓll de acuerdo al PNO-7 "EvaluaciÓll 
de la Causal idad" 
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 MANUAL. DE PROCEDIMIENTOS 

, 
CENTRO DE FARMACOVIGllANCIA 

PNOFVDF-9 1 Retroalimentación al nobticador 

4.1.4.7.1. Calidad de la información. 
4.1.4.7.2. Tipo de Reacción Adversa. 
4.1.4.7.3. Gravedad de la Reacción Adversa. 
4.1.4.7.4. Clasificación de la Reacción. 

p~. 

"" ¡ I 

4.1.4.8. Revisión: En base la infOfmaci6n revisada, se da una resena sobre el 
medicamento sospecho, en cuanto a su uso. acción farmacológica, toxicologla, 
reacciones adversas. etc. 

4.1 .4.9. Recomendaci6n. En caso de que sea el medicamooto sospechoso el 
causante de la reacción adversa se les em'la algunas reoomoodaciooes sobre la 
administraCión del medicamento, alternativas terapéuticas o suspensión del 
mismo. 

4.1.4.10. Blbjiografla utilizada en la búsqueda sobre el medicamento sospechoso. 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

, 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF-9 1 RetroalimentaciOn al nobticador 

4.1.4.7.1. Calidad de la información. 
4.1.4.7.2. Tipo de Reacción Adversa. 
4.1.4.7.3. Gravedad de la ReacciOl1 Adversa. 
4 1.4.7.4. Clasificación de la Reacción. 

¡ I 

4.1.4.8. ReVIsión: En base la Información revisada, se da una resena sobre el 
medicamento sospecho, en ruanto a su USO. acción farmacológica. toxicologla. 
reacciones adversas. etc. 

4.1.4.9. Recomendación. En caso de que sea ~ medicamento sospechoso ~ 
causante de ta reacción adversa se les envla algunas recomendacíooes sobre la 
administraCión d~ medicamento, altemabvas terapéuticas o suspensión d~ 

misrm. 

4.1.4 .10. Bibiiografla ublizada en la búsqlleda sobre el medicamento sospechoso. 
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Pagina: 

PNOFVDF-9 1 Retroalimentación al notificador 

5. DIAGRAMA DE FLUJO. 

CENTRO OE FVG DI': LA SSOF 
~~~ 

( INICIO ) 
¡ 

Documento sobre clasificación '" Reacciones Adversas. 

¡ 
FOfmato de Respuesta. 

• Código de la notificación 
• Fecha de Recepción. 
• Fecha de Respuesta. 
• Unidad Hospitalaria. 
• Descripción de la RAM 
• Medicamento SOspechoso y 

Farmacoterapia concomitante. 
• Resultados (Calidad de la infOfmación, 

I I Tipo de Reacción Adversa, Gravedad Enviar al notificador 
de la Reacción Adversa. Clasificación 
de la Reacción) ¡ 

• Revisión. ( ) • Recomendaciones. FIN 

• B i ~iograna 

'Ciudad 
MéXico 
~ .. ~ 
PNOFVDF-S I Retroalimentación al noti~cador 

5. DIAGRAMA OE FLUJO. 

CENTRO OE FVG DE LA SS!lf' 

( INICIO ) 
¡ 

Documento sobre dasificaciOfl '" Reae<:iones Adversas. 

¡ 
Formato de Respuesta. 

• Código de la notificaciOn 
• Fecha de Recepción. 
• Fecha de Respuesta. 
• Unidad Hospitalaria. 
• Descripción de la RAM 
• Medicamento Sospechoso y 

Farmacoterapia coocomilanle. 
• Resultados (Calidad de la in formaciOfl, 

Tipo de Reacción AcNersa, Gravedad 
de la Reacción Adversa, Clasificación 
de la Reacción) 

• Revisión. 
• Recomendaciooes. 

• BibHografla 

Pag'lIII: 
00 

~~~ 

Enviar al notificador 

¡ 

( FIN ) 



 
97 

 

Pagina: 
Do ¡ I 

PNOFVDF-9 1 Retroalimentación al noti~¡;¡¡dor 

ANexo 1 

FORMATO De RespueSTA AL NOTIFICADOR. 

PNOFVDF-S I Retroalimentaci6n al noti~¡;¡¡dor 

ANEXO 1 

FORMATO DE RESPUESTA AL. NOTIFICADOR. 
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Unidad 
Hos.p;ialari", 

. ,\SelJ:tari:t 
e Salud 
-""= 

FFVOF' HOJA 1 DE 1 
FORMATO PARA RESPUESTA A LAS 

NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE 
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 

CÓDIGO DE LA 

NOTIFICA"CA'CO",,::=====:::; 

Fecha de re ...... e51~ · r '"1 
~===="-------'==~ 

Dncnpci6r1 de la SO~ de RAM: 
I 

Med~men,o sospechoso: _________________________ _ 

FarmaCOlerapia concom ilanle-

En é$le Cenlro. las reaccione. ad""r»$ soro evaluada. de acuerdo con la NOM-220 
"Inslalación y OperaCIón de la FarmacovlQ ilancia' , uUizando el Algoritmo de Na'1ilnJO Invertdo 
para la causalidad y la descripc¡ón de la OMS sobre los tl!><>S de reacciones adversas. 

Resu liados: 

Calidad ,. • T;po de reacción 
infonnadOn ' ad""r», 

Gravedad " " Clasir"",da 
,eacción, = 

Revisión 

e,b!iograH" , 

-r;. ~ IVI" .,.¡drt: 

CENTRO D E FARl<.I ACOV1 G II.ASCIA 

~~ Cil!!<I,ad 
M eX1CO 
r-k¡w" ........ 

Unidad 
Hospital""". 

FFVOF' HOJA 1 DE 1 
FORMATO PARA RESPUESTA A LAS 

NOTIFICACIONES OE SOSPECHAS OE 
REACCIONES ADVERSAS A MEDlCAMENTOS 

CÓDIGO OE LA 

NOTIFICA"CA",:''::=====:::; 
de I Fecha de rewunla" r 
~===="-------==~ 

Dncnpci6n de La IIO~ de RAM: 
I 

Med>carnento $Osr>echo so: _________________________ _ 

Farmacote'a¡lia conccmrtant .. , _______________________ _ 

En .$1" Centro, la~ reacciones adversas 50<> evaluados de acuerdo con 1 .. NOM·220 
"InSlalación y opera.;,,;n de "' Farmaoov'II iIMCÍiI", ulilizando el Algontmo de Na'lilnJO Inv .. ,bdo 
para la c;lusalldad y la descri¡>c¡ón de t. OMS sob<e los topos de , .... ce"",,,. adversas. 

Resultaoos: 

Calidad ,. 
infonnac:ló" 

Gravedad ,. 
,eacción. 

Revisión 

e'bliog",Ha, 

• 

" 

T'P<> de rea cciOtl 
adversa. 

Clasificada 

= 

-r;. ~ 'Vi" "'Id~ 
CENTRO DE FAII.\IACOVIGII.ASCI.\ 
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;?CiuQad 
México 
~ .. 'jI¡¡....,.¡, 

, 
JEFATUAA DE UNjOAO DEPAAT MlENT ..... DE 

FARMACOEPlOEMlOLOOl.o. y FAAMACOVlG llANCtA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF.10 IldenbficaCl6n de casos graves. 

PNOFVOF·10. 

IDENTIFICACiÓN DE CASOS GRAVES. 

Elaboró: Revisó: Revisó: 

pOFB WendoIyne L Norma Gabiiela MIro. Temas Delgado 
MMloez RO$lIs. Rodflguez 0 ....... 00 "'" 

Be<:arÍa de JUDde SubdiredOf de Farmacovlgllaocla Farmacoepidemkl4ogla y FarmllCOll!<lIpia 
F arm!loCOY1gilaroti& 

AutoriZó: 

[lf G<.deono S/w1dlez 
Bustaman!e 

Diredorde 
Medicamentos, 

Insumos y Tecnoklgla 

, 
JEF"'TIJRA DE ~o.o.o DEPARTAMENTAL DE 

FAAM"'COEf'lO~" y FAAMACOVlG llANCIA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF·10 IldenbfiC8C1Ó1l de casos graves, 

PNOFVOF.1 0. 

IDENTIFICACiÓN DE CASOS GRAVES. 

ElaborÓ: Revisó: Revisó: 

pOF8 Wendo/yoe L Norma Gabi1ela Mtro Temas Delgado 
Manloez RO$IIs Rodrlguez Qumllno "'" 

Be<:lIria de JUDde Subdirector de 
F arrn acovIgIIancla FarmllCOepidemkl4ogla ~ Farmacote.-apia 

F armllCOYlgilanci 8 

Autorizó: 

Df G<.ólleono Slk1dlez 
8ustaman!e 

Dire<:lor <le 
Medicam8!1tos, 

IRSllrllOS Y TecnoIogla 



 
100 

 MANUAL De PRoceOIMleNTOS 
SUBSECRETAA .... DE SERVM;IOS "';OIooS E INSlIMOS 

JEfATURA DE UNlOAQ OEPAATAMfJfl Al DE 
fAR/M.COEPIOEMIOLOGlA V fAAMAOOVlG ILANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-l0 I Identificación de casos graves 

1. OBJETIVO. 

Indicar los lineatrientos para la identificaCión de casos graves de las notificaCiones recibidas 
en ~ Centro de Farmaoovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

2.. ALCANCE. 

Este proceditriento aplica al personal que labore en el Centro de Farmaoovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrilo Federal. 

3. POLíTICAS YIO NORMAS OE OPERACiÓN. 

Es responsabWdad del personal que labora en ~ Centro de FarmaoovigilanCla de la 
Secretaria de Salud del Distri lo Federal. ~ conocer dicho documento y llevarlo a cabo. 

Es resporlsaWidad del JUO de Farmaooepiderriojogfa y Farmaoovigilancia: 

El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las 
áreas invducmdas en su ilT(.llementación. 

Verificar al personal que cumpla con lo establecido en dicho proceditriento. 

Impartir capacitación al personal involucrado en este proceditriento y verificar que 
se tiene oonocitriento claro y oorrp1eto del trismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1 . De acuerdo a la NOM-220-SSAI-2002, Instalación y operación de la farmacovigilancia , 
se identifican los casos graves cuando 

4.1.1. Pone en p~ i gro la vida o causa la mlerte del paciente. 

4.1.2. Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria. 

4 .1 .3. Es causa de inval idez o de incapaCidad perSistente o Slgnlficatiya. 

4.1.4. Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido. 

4.2. Si se identifica un caso grave o letal (cause la mlerte del paciente) se informa a la 
brevedad ellun lapso no mayor a 48 horas al Centro Nacional de Farmacovigi lancia. 

MANUAL DE PROCEOIMIENTOS 
SUSSECRETAFUA DE SER>.1CIOS r.EOICOS E INSlJl,QS 

JEfATURA OE UNlOAO OEPARTAME~Al OE 
FARMACOEPHli,MIOLOGIA y FARI.\ACOVtGIL.ANCVI 

CENTRO DE FARMACOVtGILANCiA 

PNOFVDF-l0 I Identificación de casos graves 

l . OBJETIVO. 

Indicar los lineamentos para ta Identi~caCl6n de casos graves de las nohficaClones recibidas 
en ~ Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

2. ALCANCE. 

Este procedimiento aplica al personal que labore en el centro de Farmaoovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

3. POLITICAS YIO NORMAS CE OPERACiÓN. 

Es responsabWdad del personal que labora en el Centro de FarmaoovlQllaooa de la 
Secretaria de Salud del Distri to Federal, el conocer dicho óocumento y llevarlo a cabo. 

Es resporlsaWidad del JUD de Farmaooepiderriologla y Farmaoovigilancia: 

El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las 
áreas mv~ucradas en su i~ementaciOn . 

Verificar al persooal que cumpla con lo establecido en dicho procedimiento. 

Impartir capacitación al personal involucrado en este procediniento y venflcar que 
se tiene conocimiento claro y COfTll1eto del misrro. 

4. PROCeDIMIENTO. 

4.1 . ce aCtlerdo a la NOM-220-SSA1-2002, Instalación y operaciÓf1 de la farmaoovigílancia , 
se identifican los casos graves Ctlamlo: 

4.1.1. Pone en pel igro la vida o causa la lIl..lerte del paciente. 

4.1.2. Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria. 

4.1.3. Es causa de Ifwalídez o de IncapaCidad persastente o sagnlficativa. 

4.1.4 Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido. 

4.2 Si se identifica un caso grave o letal (cause la muerte del paciente) se ínlorma a la 
brevedad en un lapso no mayor a 48 raas al Centro Naciooal de Farmaoovígilancia. 
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ICiudad 
Méllico 
~" 7ff¿.:.M/T 

, 
JEF"'TUft.'I DE U~DAO DEPAATMIE"IT Al. DE 

FAA,Wo.COEPlOEMIOLOGl,i.. y FAAMACOVlGIL.ANCV\ 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-l0 I Identificación de casos graves 

: I 

4.3. Cuando se identifican varios casos, se detiene terrporalmente el uso d~ rred icamenlo 
cuando: 

4.3.1, Se presentan 3 casos gravt's con el mismo medicamento involucrado, del misroo 
lote y del mismo Hospital. 

4.3.2. Si se presentan 8 casos leves o moderados con el Il'ismo medlcamel'lto, lote y de 
la misma unidad de Salud. 

4,3.3. Se presel1tan 10 casos leves o moderados con el mismo medicamento, lote y de 
diferentes unidades de Salud. 

ICiudad 
Méllico 
~ .. ~ 

, 
JEF"'TVIt'I DE U~o.o.o DEPAATMIE"ITAI. DE 

FAAWo.COEf>lOEMIOlOG1", y FARMACOVlGILA'OClA 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-10 Ildentiflcac:iOll de casos graves. 

: I 

4.3. Cuando se identifican varios casos, se detiene te~almente el uso d~ nEdicamento 
Ctlando: 

4.3.1. Se presentan 3 casos graves con el mismo medicamento Involucrado, del mismo 
lote y del mismo Hospital. 

4.3 2. Si se presel1tan 8 casos leves o moderados con el mismo medicameflto. lote y de 
la misma unidad de Salud. 

4.3.3. Se presel1tan 10 casos leves o moderados con el mismo medicamento, lote y de 
diferentes unidades de Salud. 
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JEF,o,TlJRA DE UNID"!) DEPARTA,MENT "4. DE 
FAAM/lCOEPIDEMIOlOGl,o, y FAAMACO\IlGllAf\ICjA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-10 I Identificación de casos graves 

5. DIAGRAMA DE FL.UJO. 

CENTRO DE FVG DE LA SSDF 

~ 
Identificación de casos graves .. 
~cuerdo a la NOM.220.SSA1 ·2002 . 
Instalación , operacIÓn .. 

" fa¡maco-;igilancja 

Informar " Centro Nacional " Farmacolligilancia en un lapso no mayor 
a 48 horas. 

¡ 
Cuando se identiflcan varios casos, se 
detiene te"1>Ofalmenle " ,ro "" medicamento in'lOlllCl"ado. 

¡ 

( "" ) 

: 1 

, 
JEF,o,WRA DE UNlO,o.o DEPARTM1ENTAl.. DE 

FAA/.v.coePIDEM/OLOGLo. y FAAIMCO\I1GIl.ANaA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVDF-10 Ildenti~caciÓl1 de casos graves 

5. DIAGRAMA DE FL.UJO. 

CENTRO DE FVG DE LA SSDF 

~ 
Idenl~>caci6n de caSOs graves de 
awerdo ¡¡ la NOM.220-SSA1.2002, 
Instalación y operac.on .. 

" larmacovogilancla 

Informar " Centro Nacional " Farmacovigilancia en un lapso no mayor 
a 4B horas. 

¡ 
Cuando se Idenufican varios casos, se 
detiene temporalmente " 000 '" medicamento mvolliCl"aoo. 

¡ 

( "" ) 

: 1 
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ICiudad 
México 
(",;¡,f ... ~ 

JEFATIJIV, DE UNIDAD DEPART MIE~ Al. DE 
FARMA.COEPlOf.MIOloolA Y FARtMCO\I1GllANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF.1 1 I SeguirrienlD de casos. 

PNOFVDF· 11. 

SEGUIMIENTO DE CASOS. 

ElaborO: Revisó: Revisó: 

pQFB W&OdoI)'ne L. Noona Gai:>nela MIro Tom&s ~gado 
Martlnez Rosas. Rodflguez Ouif"llioo "'" 

Becaria de JUO de Subdirec:to< de 
Fannacovigllanda Farm~lay Farm&OOtefapia 

F alm&CO\'lgilaocla 

; I 

Autorizó: 

Or Guilelmo S/Iochez 
BlJStamante 

Oirectorde 
Medicame.1tos. 

Insumos y TecnoIogla 

JEFAT\JI!¡\ OE UNIDAD OEI'AFtT AMENTA!. 010 
FAFtMACOEPlOEMIOloolA Y FAFtMACOIIlOILANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVDF.1 1 I Seguirri ento de casos. 

PNOFVOF· 11 . 

SEGUIMIENTO DE CASOS. 

ElaborO: ReviSO: Revisó: 

pOFB WeodoIyoe L. Noona GlIbrlela Miro Tom&s ~gado 
Marttoez Rosas. Rodilguez Quinlioo "'" 

Becaria de JUO de Sul)dj,ectot de 
Farmacovlgllande Farm~ley Farmaeoter8¡lÍ . 

F arm8CO'>'Igilaocle 

P6glna: 

Autorizó: 

Or GUlermo S~hez 
Bl.IStamanle 

Director de 
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;?Ciudad 
MéXico 
~ ... *"~ 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
sueSECRETARI,.t. DE SERVICIOS MEDICOS E INSI.IMOS 

JEF¡t¡TUftt. DE UMD.O.C OEPAAT.o.MENT .... DE 
FAAM.o\CDEPlDEMIOlOGLt. Y FAAM.O.COl'IGllANCLO. 

CENTRO DE FARMACQVIGlLANCIA 

PNOFVDF-ll I Seguimiento de casos 

1. OBJETIVO, 

Indicar los puntos para el seguimiento de casos en el centro de Fannacovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

2. ALCANCE. 

Este procedimiento aplica al personal que labore en el Centro de Farmaoovigilancia de la 
secretaria de Salud del Distrito Federal. 

3. POLlTICAS V/O NORMAS DE OPERACION. 

Es responsabil idad del personal que labora en el Centro de Farmacolrigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrilo Federal, el conocer dicho documenlo y llevarlo a cabo. 

Es responsabil idad del JUD de Farmacoepidemiologla y Farmaoovigilancia: 

El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO, si es necesario a todas las 
areas involliCl"adas en su IJIlllementación. 

Verificar al personal que CUflllla 00f1 lo estat;,¡ecido en dicho procedimiento. 

Irrpartir capacitación al personal involucrado en este procedimiento y verificar que 
se tiene oooocül1ento claro y oofll)leto del mismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1. De las noüficaciones que son recibidas en el centro de Farmaoolrigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal, se les realiza seguimiento en los casos que: 

4.1.1. l a información contenida sea deficiente: Fa~a de información en la notificación 
enviada, ya sea paciente identificable , fecha de la reacción adversa, la reacciÓll adversa 
consecuern:ia del evento, medicamento involucrado en la reacciÓll , fecha de 
administraCión del medicamento. 

42. Sean calificadas oomo graves de acuerdo a la NOM-22Q..SSA1·2002, Instalación y 
operación de la farmacolligilancia . 

4.3. Cuando la paciente que presenta la reacción está errbarazada o lactando: 

4.3.1. Se le da de seguimiento 6 meses en caso de lactantes. 

~~;1CiUdad 
MéXico 
Gró/.! ... ~ 

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
SU6SECRETARI,I. DI:: SERVICIOS MEDlCOS E INSI.IMOS 

JEFATURA DE UMOAC OEPAlH AMEN"! "'- D€ 
F.o.RMACOEPIQe.IIO\.OGLt. y FARMAOOl'IGlt.mCIA 

CENTRO DE FARMACQVIGILANCtA 

PNOFVOF-11 I Seguimiento de casos 

1. OBJETIVO. 

Indicar los puntos para el seguimiento de casos en el centro de Farmacovigilancla de la 
Secretaria de Salud del DIstrito Federa!. 

2. ALCANCe. 

Este procedimiento aplica al personal que labore en el Centro de Farmaoovigilancia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

3. POLITICAS V/O NORMAS De OPERACION. 

Es responsabilidad del personal que labora en el Centro de FarmacovigilaflCia de la 
Secretaria de Salud del Distrito Federal. el conocer dicho documenlo y llevarlo a cabo. 

Es responsabilidad del JUD de Farrmcoepidemiologla y Farmacovigilancia: 

El dar a conocer y proporcionar una copia del PNO. si es necesario a todas las 
areas involucradas en su Hrplementaci6n. 

Venficar al pefSOflal que ClI~la coo lo esta~ecido en dicho procedUl'lIento. 

Irrparur capacitación al personal invo!uaado en este procedirrienlo y verifi car que 
se liene coooan1lento claro y COfll'leto del rri smo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1. De las noüficaciones que son reCibidas en el Centro de Farmacovigilancia de la 
Seaetaria de Salud del Distrito Federal. se les realiza seguimiento en los casos que: 

4.". l a información contenida sea deficiente: Fa~a de información en la notificación 
enviada, ya sea paciente Identificable, fecha de la reacción adversa, la reacción adversa 
consecuern:ia del evento, medicamento involuaado en la reacción, fecl1a de 
administraCión del medicamento. 

42. Sean calificadas como graves de acuerdo a la NOM-220--SSA1·2002, Instalación y 
operaCión de la farmacolligilaocia . 

4.3. Cuando la paciente que presenta ta reacción está errbarazada o lactando: 

4.3.'. Se le da de seguimiento 6 meses en caso de lactantes. 
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JEFAl1.JfV. DE UNI~ DEPARTAMENTAl. DE 
f ARMACO€P1DEMIOLOGtA Y FARMACOVlGllANCiA 

CENTRO OE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF-11 I Seguirriel1to de casos. 

4.3.2. En el ermarazo después de nacido ~ producto, se la da un seguimiento de 
6 meses. 

4.4. A petición d~ Centro Nacional de Farmacovigilaooa. 

4.4.1 . Debido a una Alerta o se encuentre en vigilancia alg(Jn medicamento. 

JEFAT\JRA DE UNIDAD DEPAAT AMEN"T AL DE 
FARI.I.',CO€P10EMIOLOOtA y F •• .RI.IACOVlGllANCtA 

CENTRO OE FARMACQVIGILANClA 

PNOFVOF-11 I Seguirriento de casos. 

4.3.2. En el ermarazo después de nacido el producto, se la da un seguimienlo de 
6 meses. 

4.4 . A peticion del Centro Nacional de Farmacovigilancia. 

4.4 .1. Debido a una Alerta o se encuentre en vigilancia alglln medicamento. 
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PNOFVOF 11 I SeglJirriento de casos -

5. DIAGRAMA DE FLUJO. 

CENTRO DE FVG DE lA SSDF 

INICIO 

Rev,s.¡or • información d. 1, 
not,fi<;ae>6n 

.1. 
¿Es defictente SI 

I Realiza' seglJlmfentCl. I < ~ irofO!Tl1ación? 

INO 
I Conltnua' procedim;en1O I 

I 

< ¿Se encuentra SI I Realizar ""IIuimientCl. I un caso grave? 

1 NO 

I Continuar prooedimienlO I 
1 

¿La paCIente se SI 
encuentra Realizar ""IIuim .. ntCl. I 

embarazada ° 
) lactando? 

¡ NO ( F1" ) 
I Continua' p,ooedimienlO I 

;1Ciudad 
Mé~ico 
(..;ái ... 7(¡..~ 

PNOFVOF 11 I Seguimiento de casos -

5. DIAGRAMA DE FLUJO. 

CENTRO DE fVG DE LA SSDF 

INICIO 

RevIS<I' • información d. ,. 
notlfOcaci6n 

.1. 
¿Es defICIente < ta irtfOflTlaci6n? 

1'° 
I Continuar proced,m¡""to I 

I 

< ¿Seencuenlra 
un caso grave? 

1 NO 

I COlltonuar procedimiento I 
1 

¿La pacltOnt" se 
encuentra 

embarazada o 
lactarldo? 

'--('O 

I Continuar procedimiento I 

SI 
I Realizar 5egulmientCl. I 

SI I Real izar seguimie ntc>_ I 

SI 
Realizar segu,mient<>. I 

) 

( FI< ) 
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ICiudad 
Mé~co 
&.iJ.I. ... 1K.r..:..:r 

, 
JEf"'TI.IftA De lNDAD OEPAATAMENT ..... DE 

FAAMIICOEPIOEMIOLOGIA y fAAMACOVIGILANCI'" 
CENTRO DE FARMACOVIGIl.ANC~ 

'" 
PNOFVOF-12 I Procedimiento para el erwió de muestras al Laboratorio NElcional 

PNOFVOF-12. 

PROCEDIMIENTO PARA EL ENVIO DE MUESTRAS AL. lABORATORIO 
NACIONAL. 

Elaboró: RevisO: Revisó: Autorizó: 

, 

pOFB WendoIyne L. Noona GaorIela MIro. Tornas D&lgsdo Df Guillermo san.:nez 
MlIf1lnez R ..... s Roorl¡¡uez Ouirtloo ,= Bl>St!Imanle 
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Oirec101 de 
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F arm eoro<lgih",,:::ia Insumos y Te<::IIOklgla 

, 
JEf,o,T\IR.A DE Ut,llDAO OEPAATAMENT ..... DE 

FARMIICOEPIOEMIOlOGiA V FMlM.COVIGILANClA. 
CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

p6jjna. 

'" 
PNOFVOF·12 Procedimenl0 para el en~16 de muestras al Laboratorio Nacional 

PNOFVOF-12. 

PROCEDIMIENTO PARA El ENVIO DE MUESTRAS AL lABORATORIO 
NACIONAL. 

Elaboró: Revisó: Revisó: AutorizO: 

, , 

pOFB WendoIyne L Nom1a Gabnela MIro Tomas ~gaOO D< Gullermo Sánct!ez 
MlIJ1lr.ez R0M5 Rodrlguez OuintlllO ,= Buslllmanle 

Bec.orla (le JUDde Subdi,ect<>r de 
o;rec!C>I' (le 

F"""!te ovigilancia Farmacoe¡>idernjologla ~ 
F Mnacolerapla MediClllTlenlO$. 

farmeocOOgilanda Insumos y Te<::ncMogla 
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, 
JEFA T\JRA DE UNlOIoD OEPAATA/.IENT.o.I. DE 

FAA-Wo.COEPlDEMIOlOO .... y FAAMACOIIIGltANC1.4. 
CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF-13 I Capacitación. 

Elaboró ' 

pQFB WeOOoIyne L 
Marti""z RClS35 

Be<:ari a ele 
F lIImacovigilaooe 

PNOFVOF-13 

CAPACITACiÓN. 

Revisó: Revisó' 

Norma Gabrie~ Miro. Tcm6s Delgado 
Rodríguez OuinIJoo "'" 

JUO ele Subdire<:1or cIe 
Farm~ray 

Foonacotefa¡:>la Farmaco.'gilanaa 

AutorizO ' 

Dr. Guillermo Sanchez 
B usl"",""'" 

DiredOl de 
Medic«nenlOS. 

Insumes y TecnoIogla 

~'ciudad 
Mé~ico 
c....of .. ¡.(.c ...... , .. 

JEFA TIJfV, DE UNtDloD OEPAATAMENT,o,L DE 
FAAWo.COEPlDEMIOlOGl" y FARMACOVlGltANC1.4. 

CENTRO DE FARMACOVIGILANClA 

PNOFVOF-13 [ Capacitación. 

ElaborO: 

pOFB WendoIyne L 
Mart;""" R"",,,~, 

"""". F lIIIIlactNlgilancie 

PNOFVDF-13 

CAPACITACiÓN. 

Revisó: Revisó' 

Norma Gabriela Miro. Tc:mik Delgaoo 
Rodrig,,"z OuintlllO "'" 

JUO ele Subdife<:!or cIe Farmacoepklerrlologla y 
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~ I 

AutoriZO: 

Dr. Gullle.mo S8nchez 
Bu.;¡"",ante 
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/Ciudad 
MéXico 
~"'~ 

PNOFVOF-13 I Capacitación 

1. OBJ ETIVO. 

Pagina: 
Do ¡ I 

Indicar los puntos para la capacitación del personal invollJCtado en la larmacovigilancia de la 
red del Centro de Farmacovigllancia de la Secretaria de SalUd del Distrito Federal. 

2. ALCANCE. 

Este procedimiento aplica al personal involua-ado que labore en las actividades de 
Farmacovigilancia de la red del Centro de Farmaoovlgilancia de la Secretaria de Sall.ld del 
Distrito Federal. 

3. POLíTICAS YIO NORMAS DE OPERAC iÓN. 

Es responsa~lidad del personal que labora en actividades de Farmacovigilancia en el Centro 
de Farmaoovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal, el cooocer dicho 
documento y llevarlo a cabo. 

Es responsabilidad del JUD de Farmacoepiderrioiogla y Farmacovigilancia: 

El dar a conoce!" y proporaonar una copia del PNO, si es necesario a todas las 
afeas involucradas en su implementación. 

Verificar al persooal que ClI~la con lo establecido en dicho procedimiento. 

I~rtir capaQtación al personal invducrado en este procedimiento y verificar que 
se bene conocimiento claro y completo del mismo. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1. Capacitación de los hospitales de la red del Centro de Farmacovigilancia de la SeCJetaria 
de Salud del Distnto Federal se realiza en los siguientes rubros: 

4.1.1. Capacitación bajo petición de la Unidad de Atención Medica sobre: 

4.1.1.1 . Farmaoovigilancia. 

4.1.1.2. Conformación del comité y actividades de Farmacovlgilancia. 

PNOFVOF-13 I Capacitadón 

1. OBJETIVO. 

Pag'lIII: 
00 ¡ I 

Indicar los punlos para la capaciladón del personal involoo-ado en la larmacovigilancia de la 
red del Centro de F¡¡rmacovigllancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal. 

2.. ALCANCE. 

Este procedimiento aplica al personal involucrado que labore en las actividades de 
Farmacovigilanda de la red del Centro de FarmaooVlgilanCla de la Secretaria de Salud del 
Distrito Federal. 

3. POLi'TlCAS YIO NORMAS DE OPERACiÓN. 

Es responsa~lidad del persona1 que labora en ac~vidades de Farmiloovigilanda en el Centro 
de Farmaoovigilancia de la Secretaria de Salud del Distrito Federal, el conocer dicho 
documento y llevarlo a cabo. 

Es responsa~lidad del JUD de Farmacoepiderriologla y Farmacovigilanda: 

El dar a conocer y proporCionar una copia del PNO, si es necesano a todas las 
areas involucradas en su implementaCión. 

Verificar al personal que ClI~la con lo establecido en dicho procedimiento. 

Irrpartir capaCltadón al personal Involucrado en este procedirriento y verificar que 
se ~ene COI'lCldrriento ciaro y completo del rriSrT'lO. 

4. PROCEDIMIENTO. 

4.1. Capacitación de los hospitales de la red del Centro de Farmaoovigilanda de la Secretaria 
de Salud del Distnto Federal se realiza en los siguientes rubros: 

4.1.1. CapacitaCión baJO petidón de la UllIdad de Atención Medica sobre: 

4.1.1.1. Farmaoovigilancia. 

4.1 1.2. Conformación del comité y actividades de Farmaoovigilancia 
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Ciu~ad 
México 
~ ... ;.&....,.¿, 

PNOFVOF-13 I Gapacitad6n. 

4.1.2. Fomento de Notificaciooes de Reacciones Adversas. 

: I 

4.1.2.1. Capacitación sobre el llenado del Formato de Reporte de Sospechas de 
Rea!Xiones Adversas de Medicamentos. 

4.1.2.2. Distriooc.ÓfI del Formato de Reporte de Sospechas de Reacciones 
Adversas de Medicamentos 

4.2. Al personal qlJe labora en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del 
Distrito Federal dar 11 conocer los Procedirnenlos Normalizados de Operación 11 las pefsonas 
Ilwducradas en dichos documentos. 

~'ciu~ad 
México 
~ ... ~ 

PNOFVOF-1 3 I capacitación. 

4.1.2 Fomento de NotificaciOl1e& de Reacciones Adversas. 

Pago",,; 3 
I 00 • 

4.1 .2.1. Capacitación sobre el llenado del Formato de Reporte de Sospechas de 
Reacciones Adversas de Medicamentos. 

4.1.2.2. DlstribuciÓfl del Formato de Reporte de Sospechas de Reacciones 
Adversas de Medicamentos. 

4.2. Al persooal que labora en el Centro de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud del 
Distrito Federal dar a conocer los Procedimenlos Normalizados de Operación a las personas 
InveMucradas en dichos documentos. 

I 
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PNOFVOF 131 Capacitación -

5. DIAGRAMA DE FLUJO. 

CENTRO DE FVG DE LA SSDF 

( INICIO ) 

I La capacitación se realiza: I 

Unidades de Salud de la red del 

¡ 

CFVSSDF. Personal que labora en CFVSSDF 

¡ 
1. Capac.tación rob" 

Do< , ~, ,,, PNO's " 
Fannacovigilancia personal involucrado. 

2 . Fomento de la notificación. 
3. Distribución " Formatos 

"lO 
" 

notificación do 
Reacdones adversas. 

¡ 

( FI< ) 

, "~~ JEF" T\JAA DE UNlOAD DEPAATAMENTAL DE 
FAArMCOEPIDEMIOlool ... y FARlMCOVIGII.ANCIA 

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA 

PNOFVOF 13 1 Capacitación -

5. DIAGRAMA DE FLUJO. 

CENTRO DE FVG DE LA SSDF 

( INICIO ) 

I La capacitaCión se realiza: I 
¡ 

Unidades de Salud de la red de1 
CFVSSDF. Personal que labora en CFVSSDF 

¡ 
,. Capac.taciÓll roo" Do< , ~, ,,, PNO's " 

Farmacolligilancia. personal irwolucraoo. ,. Fomento de la notificación. 
3. Distribución d. Formalos 

para 
" 

notificación '" Reaooones adversas. 

• 
( ," ) 
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