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Introduccion

En el mundo dia con dia se presentan nuevos avances y descubrimientos
tecnoldgicos, la industria farmacéutica invierte en investigaciones y desarrollo de

nuevos medicamentos con los que se pretende curar enfermedades.

El monitoreo de posibles riesgos derivados del uso de los medicamentos es una
parte fundamental en el tema de la seguridad de los pacientes por lo cual la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en conjunto con otras autoridades
sanitarias se ha encargado de implementar estrategias para tomar precauciones
que permitan prevenir problemas de seguridad relacionados con el uso de los
medicamentos de tal forma que estas acciones puedan verse reflejadas en la
salud de la poblacién, facilitando la pronta deteccién de las reacciones adversas a
medicamentos, con el objeto de limitar en lo posible, los riesgos en las personas
que los consumen y no cometer errores pasados como lo fue el caso de la

talidomida a nivel mundial.

Es importante tener presente que hoy en dia, la autoridad sanitaria COFEPRIS,
realiza esfuerzos importantes dirigidos a tener una regulacion sanitaria eficiente y
que se adecue a las necesidades que exigen estos tiempos, por lo que podemos
encontrar actualizaciones a normas como lo es la NOM-220-SSA1-2016 y la
incursion a opciones utiles en cuanto al reporte de incidentes relacionados a
medicamentos siempre con la intencion de reducir tiempo en el actuar de la

autoridad sanitaria.

Los terceros autorizados son personas fisicas o morales que apoyan a la
Autoridad Sanitaria para el control y vigilancia ampliando la cobertura de los
organismos, expiden informes técnicos que COFEPRIS reconoce para actos de
autoridad y evaluan la conformidad con base en procedimientos normalizados y un

sistema de calidad.



En el presente trabajo se analiza si la implementacioén de un tercero autorizado en
materia de farmacovigilancia puede tener una utilidad, asi como demostrar la
viabilidad del mismo, teniendo como punto central brindar apoyo especializado a la
industria farmacéutica y hospitales, para asi poder dar cumplimiento a lo
establecido por la autoridad sanitaria.

1. Marco teérico
1.1. Antecedentes

En Alemania ocurrio una epidemia de focomelia entre los hijos de madres que
habian tomado talidomida durante el embarazo, dichos eventos se encontraban
caracterizados por una aplasia de los huesos largos de las extremidades. El brote
no parecia confinado a Alemania y empezaron a describirse casos en Gran

Bretafia y Australia.’

Inicialmente se penso en factores hereditarios, pero su caracter epidémico indujo a
pensar en la intervencidon de factores externos como lo fueron infecciones virales,
radiaciones, alimentos. En noviembre de 1961, W. Lenz, en una reunion de la
sociedad de pediatria de Renania, sugirid el uso de un medicamento durante el
embarazo: la talidomida. Se realizé un estudio de casos y controles. En noviembre
de 1961 se retiraba el medicamento de Alemania y posteriormente en otros

paises.’

El evento histérico ocurrido con la talidomida estimulé el desarrollo de sistemas de
reportes espontaneos de farmacovigilancia (FV) y el surgimiento del sistema de la
“tarjeta amarilla” en Reino Unido en el afio de 1964 asi como la legislacion para

regular los medicamentos en dicho pais (Acta Médica 1968) (Véase Figura 1).

El desastre de la talidomida, como ha quedado marcado este tragico episodio para

la historia, tuvo consecuencias positivas:



1) Los gobiernos empezaron a exigir a las companias farmacéuticas pruebas de
toxicidad en animales mas exhaustivas.

2) Los ensayos clinicos controlados se propugnaron como herramienta basica
para que los nuevos medicamentos demostraran eficacia y seguridad.

3) Se propusieron diversas estrategias para evitar accidentes similares, que

establecieron las bases de lo que hoy se conoce como farmacovigilancia.”

En 1968 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)?, creo al mismo tiempo un
Centro Internacional de Monitoreo de Medicamentos, actualmente llamado
Uppsala Monitoring Centre (UMC) localizado en Uppsala, Suecia, tratando de

centralizar la informacién sobre seguridad de los mismos."

Después de la tragedia de la talidomida muchos paises han establecido sistemas
de supervision para la deteccion temprana y la prevencién de la morbilidad y de la
mortalidad relacionada con el uso de medicamentos. Su éxito depende de la
cooperacion de los profesionales de la salud en la divulgacion de las reacciones
adversas a medicamentos, especialmente de los nuevos. (Véase figura 1) **

A nivel mundial se ha vuelto absolutamente necesario el incremento de los
esfuerzos por parte de las autoridades encargadas de vigilar la calidad y seguridad
de los productos farmacéuticos, debido a los cambios que se han producido en
relacion a la comercializacién de los medicamentos, entre los cuales podemos

citar:

a) Baja disponibilidad de recursos financieros que se traduce en la reduccion de
costos de produccién.

b) Tendencias hacia la automedicacidn y autoprescripcion.

c) Medicamentos que se utilizaban bajo prescripcion médica se encuentran ahora
disponibles como medicamentos de venta libre.

d) Uso de plantas medicinales, dentro del auge de las terapias alternativas.

e) Creciente falsificacién de medicamentos.

f) Medicamentos que se anuncian y venden como suplementos alimenticios.



g) Facil acceso a los medicamentos (mediante compras por internet o mercado

negro).

Los problemas relacionados con medicamentos implican para la sociedad costos
muy altos en el gasto de salud publica. Todos los esfuerzos que se hagan para
disminuir la aparicion de problemas relacionados con medicamentos como los
eventos adversos y reacciones adversas se veran ampliamente recompensados,
inicialmente con vidas humanas y mejoramiento en la calidad de vida y

posteriormente un ahorro monetario en los gastos de salud publica.’

Figura 1 Etapas de desarrollo de la Farmacovigilancia. Tomada de
“Pharmacovigilance” (Mann DR)°

La farmacovigilancia en México inicia oficialmente en el afo de 1995
implementando la difusion del Programa Permanente de Farmacovigilancia
(PPFV) en todo el territorio nacional, logrando la cantidad de 68 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos reportadas durante los afos
1995-1997.7

No fue sino hasta el afio 2007 gracias al esfuerzo de todos los Integrantes del
PPFV que se logré alcanzar las cifras propuestas por la OMS con un total de
15,726 notificaciones reportadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV).” (Indicador OMS 100-200 notificaciones por millén de habitantes).6
(Figuras 2y 3)



Figura 2. Notificaciones recibidas por CNFV. Tomada de 7° Boletin informativo de

Farmacovigilancia (FV) y Tecnovigilancia (TV). *

Figura 3. Relacion de procedencia de las notificaciones durante. Tomada de 7°

Boletin informativo de FV y TV. 3



El objetivo mas importante de la FV es la identificacion de eventos adversos
relacionados con los medicamentos. La observacion clinica y la notificacion de
sospechas de reacciones adversas suelen ser los métodos mas rapidos y eficaces
para generar alertas (o sefales) o hipétesis de causalidad, y también para disefar
estudios especificos de FV activa que permitiran conocer el perfil de seguridad de
los medicamentos utilizados por la poblacion general y de los destinados a
subpoblaciones especificas. Para que cualquiera de los sistemas de
farmacovigilancia aplicados sea eficaz, todos los profesionales de la salud en
contacto con pacientes que consuman medicamentos deben involucrarse en la
notificacién *, puesto que como se muestra en la figura 4 el porcentaje del &mbito
médico tienen poco o nulo conocimiento de la implicacion que tiene la FV. Por lo
cual es de vital importancia una capacitacion constante y adecuada a estos
profesionales, para que estos sistemas implementados reflejen los beneficios que

se buscan al notificar dichas reacciones.

Figura 4. Conocimiento de la Farmacovigilancia por parte de médicos, enfermeras
y pacientes. Tomada de Presentacion de COFEPRIS 20152,

-10 -



1.2. Definicion de Farmacovigilancia

La OMS la define como la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos.’

La Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la
Farmacovigilancia DOF 19/07/2017, la define como a las actividades relacionadas
con la deteccién, evaluacién, comprension y prevencion de los eventos adversos,
las sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién, o cualquier otro

problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.®
Asi mismo define términos como son:

Reaccion Adversa a medicamentos (RAM): A la respuesta no deseada a un
medicamento, en la cual la relacidon causal con éste es, al menos, razonablemente

atribuible. ®

Error de Medicacion (EM): A cualquier acontecimiento prevenible que puede
causar dafio al paciente odar lugar a la utilizacion inapropiada de los
medicamentos y vacunas, cuando éstos estan bajo el control de los profesionales
de la salud o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la practica profesional, con los productos, con los procedimientos
o con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado,
envasado, denominacion (distintiva o genérica), preparacion, dispensacion,

distribucion, administracién, educacién, seguimiento y utilizacién. °
1.3. Clasificacion de eventos adversos

La Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la
Farmacovigilancia DOF 19/07/2017 contempla los eventos adversos, las

-11 -



sospechas de reaccion adversa y las reacciones adversas de los medicamentos
los cuales son clasificados de acuerdo con la intensidad de la manifestacion

clinica (severidad) en:

e Leves. Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no
necesitan tratamiento, no requieren ni prolongan la hospitalizacion y no
requiere de la suspension del medicamento causante.®

e Moderadas. Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar
bajas laborales o escolares), sin amenazar directamente la vida del
paciente. Requiere de tratamiento farmacolégico y puede o no requerir la
suspension del medicamento causante.’

e Severas. Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas
laborales o escolares). Requiere de tratamiento farmacologico y la

suspension del medicamento causante. °

También menciona los criterios para determinar la gravedad de un caso los cuales

son clasificados de acuerdo con la intensidad de la manifestacion clinica en:

« Graves (serias). Toda manifestacion clinica que se presenta con la
administracion de cualquier dosis de un medicamento incluyendo vacunas,
y que:
a) Causan la muerte del paciente.
b) Ponen en peligro la vida de paciente en el momento mismo que se
presentan.
c) Hacen necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
d) Son causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa.
e) Son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

f) Son considerados medicamente importantes.

« No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algun otro problema de

seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas que no

-12-



cumplan los criterios de gravedad especificados.

1.4.

Calidad de la informacién®

La notificacion de los eventos adversos, las sospechas de reaccidén adversa y las

reacciones adversas, de acuerdo con la calidad de la informacién e integridad de

los datos que contiene, se clasifican en:

Grado O

Grado 1

Grado 2

Grado 3

Cuando se e incluyen:

a) un paciente/consumidor identificable

b) al menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o algun otro problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas

c) medicamento o vacuna sospechoso

d) datos del notificador.

Cuando ademas de los datos del Grado 0, se incluyen:

a) fechas de inicio de la SRAM, EA, RAM o ESAVI

b) fecha de inicio del tratamiento

c) fecha de término del tratamiento (dia, mes y afno).

Cuando ademas de los datos del Grado 1, se incluyen:

a) denominacion genérica

b) denominacion distintiva

c
d

e) motivo de prescripcion

)
) posologia

) via de administracion

)

f) consecuencia del evento

g) datos importantes de la historia clinica para el caso

h) numero de lote y i) nombre de laboratorio fabricante.

Cuando ademas de los datos del Grado 2, se incluye el resultado de la

re-administracion del medicamento o vacuna.

-13-



Las reacciones adversas se clasifican en concordancia a la valoracion de la

causalidad provista por la OMS y el Centro de Monitoreo de la Uppsala, bajo las

categorias probabilisticas siguientes:

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

un procedimiento de re-exposicion concluyente.9

Probable. Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relaciéon con la administracion del medicamento, pero que
puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros
farmacos o sustancias. Lainformacién respecto a la retirada del

medicamento puede faltar o no estar clara.®

Posible. Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en
relacion con la administracion del medicamento, pero que puede ser
explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o
sustancias. La informacion respecto a la retirada del medicamento puede

faltar o no estar clara. °

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

otros farmacos o sustancias.’

-14 -



1.5. Evaluacion de la causalidad

e Condicional / No clasificada. Un acontecimiento clinico, incluyendo
alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion
adversa, de la que es imprescindible obtener mas datos para poder hacer

una evaluacion apropiada, o los datos adicionales estan bajo examen.®

e No evaluable / Inclasificable. Una notificacion que sugiere una reaccion
adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la informacion es
insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en

sus datos.®

Para la valoracion de la causalidad, el CNFV podra ademas utilizar otras
metodologias de evaluacion de causalidad que hayan sido avaladas y difundidas
por la OMS-UMC, aplicadas por alguna autoridad regulatoria y adaptadas por el
CNFV.

1.6. Analisis de relacién causalidad segun el Algoritmo de Naranjo
El algoritmo de Naranjo y col. que data de 1981 es uno de los mas frecuentemente
utilizados para la evaluacion de RAM. (Figura 5). Utiliza diez preguntas que
pueden responderse con si, no, se desconoce/no aplica; respuestas segun las
cuales, se asignan puntajes, que finalmente, al sumarse, dan un resultado que se

corresponde con el grado de causalidad.

Pregunta Si  No No sesabe
¢ Existen informes previos concluyentes acerca de esta | +1 0 0
reaccion?

El acontecimiento adverso ;aparecio después de que | +2 | -1 0

se administrara el farmaco sospechoso?

La reaccion adversa ¢mejoro al interrumpirse el | +1 0 0
tratamiento o cuando se administr6 un antagonista

especifico?

-15-



¢ Reaparecio la reaccion adversa cuando se volvio a
administrar el farmaco?

+2

¢Hay otras causas (distintas de la administracién del
farmaco) que puedan por si mismas haber ocasionado
la reaccion?

+2

¢ Se ha detectado el farmaco en sangre (o0 en otros
humores) en una concentracion cuya toxicidad es
conocida?

+1

¢Aumento la gravedad de la reaccion al aumentarse la
dosis o disminuyo al reducirla?

+1

¢ Habia sufrido el paciente una reaccién similar al mismo
farmaco o a farmacos analogos en alguna exposicion
previa?

+1

¢ Se confind el acontecimiento adverso mediante
pruebas objetivas?

+1

0

0

Puntuacion total

Cierta 9 puntos
Probable 5 a 8 puntos
Posible 1 a 4 puntos
Dudosa 0 o inferior

Figura 5. Algoritmo de Naranjo. Tomada de NOM-220-SSA1-2012. Instalacion y
Operacion de la Farmacovigilancia.™
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1.7. Notificacion

Los profesionales de la salud tienen la obligacion de notificar todas las sospechas,
eventos y reacciones adversas, tanto esperadas como inesperadas, de que
tengan conocimiento, en forma directa a los centros o a las unidades de

Farmacovigilancia. La notificacién se llevara a cabo: durante la atencién médica.*

En México el programa de notificacion voluntaria de reacciones adversas a
medicamentos inici6 en el aino de 1989 con una notificacion de laboratorios
farmacéuticos productores de medicamentos.

Durante el afno de 2012 La Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012,
Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios' DOF 21/11/2012 estipuld
que los medicamentos deben contener en la etiqueta la leyenda "Reporte las

sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx"."?

Todo medicamento nuevo introducido al mercado se evalua tomando en cuenta
tanto sus ventajas como sus desventajas, siendo preocupacion primordial
su eficacia y seguridad, la relacion riesgo/beneficio con respecto a la indicacion
terapéutica y que el producto presente un interés terapéutico real y suficiente para
justificar su uso. Esta evaluacion se realiza en el momento de registrar el

producto®,

El problema de las Reacciones Adversas no es nuevo, solo la atencion a éstas es
reciente y ha cambiado. El reconocimiento de la importancia de dicho problema
puede ser verificado por el aumento de publicaciones en referencia a
enfermedades iatrogénicas, tanto en libros como en articulos de revistas médicas.
Incluso, se han descrito nuevas enfermedades y sindromes atribuidos a
reacciones no deseadas de los medicamentos. *

-17 -



La informacion sobre las RAM puede generarse por notificacion voluntaria de los
médicos en el ejercicio privado o publico en consulta externa u hospitalaria, en
centros previamente designados o por aplicacion de técnicas epidemioldgicas que
permitan obtener informacién sistematica de diversas fuentes. No hay que olvidar
que toda esa informacion debe estar centralizada en un organismo especializado y

ser avalada por la autoridad sanitaria, para su oportuna difusién a la comunidad. *

Entre las RAM, hay muchas que no se pueden prever mediante experimentos
toxicologicos en animales, ni tampoco a través de ensayos clinicos controlados, si
las poblaciones expuestas difieren de la poblacién sometida al ensayo clinico en
caracteristicas tales como edad, sexo, enfermedades, etc., o si las
especificaciones del medicamento se modificaran después de realizado el ensayo.
Asimismo, debemos recordar que cuando los medicamentos son registrados, solo

se han probado en algunos miles de pacientes. *°

Por esta razon la seguridad de los medicamentos es una parte esencial en la
seguridad de los pacientes, la OMS y los Organismos Sanitarios relacionados a
los medicamentos, se han encargado de organizar sistemas que faciliten la pronta
deteccidén de las reacciones adversas provocadas por los medicamentos, con el fin
de limitar en lo posible los riesgos en las personas que los utilizan, asi como para
brindar mayor seguridad en el uso de los medicamentos mediante la deteccion
rapida de reacciones adversas graves, en especial de las mas recientes,
determinando la frecuencia de aparicion de efectos adversos, factores
predisponentes, relaciones de causalidad e interacciones medicamentosas, y
estudiando grupos de poblacion especiales (nifios, mujeres embarazadas,

personas con insuficiencia renal o hepatica, pacientes con sida, etc.). °

Las notificaciones identificadas en la literatura cientifica por la Unidad de
Farmacovigilancia del titular del registro sanitario o su Representante legal en
México, deberan incluirse en los Reportes Periddicos de Seguridad, por lo tanto,

no sera necesario enviarlas de manera individual al CNFV. Anteriormente se
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utilizaban diferentes medios de envio para la notificacion de reacciones adversas,

como lo era via telefénica, a través del Centro Integral de Servicios.

Dada modificacion y publicacion en el DOF de la NOM-220-SSA1-2016, se toma la
decision de que entre en vigor un nuevo mecanismo de notificacion,
implementando el sistema NotiReporta (ver figura 6), el cual es un programa
desarrollado por CONACYyT, el cual es una herramienta unificada y estandarizada
bajo un formato de reporte ICH-E2B el cual es de acceso abierto y gratuito, con
ello se busca reforzar la notificacion via digital y que el grado de informacién
cumpla con los mayores estandares de calidad.

A través de la plataforma NotiReporta pueden notificar:

e Profesionales de la salud

e Titulares del registro sanitario

e Comercializadores de medicamentos y remedios herbolarios

e Centros Estatales de Farmacovigilancia

e Centros Institucionales de Farmacovigilancia

e Centros Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia

e Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud
e Laboratorios farmacéuticos

e Pacientes y/o usuarios de medicamentos
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Figura 6. Aplicacion NotiReporta. Tomada de https://notireporta-cofepris.mx12

Adicionalmente, los pacientes o usuarios de medicamentos, ademas de la
plataforma NotiReporta tienen a su disposicidn los siguientes medios para notificar
una sospecha de reaccion adversa:
e Correo electronico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx
e Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS: Ubicado en Oklahoma
No. 14, Colonia Napoles, Delegacién Benito Juarez. C.P. 03810, Ciudad de

México.
El Centro Nacional de Farmacovigilancia pone a disposicion de pacientes y
usuarios de medicamentos la ficha y el formato para el Aviso de Sospechas de

Reacciones Adversas de Medicamentos.

Para conocer mejor el manejo de la plataforma NotiReporta existe una guia de

consulta (ver figura 7).
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Figura 7. Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, RAM o
cualquier problema de seguridad relacionada con el uso de medicamentos.
Tomada de www.gob.mx/cofepris'
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Figura 8. Documento emitido por COFEPRIS notificando el sistema NotiReporta
(pagina 1). Tomada de www.gob.mx/cofepris'*
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Figura 9. Documento emitido por COFEPRIS notificando el sistema NotiReporta
(pagina 2). Tomada de www.gob.mx/cofepris'*
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Con esta herramienta COFEPRIS planea facilitar la notificacidn por parte de
profesionales de la salud y que las notificaciones cumplan con el grado de
informacion necesario. Estas acciones han significado un esfuerzo para armonizar
y digitalizar la informacion recibida por los profesionales de la salud al CNFV.
Aunque la notificacion por si misma no mejora la seguridad; es la respuesta a las
notificaciones la que producira cambios positivos. Lo importante es que un sistema
de farmacovigilancia produzca una respuesta util que el destinatario perciba, y que
no solo justifique los recursos gastados en notificar, sino que motive a las
personas y a las instituciones que deben notificar. Estos procedimientos
promueven distintas formas de aprendizaje y de mejoramiento de la seguridad, al
generar alertas, difundir experiencias, analizar tendencias de riesgo y perfeccionar
el funcionamiento de los sistemas. °

Para establecer un sistema de notificacion de reacciones adversas se necesitan
ciertas capacidades, algunas simples y otras mas complejas. Es indispensable
tener claridad sobre: los objetivos, quién debe notificar, como obtener las
notificaciones, los mecanismos para recibirlas y manejar los datos, el analisis de
expertos, la capacidad de responder a las notificaciones, el método para clasificar
los eventos notificados, la capacidad de difundir los hallazgos, la infraestructura

técnica y la seguridad de los datos.”

Para que cualquiera de los sistemas de farmacovigilancia aplicados sea eficaz,
todos los profesionales de la salud en contacto con pacientes que consuman

medicamentos deben involucrarse en la notificacion. °

El problema al que nos enfrentamos hoy en dia, es la falta de calidad en la
informacion proporcionada en las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas, lo que dificulta en gran medida poder establecer una relacion causal
entre el medicamento sospechoso y la manifestacion clinica. Consciente de ello el
CNFV, creo la figura de los Centros Estatales de Farmacovigilancia (CEFV), que
son los encargados de la FV especifica de cada entidad federativa.
Posteriormente se suman los Centros Institucionales de Farmacovigilancia (CIFV)
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y Unidades Hospitalarias de Farmacovigilancia (UHFV) cuya finalidad es mejorar

el monitoreo del efecto de los medicamentos en la poblacion mexicana.

El CNFV determina si existe o no una relacion de asociacion causal entre la
administracion del medicamento y sospecha de reaccion adversa. Se realiza el
analisis y la evaluacion de los riesgos presentados a nivel nacional con el
medicamento, para la toma de decisiones oportunas a fin de disminuir el riesgo en
la poblacion e informar a los profesionales de la salud y a los pacientes de la
existencia de riesgos, las medidas adoptadas y las recomendaciones al respecto. °

En la figura 9 se aprecia como es el flujo de la informacion en el proceso de la
Farmacovigilancia, empezando por el paciente, el cual puede reportar al médico, a
COFEPRIS o al farmacéutico, una vez dada esta informacion siguen diversas vias
como son los CEFV y de ahi a COFEPRIS para ser reportada al CNFV. Posterior
a ello se reportan a la OMS y pasan al UMC. Una vez que se tiene conocimiento
se gira informacidn a organizaciones médicas y de ahi a los médicos, con la
finalidad de que conozcan los eventos ocasionados por el medicamento que

registro la reaccion.

Figura 10. Flujo de informacion en el proceso de Farmacovigilancia. Tomada de:

www.cofepris.com.mx '°
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Figura 11. Procesos de FV. Tomada de: www.cofepris.com.mx *°

1.8. Marco Juridico de la Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia tiene como marco juridico algunos puntos indicados en la
LGS, en el RIS, en la NOM-220-SSA-2016 y en acuerdos, los cuales se describen

a continuacion:

Seccion/Documento

Descripcion

Art. 58 V bis de la Ley General
de Salud. Diario Oficial de la
Federacion 7 de mayo de 1997

“Informacién a las autoridades sanitarias acerca de
efectos secundarios y reacciones adversas por el
uso de medicamentos y otros insumos para la salud
o el uso, desvio o disposicién final de sustancias

téxicas o peligrosas y sus desechos”’
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Art. 38 del Reglamento de
Insumos para la Salud Diario
Oficial de la Federacion 4 de

febrero de 1998

“Las reacciones adversas de los medicamentos u
otros insumos que se presenten durante Ila
comercializacion o uso de éstos, las notificadas por
los profesionales de la salud, las publicadas en la
literatura cientifica y las reportadas por los
organismos sanitarios internacionales, deberan
hacerse del conocimiento inmediato de la Secretaria
por el titular del registro, por los distribuidores o

comercializadores de los insumos”. ’

Art. 131 del Reglamento de

Insumos para la salud Diario

Oficial de la Federacion 4 de
febrero de 1998.

‘Podran importar insumos registrados para su
comercializacion, las personas que cuenten con las
instalaciones adecuadas para el manejo seguro de
los mismos y que garanticen el control de su calidad
y Farmacovigilancia, de acuerdo con los requisitos

establecidos en la norma correspondiente.””

Reglamento de la COFEPRIS
Diario Oficial de la Federacion
13 de abril de 2004

Establece los lineamientos de trabajo para todas las
comisiones de COFEPRIS, entre ellas la CEMAR,
comision a cargo del CNFV.”

NOM-220-SSA1-2016.
Instalaciéon y Operacion de la

Farmacovigilancia.

Establece los lineamientos obligatorios para llevar a
cabo todas las actividades de FV en el territorio

nacional.’

Acuerdo por el que se modifica
el diverso por el que se delegan

Acuerdo mediante el cual se delegan las actividades

-7 -




las facultades que se senalan, | del CNFV ala COFEPRIS, especificamente a la
en los Organos administrativos | CEMAR.’
que en el mismo se indican de
COFEPRIS. DOF 23 de marzo de
2012

Cuadro 1. Marco juridico que rige las actividades del CNFV (COFEPRIS).®
1.9. Tercero autorizado

Un tercero autorizado son personas fisicas o morales que apoyan a la Autoridad
Sanitaria para el control y vigilancia sanitarios. Amplian la cobertura de la
Autoridad Sanitaria, expiden informes técnicos que COFEPRIS reconoce para
actos de Autoridad, evaluan la conformidad con base en procedimientos

normalizados y un sistema de calidad.®

Por la continua necesidad de hacer una mejora en los tiempos de atencién y
actuar por parte de la autoridad sanitaria, surge la de necesidad de establecer un
sistema de notificacion de reacciones adversas por ende se necesitan ciertas
capacidades, algunas simples y otras mas complejas. Es indispensable tener
claridad sobre: los objetivos; quién debe notificar; como obtener las notificaciones;
los mecanismos para recibirlas y manejar los datos; el analisis de expertos; la
capacidad de responder a las notificaciones; el método para clasificar los eventos
notificados; la capacidad de difundir los hallazgos; la infraestructura técnica y la

seguridad de los datos. Para instalar un centro de farmacovigilancia se necesita:

 Difusién: cuando el centro comienza a funcionar en un pais, hay que tener
presente que deberan realizarse grandes esfuerzos, sobre todo de difusion, antes
de que participe una proporcién importante de profesionales.

» Continuidad administrativa: cuando un centro forma parte de una organizacion

mas amplia, por ejemplo, una unidad de control toxicolégico, un departamento de
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farmacologia clinica o una farmacia hospitalaria, se debe proporcionar continuidad
administrativa, que puede conseguirse destinando un profesional, por ejemplo, un
farmacéutico o un médico, que tenga como responsabilidad principal la

farmacovigilancia.'®

* Recursos gubernamentales: cualquiera que sea la localizacion del centro, la
farmacovigilancia debe estar estrechamente vinculada a la regulacion de
medicamentos. Se necesitaran recursos gubernamentales para la coordinacién

nacional.'®

» Colaboracion, coordinacion, comunicacion y relaciones publicas: para conseguir
un desarrollo coherente y prevenir la superposicion de competencias y las
duplicaciones innecesarias, se necesita colaboracion, coordinacion, comunicacion

y relaciones publicas.™

Actualmente se encuentran tres tipos de Terceros autorizados avalados por
COFEPRIS que son:

+» Unidades de Intercambiabilidad
+» Laboratorios de prueba
+» Unidades de verificacion

1.9.1 Requisitos generales necesarios para implementar un Tercero

Autorizado'®

Ingresar la solicitud y documentos correspondientes para fungir como tercero
autorizado en el Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS'’

v Formato y solicitud de Pago.
v" Contar con un Sistema de Gestion de Calidad.
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Manual de Calidad basado en:
» Para Laboratorios de Prueba: NMX-EC-17025-IMNC-2006.
» Para Unidades de Verificacion: NMX-EC-17020-IMNC-2000.
» Para unidades de intercambiabilidad: NOM-177-SSA1-1998.

Identidad legal de la persona fisica o moral.

Acta constitutiva en donde se especifique dentro del objeto social el rubro

que estara sujeto a autorizaciéon y no se observe conflicto de interés entre

los accionistas (copia certificada o apostillada).

Demostrar que no existe Conflicto de Interés

Formatos de no conflicto de interés y de confidencialidad.

Contar con capacidad técnica, humana y financiera.

Manual de Organizacion:
Copia del manual de organizacion o equivalente que incluya la
estructura organizacional, organigrama con nombres, perfiles de

puestos de acuerdo a la referencia normativa correspondiente.

Personal

Copias de curriculum vitae de todo el personal que labora en la
organizacion con las constancias que soportan su competencia
técnica, descripcion de puestos, deteccion de necesidades de
capacitacion, Programa de capacitacion, programa de supervision,
documento que asegure que el personal de la organizacién esté libre
de presiones que pudiesen influir en su juicio técnico, procedimientos
relativos a capacitacion (que incluya la deteccién de necesidades de

capacitacion) de acuerdo a la referencia normativa correspondiente.

Rubros a Autorizar
Oficio en hoja membretada indicando el rubro en el que desea ser
Tercero Autorizado, firmada por el representante legal de la

organizacion (original).
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IV. Responsabilidad
Oficio en hoja membretada indicando que se responsabiliza de todas
las actividades que se realizan dentro de la organizacion, por el
personal técnico y de los resultados que se emitan, firmada por el
representante legal de la organizacion (original).

1.9.2 Requisitos especificos para Laboratorios de Prueba'®

Puntos a cubrir Requisitos

Marco analitico Referencia/ Determinacion.
Revision de solicitudes y Copia del Procedimiento relacionado con revision
contratos de solicitudes y contratos.'
Adquisiciones Copia del Procedimiento para la seleccion vy

adquisicién de servicios y suministros.'®

Control de trabajo no Copia del Procedimiento para trabajo no
conforme conforme.’
Acciones correctivas y Copia del Procedimiento de acciones correctivas y
preventivas preventivas.'

Copia del plano de las instalaciones de Ia
Instalaciones organizacion que indique de forma detallada la
ubicacion de las areas, rutas de evaluacion vy

salidas de emergencia.'

Equipo e instrumentos de Copia del Inventario de equipos e instrumentos de

medicién medicion, programa de calibracion, programa de
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mantenimiento, certificados de calibracion,
expedientes de todos y cada uno de los equipos e

instrumentos de medicién.®

Materiales y reactivos

Copia del Inventario de materiales y reactivos.'®

Control de muestras

Copia del Procedimiento de control de muestras.'®

Métodos

Entregables: Copia de los métodos de prueba,
procedimientos o instructivos relacionados con las

pruebas a Autorizar."

Formas de registro

Copia del Procedimiento relacionado con las formas
de registro.”

Informe de resultados

Copia del formato del informe de resultados, de
acuerdo a la normativa correspondiente, asi como el
documento que indique como se debe realizar el

informe de resultados.'®

Supervisién

Copia del Procedimiento de supervisién, programa

de supervision.™

Archivo

Copia del Procedimiento de archivo.™

Seguridad

Copia del Acta constitutiva del Comision Mixta de

Seguridad e Higiene, reglamento de trabajo."

Cuadro 2. Tabla de requisitos especifico para Laboratorios de Prueba'’ (Autoria Propia).

-32-




1.9.3 Requisitos especificos para Unidades de Intercambiabilidad"’

Puntos a cubrir Requisitos

Copia del estudio piloto Este debera contemplar cada uno de los

requisitos de la norma."®

Copia del alta del responsable No Aplica
Sanitario

Deberan ingresar copia de la
Para el caso de Unidades Clinicas | Autorizaciéon del protocolo clinico, asi
como copia del aviso de alta del Comité

de Etica y de Investigacion.™

Copia del Programa de calibracion,

Equipos verificacion y/o mantenimiento de
equipo.'
Instalaciones Copia del Plano de las instalaciones de

la organizacién que indique de forma
detallada la ubicacién de las areas,
rutas de evaluacion y salidas de

emergencia.’

Cuadro 3. Tabla de requisitos especifico para Unidades de Intercambiabilidad’’

(Autoria Propia).
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1.10 Registros Sanitarios de medicamentos y otros insumos

En el articulo 376 de la LGS dice que el registro sanitario tiene vigencia de 5 afios.
Para la solicitud o renovacion de los registros se debe cumplir con los requisitos
establecidos por COFEPRIS, entre ellos presentar documentacion de las

actividades de FV del medicamento.

Segun una presentacion titulada “Fortalecimiento de la capacidad regulatoria y
ampliacion de la oferta y acceso rapido de medicamentos en el Caribe” del ex-
Comisionado Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, Mikel Arriola
en el mes de abril de 2015, en México existe un aumento en la emision de
Registros Sanitarios de Insumos para la Salud (incluyendo medicamentos) de

2012 a 1015 como muestra la figura 12."®

Figura 12. Aumento en la emision de Registros Sanitario de Insumos para

la Salud. Tomada de: www.cofepris.com.mx'®
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De acuerdo con informacién de la pagina web de COFEPRIS, tomando en cuenta
el periodo de 2010 a 2015, la cantidad de registros sanitarios emitidos se describe
en la figura 13. Dicha cantidad incluye registros sanitarios de medicamentos
alopaticos, herbolarios, homeopaticos, vitaminicos y huérfanos.'®

Registros sanitarios de medicamentos

350
e
E 300
= 250
8
= 200
§ 150
2 100
& 50
=4
) 2010 2011 2012 2013 2014 2015
B Alopaticos 134 248 282 176 315 300
Hm Herbolarios 4 0 0 10 17 30
Homeopaticos 0 22 0 6 11 20
HVitaminicos 0 3 3 1 5 11
Huérfanos 13 7 13 7 9 12

Figura 13. Registros sanitarios de medicamentos de 2010 a 2015. (Autoria propia).
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2. Planteamiento del problema

La Farmacovigilancia ayuda a determinar los posibles riesgos derivados del
consumo de algun medicamento, evaluando si existe 0 no un peligro para la salud,
con el proposito de que la informacion obtenida ayude a tomar decisiones
pertinentes ya sea a nivel clinico o administrativo, ejemplo de ello son los cambios
en la Informacion Para Prescribir (IPP) o incluso el retiro de medicamentos del
mercado en caso necesario. En México, el gobierno es responsable de garantizar
la calidad, seguridad y eficiencia de los medicamentos que se comercializan en el
territorio nacional. Segun las cifras del 7° boletin informativo de FV y TV publicado
por la COFEPRIS en 2014, el numero de notificaciones de sospecha de RAM
recibidas en el CNFV ha ido incrementando considerablemente de 68
notificaciones realizadas en el afio de 1997 a 20,004 notificaciones en agosto de
2014. En cuanto a los medicamentos y otros insumos para la salud, segun datos
de COFEPRIS, de junio de 2012 a marzo del 2015 se han emitido 13,766 registros

sanitarios.

Debido al incremento de notificaciones de SRAM y de registros sanitarios de
medicamentos y otros insumos para la salud, surge la necesidad de contar con
nuevas opciones que sirvan de apoyo a COFEPRIS en el control y vigilancia de
medicamentos. Hasta el momento soélo existen terceros autorizados como
Unidades de Intercambiabilidad, Laboratorios de prueba y Unidades de
Verificacion para Medicamentos y Dispositivos Médicos. La norma NOM-220-
SSA1-2016 Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia, contempla ya a los
terceros autorizados, como personas encargadas del dictamen de cumplimiento
de normatividad y apoyo en las actividades de FV, por lo cual surge la pregunta
¢qué tanta viabilidad tendria la implementacion de un tercero autorizado en
materia de farmacovigilancia, cuales son los campos en el que tendria mayor
impacto, teniendo como punto central brindar apoyo especializado a la industria
farmacéutica y hospitales, para asi poder dar cumplimiento a lo establecido por la
autoridad sanitaria.
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3. Objetivos

+ Objetivo general
Realizar un estudio de necesidad y mercado de la implementacion de una Unidad
de Farmacovigilancia como tercer autorizado.

% Objetivos especificos

¢ |dentificar la necesidad de una UFV como tercer autorizado considerando la
opinion de actores sociales relacionados con la FV, tales como Gobierno,
Industria y Universidades, sobre la necesidad de la implementacion de una

UFV como tercer autorizado.
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Materiales y Métodos
4.1. Materiales
4.1.1. Recursos digitales

e Plataforma Google Drive

e Programa de analisis cualitativos INVIVO
4.1.2. Diagrama de flujo.

Figura 14. Diagrama de flujo del proyecto (Autoria propia).
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4.2. Meétodos

4.2.1. Evaluacién de la pertinencia de una Unidad de FV como

tercer autorizado.

Se realizé un formulario en linea (Anexo 1), utilizando la plataforma de Google
Drive, en el cual se hizo una entrevista a profesionales relacionados en FV que
laboran tanto en el sector privado como publico, en representaciéon de COFEPRIS,
Industria Farmacéutica, Hospitales y Universidades, con la intencion de conocer
su percepcion de la Farmacovigilancia en México y la importancia que obtendria la
implementacion de un tercero autorizado relacionado a ello, el cual brindaria
apoyo a algunos sectores, como lo es el ambito hospitalario o en la industria
farmacéutica, asi como de los costos por revision y manejo de informacion

obtenida.

Mediante un muestreo no probabilistico por conveniencia® el cual consiste en
seleccionar una muestra de la poblacion por el hecho de que la muestra tomada
sea accesible, es decir, los individuos empleados en la investigacion se
seleccionaron por su disponibilidad en la investigacion, ademas de que cada uno
de estos especialistas esta directamente ligado al tema de FV.

Se entrevistd a los representantes de cada ambito segun la siguiente tabla:

Ambito Cargol/Institucion

COFEPRIS Directora Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia

Nacional: Liomont
Nacional: Collins
Industria Farmacéutica

Trasnacional: Pfizer
Transnacional: Novartis
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Gubernamental: Hospital del Instituto Nacional de Pediatria

Hospitales
Iniciativa privada: Medica Sur
Iniciativa privada: Hospital Angeles
Publica: Universidad Nacional Autonoma de México
(Facultad de Quimica y FES Zaragoza)
Universidades Publica: Universidad Auténoma Metropolitana

(UAM Xochimilco)

Privada: Universidad La Salle
Privada: Universidad Justo Sierra

Cuadro 4. Relacion de Profesionales de la salud Ambito/Cargo (Autoria propia).

La entrevista realizada contenia un total de 15 preguntas las cuales se muestran a

continuacion.

© N o g bk DN~

Edad

Sexo

¢, Cual es su puesto actual?

¢, Cuanto tiempo tiene en dicho cargo?

Empresa o Institucion

¢, Qué relevancia tiene la FV en su ambito laboral?

¢, Cual es su opinidn sobre la Farmacovigilancia en México?

¢, Con cuanto personal se cuenta en su trabajo para las actividades de
Farmacovigilancia?

¢,Como determina la cantidad de recursos necesarios para el

funcionamiento de la Unidad de Farmacovigilancia?

10.¢Qué areas de oportunidad identifica para la capacitacién del personal de

Farmacovigilancia en su ambito laboral? Justificar la respuesta.
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11.¢ Considera necesario/pertinente que COFEPRIS reconozca como tercer
autorizado una Unidad de Farmacovigilancia? Justificar la respuesta.

12.4Qué beneficios considera que tendria para su ambito laboral, la
implementacion de una Unidad de Farmacovigilancia como tercer
autorizado?

13.¢Qué obstaculos prevé que podria tener para su ambito laboral la
implementacion de una Unidad de Farmacovigilancia como tercero
autorizado?

14.; Qué actividades considera que una Unidad de Farmacovigilancia requiere
mas tiempo y recursos?

15. ¢ Cual seria el costo por los servicios anteriores?

Adicionalmente se solicitd su correo electréonico

La recaudacion obtenida de cada una de las respuestas de los profesionales, fue
organizada en una base de datos de Excel, lo cual facilité su clasificacion y

analisis de las mismas, para su posterior analisis.

4.2.2. Estudio de mercado (Propuesta de implementacién de UFV

como tercer autorizado)

4.2.2.1. infraestructura

Se llevd a cabo un analisis de los presupuestos que tendria que tener la UFV para
su implementacion y funcionamiento continuo de la UFV, tomando en cuenta los
gastos desde su solicitud ante COFEPRIS, el gasto de renta segun su localizacion
en la Ciudad de México, con estos datos se podra tener un costo aproximado del
espacio que ocuparia la UFV vy los servicios criticos necesarios para el
funcionamiento de la Unidad de FV como suministro de agua, energia eléctrica,

telefonia e internet.
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4.2.3. Sistemas informaticos.

Se realizd una investigacion en cuestion a bases de datos a las que tendra acceso
la Unidad de FV para la evaluacién de las notificaciones de RAM y adecuado
manejo de la informacion, la busqueda de un sistema operativo eficiente para las
actividades de FV, equipamiento minimo como lo es equipo de cOmputo y
establecer las caracteristicas de almacenamiento y recuperacién de datos.

4.2.4. Documentacion

Se investigdo la posible documentacion que podria ser requerida para el
reconocimiento de una UFV ante COFEPRIS con base a los requerimientos
establecidos para el registro terceros autorizados.

Se realizé una sugerencia de PNO y se mencionan los procedimientos que debe
contar la UFV, las cuales mencionan las actividades a desarrollar por la UFV:

Recepcion y registro de notificaciones. (sugerencia de PNO)
Elaboracion de aviso de sospechas RAM establecido por CNFV.
Deteccion de la duplicidad de los datos de notificacion.
Validacion de datos de notificacion.

Codificacion del formato de aviso de SRAM.

Sometimiento de notificaciones al CNFV en los tiempos establecidos.

N o g ks~ 0=

Elaboracion e implementacién del Programa de Capacitacion Continua

en BPFV.

8. Elaboracion y notificacion de los RPS al CNFV.

9. Elaboracion y notificacion de los ISM al CNFV.

10. Elaboracion y notificacion de los PMR al CNFV.

11.Elaboracion y notificacion del reporte de seguridad en estudios clinicos
al CNFV.

12.Investigacion y seguimiento de casos reportados.
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Se diseno el formato interno para la notificacion de SRAM de acuerdo con los
lineamientos de la NOM-220-SSA1-2012 y elaborar otros documentos necesarios

como FV formatos de archivo y registro de las actividades.

4.2.5. Personal

Se desarrollé un organigrama de la UFV donde se defina la jerarquia que tiene
cada integrante del personal, a su vez se hizo una aproximacion en sueldos de
personal de acuerdo al cargo y una propuesta de los dias y horarios laborales del
personal para garantizar la continuidad en el servicio de la Unidad de FV.
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5. Resultados

Evaluacion de la pertinencia de una Unidad de FV como tercer autorizado

Se realizd una entrevista estructurada utilizando la plataforma electronica Google

Drive, en ella se formularon 15 preguntas, en los resultados obtenidos tenemos lo

siguiente:

Datos descriptivos generales

Puesto

Universidad/Investigacion | Hospital | Industria Farmaceéutica
Femenino 1 5 0
Masculino 2 0 4
20 -29 anos 0 1 1
30 — 39 afios 2 4 2
40 — 49 anos 1 0 1

1 a 5 personas

Personal a cargo

Director local y 0 0 1
regional en FV
Gerente de FV 0 2 1
Responsable de 0 0 1
una UFV
Profesor/ 3 1 0
Investigador
Analista de FV 0 0 1
Quimico de
farmacia/ Auxiliar 0 2 0
farmacéutico
Tiempo en el puesto
0 -1 afo 0 3 2
1 -3 afos 0 1 1
3 -5 afos 1 0 1
5-10 afos 1 0 0
Mas de 10 afos 1 1 0

|

w

6 a 10 personas
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¢, Qué relevancia tiene la farmacovigilancia en su ambito laboral?

Alta 3 5 2
Media 0 0 2
Baja 0 0 0

¢, Considera necesario / pertinente que COFEPRIS reconozca como tercer

autorizado una Unidad de Farmacovigilancia?

Si 3 4 3

No 1 1

10,000 a 20,000 0 1 1
pesos

20,000 a 50,000 1 1 0
pesos

Mayor a 50,000 1 0

pesos

Desconozco 1 3 2

Cuadro 5. Datos descriptivos generales de la entrevista realizada a profesionales

de la salud en materia de farmacovigilancia.

Como se muestra en el cuadro 5, se entrevistd a un total de 12 personas, dentro
de las cuales se incluyen 6 hombres y 6 mujeres, se tiene un rango de edad de 20
a 49 anos, con mayor presencia en edad en 30 a 39 afnos.

Esta entrevista se realizd a personas en diferentes cargos dentro de los que se
encuentran director local y regional en FV, gerentes en FV, responsables de UFV,
profesores e investigadores, analistas en FV, quimicos en farmacia y auxiliares
farmacéuticos, esto resulto muy util por las diferentes percepciones y enfoques
que tiene cada uno de ellos. El tiempo en el que han durado en su puesto se
encuentra desde uno a mas de diez afios, este dato resulta ser un punto
importante principalmente porque hay personas con experiencia y otras que estan
comenzando en el medio. En lo que respecta al dato de personas a cargo, se
encontré que en su mayoria cuentan con poco personal, el cual se encuentra entre
1 a 5 personas.

Este dato resulta ser interesante dado que hace suponer que es posible

implementar una unidad con poco personal a cargo, ya que una de las personas
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entrevistadas y cuyo cargo es ser responsable de una unidad, menciona que con 5

personas es suficientes.

Con relacién a la pregunta sobre su opinion de la FV en México cada uno
concuerdan que es una disciplina joven, por lo que requiere del esfuerzo y
participacion de todos los sectores, la FV ha adquirido gran importancia en los
ultimos afos en materia de salud, la autoridad sanitaria esta implementando
diversas estrategias para mejorar el reporte en cuanto a calidad implementado
nuevas herramientas para su notificacion, consideran que es un campo de
oportunidad en el cual se pueden mejorar y aportar grandes cosas, se tienen
varios retos como lo es la difusion de la FV no solamente a los profesionales de la
salud, también al publico en general creando una conciencia en la ciudadania para
aportar informacion para con ella tener acciones correctivas teniendo como
principal objetivo el bienestar de la poblacién.

Se preguntdé como se podria determinar la cantidad de recursos para el
funcionamiento de una UFV, lo que comenta el personal entrevistado es que éstos
tendrian que ser proporcionales a las funciones a realizar por el tercero,
principalmente a que campo se destinaria la atencion, ya sea para un hospital o
para el campo farmacéutico,

Las areas de oportunidad para la capacitacion del personal mencionan que algo
vital es el manejo de la informacion obtenida, asi como la implementacion de la FV
en el entorno, es decir si el servicio se brinda en un hospital, implementar
estrategias para que tanto médicos y enfermeras tengan conocimiento sobre la
relevancia que la FV tiene, apoyo constante en informacion a pacientes, es decir
crear un sistema adecuado con una intencion de que esto sea un circulo de
informacion constante. Otra area de oportunidad es como hacer un envio de
informacion correcto a la autoridad sanitaria y dependiendo de las facultades que
la autoridad sanitaria permita a ésta, capacitar al personal de acuerdo a los
servicios que se puedan prestar a la institucion que lo solicita.

Los profesionales de la salud hacen referencia a la importancia que una UFV

pudiera tener en el ambito hospitalario, no tanto asi para la industria farmacéutica,
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puesto que como requisito la autoridad les solicita que, para renovar su registro
sanitario, tengan informacion relacionada a su producto, por ello en este campo
tiene un mayor desarrollo en cuanto a su implementacion.

Las personas entrevistadas que laboran en hospitales mencionan como algo muy
favorable la implementaciéon de una UFV como tercero, dado la complejidad de
sus actividades, A diferencia de la industria farmacéutica y como se puede
observar en la figura 4, el conocimiento por el personal médico es deficiente a lo
que implica la FV por parte de médicos y enfermeras, son pocos los casos en los
que se hace un reporte a la autoridad sanitaria, o que se les dé un seguimiento
conforme a la medicacién que toma el paciente, esto pudiera deberse a la
cantidad de camas con las que cuenta hospital, por falta de personal suficiente,
por la carga de trabajo por parte de los médicos y enfermeras o incluso por falta
de recursos.

Por esta razén consideran un reto positivo el que se trate de implementar
unidades de apoyo a la autoridad sanitaria como se han utilizado en otros campos,
la FV es un campo de oportunidad muy grande y que aunque la autoridad
COFEPRIS implementa acciones y programas dependera de todos para para
poder asi tener una accion rapida, adaptada a las condiciones del dia a dia que
asi lo requieran para tener un bien comun que es el paciente.

Aunque en México se encuentre establecida por norma la implementacion de FV,
existen algunos hospitales que no cuentan con los espacios necesarios, ni con un
sistema activo, asi como no contar con el personal adecuado para la instauracion
de ésta.

Una de las posibles desventajas son los recursos que tenga el hospital, en la
entrevista, algunos profesionales de la salud que laboran en instituciones
hospitalarias mencionan que dificilmente les proporcionan capacitacion pagada
por el propio hospital y deben pagar de su bolsillo las capacitaciones, por lo que se
tendria que hacer un plan de negocio que convenga a la institucién en el caso de
proporcionar el servicio, asi como en el caso de proporcionar servicios de
capacitaciéon al personal, para hacer ver atractivo el servicio y resulte algo
favorable. Otra de las observaciones que se puede visualizar, es el resguardo que

-47 -



debe tener la informacion, lo cual se tendria que manejar con la instancia que
solicita el servicio para ello se tendria que hacer mediante un aviso de privacidad,
el cual se especifique que todos los datos se resguardaran de manera adecuada y
no se tendran fugas de informacién.

En cuanto a los costos por servicio, algunos estiman que pudiera tener un costo
de 10 mil a mas de 50 mil pesos, sin embargo, la mayoria de los participantes
desconocen una posible estimacién por la prestacion del mismo, por lo cual no se
tiene un posible costo promedio en cuanto al servicio.

Por ultimo, se les solicitd su correo electronico, con el cual se pretende tener

contacto para posibles consultas.

También se realizé una consulta técnica a la Comision de Evidencia y Manejo de
Riesgos, la consulta fue realizada mediante un escrito libre, el cual se puede
observar en la figura 14, en la figura 15 se puede observar el comprobante de
recepcion del documento, esta solicitud fue recibida en el Centro Integral de
Servicios, el tiempo de atencion de este documento es de 30 a 60 dias habiles
como lo marca la Ley Federal de Procedimientos Administrativos (LEFEPA). La
resolucion de dicho documento aun se encuentra en observacion por lo cual se
encuentra en espera de la contestacién de la comision para asi poder contar con

un posicionamiento por parte de la autoridad sanitaria.

-48 -



Figura 14. Consulta entregada en el Centro Integral de Servicios dirigido a
CEMAR
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Figura 15. Comprobante del tramite de consulta a CEMAR realizada en el Centro
Integral de Servicios.
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Infraestructura
Solicitud ante COFEPRIS

Se realiz6 la investigacion acerca de cuales eran los requisitos para la solicitud

ante COFEPRIS de un tercero autorizado, encontrando que:

El formato de la solicitud debe presentarse en CCAyAC ya que esta comision es la

encargada de la revision de los terceros autorizados.

La solicitud debe hacerse mediante el formato de Autorizaciones, Certificados y
Visitas, existe una guia de llenado que indica cuales son los puntos que se deben

requisitar, asi como los documentos que se necesitan.

Hay que tener en cuenta que, al realizar un tramite, ante una instituciéon de
caracter Federal, deben cumplirse ciertos requisitos aparte de los que a
continuacion se solicitan en la guia de llenado, esto conforme lo indica la Ley
Federal de Procedimientos Administrativos (LEFEPA)*'; se debe tener una
acreditacion juridica, ya sea como persona fisica o personalidad moral.

Para una persona moral, la acreditacion debe realizarse mediante un acta
constitutiva o un poder notarial. En este documento debe venir especificado el
nombre del administrador unico o los nombres del consejo de administracion de la
sociedad, y debe especificarse a su vez alguno de los tres tipos de poderes que
son pertinentes ante COFEPRIS, los cuales son:

+ Poder General para Actos de Administracion
+» Poder General para Actos de Dominio

+«» Poder Especial
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Este documento debe presentarse en Original y copia simple para su cotejo, acto
seguido presentar copia simple de identificacion vigente (INE, Pasaporte, etc.) con

lo cual se estaria cumpliendo este requisito.

Para una persona fisica solo bastara con presentar copia simple de identificacion
vigente (INE, Pasaporte, etc.).

A continuacion, se muestran los puntos requeridos:

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-07-001 Solicitud de Autorizacion de Tercero

Requisitos documentales

+ Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
(Ver Figura 18)

% Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos
de la Ley Federal de Derechos.

% Documentos que demuestren la capacidad técnica, material humana y
financiera, asi como las instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a
cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas actividades necesarias
para emitir los dictamines (original).

« Procedimientos que muestren que el solicitante cuenta con procedimientos
normalizados de operaciones que garanticen la calidad en el desempefio de
sus funciones (original).

% Propuestas de actividades a dictaminar (original).

¢ Descripcion de los servicios que pretende presar y los procedimientos a

utilizar (original).
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Figura 16. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas. Tomada de:

www.gob.mx/cofepris. %

También se gener6 una hoja de ayuda para la generacion del formato de pago de
derechos ver figura 19.
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Figura 17. Hoja de ayuda para la generacion del formato de pago de derechos

Tomada de: www.gob.mx/cofepris. 2
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Uno de los requisitos que marca COFEPRIS es la notificacién de un responsable
de la Unidad de FV, este se puede notificar mediante un escrito libre, teniendo

como contenido la informacidén que se muestra a continuacion.

Figura 18. Escrito en el cual se da a conocer al responsable de la UFV (Autoria
propia).
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Costo sobre la renta segun su localizacion en la Ciudad de México

Se realizé un analisis en 12 establecimientos en 3 diferentes zonas, los espacios
se eligieron con caracteristicas similares, esto en cuanto a prestacion de servicios
basicos, a su vez se enfocd en buscar espacios con dimensiones similares en
estos espacios se tomaron por separado los servicios de lineas telefonicas e
internet.

Para la consulta de precios, se recurri6 a empresas inmobiliarias como lo es
Lamudi?*, Properati®® y Tecnocasa®.

En la figura 21 se puede observar las diferentes opciones de precios dependiendo
de la zona geografica, en ella se menciona a las delegaciones mas caras hasta las

mas econdmicas en cuanto a opciones de renta.

;CUANTO CUESTA COMPRAR O RENTAR EN LA CDMX?

La Ciudad de México tiene diferentes opciones dependiendo de la zona en |a que se deseé comprar o rentar alguna propiedad.
La delegacién mds cara es la Miguel Hidalgo, donde el metro cuadrado cuesta en promedio 40,235 pesos.

COMPRA I: ' PRECIOM’ @ RENTA -~ ND Gustavo A.
MAs Madero ,
caro tl/:'(Jgj:L) Azcapotzalco r Cuauhtémoc
- $40,235 5,450
[ ] FALEN sasa
- Benito Miguel Hidalgo s
- Juarez 23,475 | Carranza
(13,738 | lztacalco LX)
N | |
Cuajimalpa — ) e
de Morelos
Tldhuac IBEZER
= Xochimilco
Alvaro Obregén X
| 2527
- Magdalena ,
Contreras Milpa Alta
- $7,538 Tlalpan Coyoacan
MAS Milpa =1
BARATO Alta —— [ 11,140 | (10,422 |

GRAFICO: EE FUENTE: LAMUDI Y PROPERA

Figura 19. Opciones de renta en cuanto a compra y renta en la Ciudad de México
tomado de: periddico el Economista®’.
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Una de las zonas que se eligio es Polanco, en esta colonia se encuentra un gran
numero de oficinas, en los espacios que se investigaron incluyen servicios basicos
(agua y luz) en los costos de la renta, en algunos se brinda el servicio de
amueblado, lo cual resulta conveniente al evitar gastos llegando a un acuerdo con
los arrendadores, las opciones de renta se manejan por contratos cortos, los
cuales pueden extenderse mes con mes, lo que resulta benéfico al arrendador ya
que no se encuentra atado a contratos de largo plazo. Una de las desventajas que
se pueden encontrar es el costo sobre la renta, como se puede observar en la
figura 21 Polanco se encuentra ubicado en la delegacion Miguel Hidalgo siendo
esta una de las mas costosas en la Ciudad de México, se encontré que el costo
de renta oscila entre 18 y 23 mil pesos mensuales, otra desventaja es la movilidad,
ésta es limitada consecuencia del alto indice de parque vehicular, lo cual hace
dificil el traslado y acceso a la zona de trabajo, otra de las situaciones que
podemos encontrar es que al ser una zona tan transitada es dificil encontrar
oficinas que cuenten con espacios de estacionamiento propio, en algunos casos el
servicio de aparcamiento se encuentra concesionado por un tercero siendo un
extra al costo de renta y en caso de tener espacios con estacionamiento se eleva

el precio en 2,500 pesos a 4,000 pesos MX.

Otra de las zonas a elegir fue Colonia del Valle, se eligio este espacio por tener
cercania con COFEPRIS, la movilidad es adecuada puesto que se encuentra una
de las vialidades mas importantes como lo es la avenida de los Insurgentes, es
una de las colonias mas céntricas de la Ciudad de México, también se puede
encontrar con una gran cantidad de oficinas, lo cual hace cdmodo el encontrar
espacios disponibles, en una misma situacion que en Polanco, se pueden
encontrar oficinas que proporcionen mobiliario, en cuanto a las opciones de renta
se maneja de dos maneras de forma anual o mensual, lo cual es flexible para el
arrendatario como se mencionaba anteriormente, se cuenta con los servicios
basicos (luz y agua), a su vez se cuenta con cajones de estacionamiento y rentas
de espacios adicionales, lo cual es de gran apoyo, debido a que el servicio de
estacionamiento es costoso en la zona. Una de las desventajas que se pueden
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encontrar es la saturacion en las vias primarias a cierta hora del dia, otro aspecto
a considerar son los costos ya que continuan siendo elevados, la Colonia del Valle
se encuentra en la delegacion Benito Juarez y como se muestra en la figura 21 es
la segunda delegacién mas costosa en la Ciudad de México teniendo un costo
sobre la renta de entre 12,300 y 16 mil pesos MX.

Por ultimo, podemos encontrar Granjas México, esta zona se encuentra ubicada
en una zona industrial, es un espacio en el que tiene una amplia movilidad, puesto
que se pueden encontrar vialidades principales como lo son viaducto y rio
Churubusco, en esta ubicacion se encuentra una variedad de oficinas las cuales
cuentan con los servicios basicos, en cuestion de mobiliario también se puede
tener una negociacion con el arrendatario por lo cual también resulta util como se
comentd anteriormente, cuenta con espacio de estacionamiento, el servicio de
renta se maneja de forma anual o de manera mensual. En cuanto a las opciones
que brinda esta zona es el espacio, a diferencia de las dos opciones anteriores, es
un poco mas amplio y a un menor precio lo cual facilita que al reducir costos se
invierta en otros aspectos, como lo es la inversiébn de mayor equipo, personal o
incluso extender el tiempo de renta. Granjas México se encuentra en una de las
zonas mas accesibles en cuanto a renta, ubicada en la delegacion Iztacalco como
se puede observar en la figura 21, esta es una de las delegaciones mas
econdmicas, aunque en la figura 21 no se tiene un estimado en cuanto a renta, se
encontré que el costo de ésta, oscila entre 7,000 y 8,500 pesos MX. Una de las
desventajas que cuenta este espacio, al igual que en Colonia del Valle, es la
movilidad a ciertas horas del dia, aunque esta zona cuenta con dos vialidades

importantes, existe una saturacion vehicular.

En la figura 22 que se muestra a continuacion, se puede observar un resumen de
los precios y los servicios basicos encontrados en las tres ubicaciones que se

tomaron en cuenta.
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Figura 20. Costos sobre la renta de una oficina, en tres diferentes zonas de la

2425y26(

Ciudad de México por tres inmobiliarias Autoria propia).
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Se realizd un estudio de analisis de mercado de algunas compafiias telefonicas en
las que se evaluaron los siguientes puntos que se muestran en la infografia

siguiente:

Figura 21. Analisis de mercado de costo-beneficio de tres compainiias telefénicas
en México (Autoria propia).
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Figura 22. Analisis de mercado de costo-beneficio de Telmex®.

El costo por el servicio de Paquete Infinitum Negocio oscila entre 399 a 1,431

pesos MX, dependiendo la cantidad de servicios que se deseen.
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Figura 23. Analisis de mercado de costo-beneficio de 12Z1%°.

El servicio de IZZI Negocios se encuentra desde 500 pesos MX, esto en el servicio
basico, pero cada servicio se contrata por separado, haciéndolo alcanzar costos
de 1600 pesos MX.
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Figura 24. Anélisis de mercado de costo-beneficio de AXTEL®.

El servicio de AXTEL Negocios basico cuesta 2,025 pesos MX, y si se desea

hacerse de otros servicios individuales, también se pueden contratar.
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Dentro de los servicios se encontraron ciertas limitantes que se describen a

continuacion:

TELMEX

El servicio cuenta con una de las mayores coberturas a nivel nacional, pero el
servicio de internet en cuanto a velocidad varia dependiendo la ubicacion
geografica, esto debido a que en algunas localidades aun se encuentra en
instalacion de fibra optica.

1ZZI

Cuenta con una amplia cobertura, pero al ser una empresa nueva depende de
otras instalaciones, su contrato es poco claro y tiene un enfoque unicamente al
servicio de internet, por lo que carece de herramientas laborales que apoyen al

usuario que solicita el servicio

AXTEL

Cuenta con una de las mejores coberturas telefénicas y de internet, pero una de
sus grandes limitantes es que solo proporcionan su servicio en ciertas regiones,
dando una limitante al usuario que solicita el servicio, otra de las desventajas que
tiene este servicio es la falta de linea telefénica si no se cuenta con energia
eléctrica, lo cual pudiera ser contraproducente si se tiene una urgencia de contacto

con la unidad.

Conforme a la informacién anterior, se puede precisar que la opcion mas viable es
Telmex ya que como se observa es uno de los servicios mas completos, contando
con amplia cobertura a nivel nacional, los paquetes a empresas son buenos e
incluyen amplios servicios al consumidor, lo cual ayudaria bastante en la creacion
de una UFV. El otro servicio que se podria recomendar es Axtel el cual cuenta con
uno de los mejores servicios, de no ser por la limitante de localizacion y que no se
cuenta con servicio de linea telefonica si existiera falta de luz, tendria una amplia

competencia con Telmex. Por ultimo, se encuentra el servicio de IZZl, al ser una
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empresa nueva, cuenta con infraestructura limitada y los paquetes se basan mas
en la prestacion de televisién por cable, por lo cual no es tan recomendable para
las necesidades que tiene la UFV.

Se necesitaria de una a cinco a seis personas que tengan experiencia relacionada
a la FV, para que le den un manejo a la informacion, desde su recepcion, registro,
llenado de formatos internos, deteccion de duplicidades, valoracion, codificacion y
envié al CNFV, asi como de un especialista en sistemas computacionales, para el
mantenimiento del equipo y apoyo en creacion de programas que faciliten los
labores al personal de la unidad.

Asi mismo se necesitara un resguardo de la informacién recabada, por lo cual es
de vital importancia tener un respaldo de informacion. Algunas empresas
telefénicas, dentro de sus servicios, cuentan con opcién de nube electrénica, lo
cual facilita el resguardo de esta informacion, (se sugiere una encriptacion de

datos para que esta informacion permanezca de forma segura y confidencial).

Sistemas informaticos

En cuestion al equipo de computo, se tienen dos opciones una de ellas es la
opcidon de renta de equipos, estas companias brindan los servicios dependiendo
las necesidades de la compaiia siendo una de las ventajas que tiene es el
mantenimiento constante a este, sin embargo por el numero de personal que se
necesita para la implementacion de una UFV, resulta poco util la renta de equipos,
ya que el costo de la renta es elevada y no resulta conveniente el servicio de

mantenimiento por parte de la compania por tan pocas unidades.

La otra opcidn que se presenta es la compra de equipo de computo, esta opcidn
resulta ser lo mas viable, ya que al ser pocas unidades el costo beneficio esta
relacionado a la utilidad que se le dé en la UFV, una de las recomendaciones al
comprar estas unidades de computo es tener a alguien que les de mantenimiento

por lo cual se recomendaria la contratacion de un ingeniero en sistemas
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computacionales, las cuales se describen en los puntos del personal con el que
debera contar la unidad.

Como se habia mencionado, existen oficinas que cuentan con opcién de renta de
mobiliario, por lo que, de tener una contratacién de estos servicios, se recomienda

como equipo basico de computo para una UFV contar con lo siguiente:

¢ Monitor

e CPU

e Mouse

e Teclado

e Impresora
e Regulador

e Diademas telefénicas (Call-Center)

Existe una gran variedad de precios y modelos en el mercado hoy en dia, los
precios varian dependiendo la utilidad que se le quiera dar al equipo, un estimado
por equipo basico (monitor, CPU, mouse y teclado) se encuentra un precio
estimado de 5,000 a 21,000 pesos MX, esto dependera la capacidad y lujo que se
desee, en los precios de las diademas telefénicas oscila entre 800 y 1,700 pesos

MX'y por ultimo el regulador tiene un precio estimado de 3,500 a 5,000 pesos MX.
32,33,34

Se realiz6 una investigacion relacionada a las bases de datos a las que tendra
acceso la Unidad de FV para la evaluacion de las notificaciones de RAM vy
adecuado manejo de la informacion, por lo cual una de las opciones es la

paqueteria de office empresarial®®

, esta paqueteria empresarial cuenta con varios
servicios como son Excel, Word, PowerPoint, OneNote, Publisher, Skype
empresarial, etc., para la recepcion de datos se podria ocupar el programa de
Excel, es un programa bastante noble y se adecua a las necesidades que el

usuario busca, cuenta con proteccion de informacion, y se puede validar.
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Para la creacion de documentos se puede utilizar Word, la cual también resulta ser
amigable con el usuario en cuanto a funcionalidad, para la creacién de diapositivas
se cuenta con una herramienta “PowerPoint”, en la cual se daria la utilidad de
brindar capacitacion al personal de forma grafica, asi como los avances al cliente,
otra de las aplicaciones de utilidad es Skype empresarial, esta herramienta apoya
en la comunicacién en video llamadas corporativas, llamadas o mensajeria dentro
de la unidad, lo cual presentaria una disminucion de costos en cuestion telefénica,
una de las desventajas que tiene es la contratacion de la licencia, existen varios
meétodos de contratacidén, una de ellas es la compra de una licencia, no obstante,
al ser una licencia fija, al existir actualizaciones posteriores a ella no se podra

contar en esta licencia, por lo cual es recomendable comprar la licencia anual.

Otra de las opciones que se encontro es la fabricacion de un programa, el cual
contenga los puntos necesarios para la recaudacion de datos del paciente, una de
las desventajas que tendria este método es la programacion de esta paqueteria en
cuanto a costos, a su vez el almacenamiento que este espacio tendria para el

resguardo de la informacion y la recuperacion de datos.

Documentacion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 7.4.1.3. de la NOM-220-SSA1-2016°
es responsabilidad de las UFV elaborar y cumplir con un manual de calidad que
contenga los PNO que garanticen el desempefio de las acciones de la UFV.

Se presenta un esquema general de los puntos que debe tener el contenido del
manual de calidad de una UFV?®, cabe sefialar que este debe estar basado en las
politicas internas de cada institucion para la elaboracién e implementacion de
documentos como lo es la utilizacion de formatos, manuales, procedimientos,

entre otros.
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Un manual de calidad tiene como objetivo el describir con exactitud el sistema de
aseguramiento de calidad, el alcance y las exclusiones del mismo, por lo que se

recomienda que contenga los siguientes puntos:

X/
£ %4

Portada
indice

X/
£ %4

X/
£ %4

Introduccion

X/
£ %4

Alcance del Sistema
+» Generalidades

X/
L %4

Términos y definiciones del sistema de aseguramiento de calidad

>

% Requisitos del sistema

L)

Politica de calidad

Objetivos

Proceso general de la UFV

Diagrama de actividades

Indicadores

Documentos incluidos en el sistema
Actividades del responsable de la UFV
Control de documentos

Medicion del analisis y mejora

Revision del manual

O O 0O 0O o 0O o o o o o

Referencias

Como lo menciona la NOM-220-SSA1-2016°, se debe contar con los
procedimientos pertinentes en donde se describan las actividades que se
realizaran en la UFV, la COFEPRIS en materia de FV indica que se requieren los

procedimientos normalizados descritos a continuacion:
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Procedimientos Normalizados de Operacion Solicitados

Recepcion y registro de notificaciones.

Elaboracion de aviso de sospechas RAM establecido por CNFV.

Deteccion de la duplicidad de los datos de notificacion.

Validacion de datos de notificacion.

Coadificacion del formato de aviso de SRAM.

Sometimiento de notificaciones al CNFV en los tiempos establecidos.

~N| O O A W N =~

Elaboracion e implementacion del Programa de Capacitacion Continua
en BPFV.

8 Elaboracion y notificacion de los RPS al CNFV.

9 Elaboracion y notificacion de los ISM al CNFV.

10 Elaboracion y notificacion de los PMR al CNFV.

11 Elaboracion y notificacion del reporte de seguridad en estudios clinicos al
CNFV.

12 Investigacion y seguimiento de casos reportados.

Cuadro 6. Listado de Procedimientos Normalizados de Operacion

Se realiz6 una propuesta de un procedimiento normalizado y el disefi6 de un
posible formato interno para la notificacion de SRAM, esto de acuerdo con los
lineamientos de la NOM-220-SSA1-2016°, (ver Anexo II).

Personal
Se desarroll6 una propuesta de organigrama, con intencién de definir la jerarquia
que tiene cada integrante del personal en una UFV (ver figura 27).
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Figura 25. Propuesta de Organigrama de una UFV (Autoria propia).

En la figura 25 se muestra la integracion de la UFV que se encuentra de la

siguiente manera:

e Representante Legal: La representacidn de una figura fisicas o moral ante
la Administracion Publica Federal para formular solicitudes, participar en el
procedimiento administrativo, interponer recursos, desistirse y renunciar a
derechos, debera acreditarse mediante instrumento publico. No existe un
perfil en especifico.

e Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia: Profesional de la salud
con perfil quimico, farmacéutico, médico, personal relacionado al area de la
salud.

e Auxiliar: Personal técnico con conocimiento quimico, meédico, farmacéutico.

e Técnico en sistemas: Personal técnico con conocimiento en sistemas, debe
contar con un perfil de ingeniero en sistemas computacionales, ciencias de
la computacion, etc.

e Coordinador administrativo: Personal de apoyo y operativo que coordina al
personal administrativo, con perfil en comunicacién, administracién o

carrera a fin.
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e Administrativo: Personal de apoyo y operativo no comprendido en otras

areas, como son Call-Center. No existe un perfil en especifico.

Las funciones de la UFV son:

Miembros de la unidad Funciones

e Formular solicitudes, participar en el
Representante Legal procedimiento  administrativo, interponer

recursos, desistirse y renunciar a derechos.

e Elaborar un Manual de Procedimientos para la

Responsable de la Unidad operacion de la UFV, en donde se

de Farmacovigilancia especifiquen las actividades a desarrollar y su
respectivo responsable.

e Deteccidon oportuna de las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos.

e Seguimiento a los medicamentos para ampliar
la informacién disponible sobre su relacion
eficacia/seguridad.

¢ Notificar de inmediato al comité la presencia
de casos graves de reacciones adversas a
medicamentos.

e Garantizar la confidencialidad y la privacidad
de la identidad de los notificadores, verificar la
seguridad del almacenamiento y transmision

de datos.

e Obtener mayor informacion respecto a los
casos notificados.

e Proporcionar seguimiento a los medicamentos

Auxiliar con mayor numero de notificaciones.

e Conservar todos los datos concernientes a la
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recoleccion y documentacion del informe.
Mantener un archivo con todos los casos
detectados bimestralmente.

Elaborar informe bimestral de las notificadas y
elaborar de inmediato el informe
extraordinario, cuando se trate de casos
graves.

Impulsar la formacién e informacion en
materia de farmacovigilancia, dirigidas a los
profesionales de la salud.

Técnico en sistemas

Evalua sistemas y procesos

Dirige procesos de evaluacion y cambios
tecnoldgicos.

Define enfoques y estrategias de gestion
tecnologica.

Controla el inventario de los recursos de
informatica bajo su responsabilidad.

Evalla el software y/o hardware a ser
adquiridos por la institucién.

Realiza respaldo de informacion.

Coordinador

administrativo

Planificar, coordinar y gestionar los recursos a
fin de garantizar el funcionamiento efectivo del
servicio de Atencién al usuario.

Supervisar y coordinar las actividades de los
operadores Call Center

Disefiar, Implementar y Optimizar los
procesos y métodos en cuanto a recepcion y
seguimiento de las llamadas del Servicio de
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Atencion.

Motivar al Equipo de trabajo hacia la mejora
de la calidad de Servicio desarrollando
Estrategias Competitivas que permitan aplicar
un proceso de Atencion efectivo.

Administrativo

Llevar a cabo el proceso de llenado de
sospechas de reacciones adversas
Documentar los casos notificados que se
presentan con el uso de los medicamentos.
Recopilar y organizar cualquier informacion
recibida.

Cuadro 7. Funciones del personal de la UFV dependiendo su actividad (Autoria

Propia)
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6. Discusion

En este estudio se vertieron diferentes opiniones con relacion a la implementacion
de un tercero autorizado, esto con la intencion de brindar al cliente un servicio
completo con personal especializado en conjunto con el equipo necesario para asi
llevar a cabo las actividades a realizar, a su vez, surge una propuesta por los
profesionales de la salud de brindar un servicio de capacitacion al personal que
realice actividades en FV, una de las intenciones de este servicio, es cumplir con
las necesidades que exige la autoridad sanitaria, por lo cual la prestacién puede
tener una variacion y esto dependera de las necesidades del cliente.

Para ello se realizd una investigacion del financiamiento de los servicios a
proporcionar, asi como los insumos que necesitaria la unidad para poder poner en

funcionamiento cada uno de los servicios.

Uno de los puntos a visualizar es la ubicacion del establecimiento, por lo cual se
realizé un analisis en cuanto a costos, el periddico EI Economista, lanzé una nota
titulada ¢ Cuanto cuesta comprar o rentar en la CDMX??" (Ver figura 21), en este
articulo menciona las diferentes opciones dependiendo de la zona geografica en la
que se desee rentar, la cual ayuda a tomar en cuenta el gasto requerido si se
desea realizar una renta. Se hizo la comparacion con inmobiliarias como o son
Lamudi?*, Properati®® y Tecnocasa®.

Segun la nota la delegacion mas cara es Miguel Hidalgo y las mas economicas
resultan ser las de la zona oriente de la ciudad, en relacion a esta nota se hace la
comparacion de las consultas realizadas a establecimientos y como se mencion6
anteriormente a inmobiliarias, esto en cuestion de precios y servicios, lo cual
concuerda con el articulo periodistico, ya que al preguntar costos por el servicio de
renta de oficinas, los costos mas elevados se encontraron en Polanco ubicada en
la delegacion Miguel Hidalgo, seguido de la Colonia del Valle ubicada en la
delegacion Benito Juarez, las cuales se ubican segun la publicacion del periédico
El Economista en primera y segunda posicidn de los lugares mas caros para
rentar en la Ciudad de México. En contra parte Colonia Granjas México resulto ser
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una buena opcion, con costos mas bajos, esta opcidn fue encontrada en la
delegacion Iztacalco ubicada al oriente de la Ciudad, lo cual corrobora el articulo.
Otra de las opciones a considerar son los servicios a contratar por lo cual se
buscaron establecimientos que contaran con luz y agua dentro de los costos de

renta.

Otro de los puntos fue la prestacion del servicio de comunicaciones, en este
sentido se encontraron varias opciones, se realizd un analisis de costo-beneficio
de tres empresas de telecomunicacion, TELMEX?®, 12Z1?° y AXTEL*, se buscaron
los precios por prestacion de servicios empresariales, se encontré6 que TELMEX
es la empresa con mayor cobertura a nivel nacional, ademas de contar con una
gran infraestructura, en cuanto a costo-beneficio es la empresa que cuenta con
mayor numero de herramientas. En segunda opcion se encuentra AXTEL, cuenta
con una de los mejores servicios y apoyo en algunas herramientas, sin embargo,
dependera de la zona en la que se encuentre la instalacién ya que su cobertura
aun es limitada. Por ultimo, se encuentra 1ZZl al ser una empresa de reciente
incorporacion aun cuenta con deficiencias en cuanto a su servicio, su
infraestructura es limitada. Seglin una nota del Huffington Post en Espafiol*®, el
Instituto  Federal de Telecomunicaciones® (IFT), hace evaluaciones
periodicamente para observar la aceptacion conforme a las prestaciones
brindadas por parte de telefonias en México, en este estudio se compara la
prestacion de telefonia fija e internet, la empresa con mayor numero de quejas por
el servicio es 1ZZI, con el 58.6% de las reclamaciones totales en los ultimos 12
meses, en segundo lugar, se encuentra AXTEL con un indice de reclamacion del
50.2% en los ultimos 12 meses. En el caso de TELMEX es particular su caso
puesto que a pesar de que las quejas por el servicio son del 48.9%, también
cuenta con una cantidad de clientes insatisfechos. En otro estudio realizado por el
IFT y publicado por el periédico Expansion en alianza con CNN*, muestra que en
estudios recientes por parte del IFT, entrevisto a 5,008 usuarios para el servicio de
internet y a 2,815 personas para telefonia fija, dando como resultado que 1ZZ| ha

mejorado en cuanto a su servicio de internet, ubicado en las mejores empresas
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que prestan este servicio, seguido de AXTEL, dejando a TELMEX en ultimo lugar,
sin embargo, en la investigacién se hace relevancia al servicio de telefonia fija, la

cual es liderada por TELMEX siendo ésta la que brinda el mejor servicio.

Aunque no existe definido la figura de tercer autorizado en FV, existe algo llamado
plan de empresa, el cual describe y analiza areas de oportunidad dentro del
establecimiento que necesite el servicio, el cual examina la viabilidad del servicio,
tomando a consideraciéon un financiamiento de la prestacion del servicio, a su vez
se desarrollaria todos los procedimientos y estrategias necesarias de la dimension
del proyecto, esto con la finalidad de que se cumpla con los requisitos que asi

demanda la autoridad sanitaria.

Para empresas ya establecidas, un plan de empresa en FV bien disefiado puede
ayudar a reconducir algun aspecto productivo, organizativo o financiero. Ademas,
puede utilizarse como base sobre la que se levanten proyectos de crecimiento o
diversificacion de la actividad principal.

En la entrevista realizada se hizo la mencion de que existen grandes retos en
materia de FV, por lo cual ellos verian como positivo el ampliar la cobertura en
esta materia no unicamente como unidad, sino también en la capacitacién del
personal, dado que como se muestra en la figura existe poco conocimiento por

parte del personal de salud.
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7. Conclusion

De acuerdo al resultado de la entrevista estructurada a profesionales de la salud
en materia de FV, se encontré que las opciones de implementacion de una UFV
como tercero autorizado, resulta inviable en el campo farmacéutico, dado que la
mayoria de las empresas ya cuentan con espacios destinados a la FV por lo cual
esta opcion resulta poco practica, ademas de que la aplicacion es de caracter
obligatoria, siendo un requisito para la renovacion de registros sanitarios.

Se encontrd que resulta conveniente en el campo hospitalario, detectandose que
el conocimiento y aplicacion de la FV es deficiente por parte de médicos y
enfermeras, lo cual abre una posibilidad de poner en practica esta opcion, con la
implementacion de una UFV como tercero autorizado tendrian muchas
aportaciones, no solamente a la autoridad sanitaria, sino también al personal de
salud al cual se le proporcionaria el servicio, brindando una capacitacion

adecuada y continua con intencion de tener una mejor aplicacion de la FV.

Se desarrollaron metodologias para la implementacion de una UFV como tercero
autorizado, mencionando cuales serian los posibles requisitos que marca la

autoridad sanitaria.

Se realizé un estudio de mercado para poder estimar los costos que tendria poner
en funcionamiento esta unidad, como lo fueron localizacién del espacio fisico de la
unidad, equipamiento, perfiles del personal, salarios organizacion de la unidad,

sistemas informaticos.
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8. Perspectivas

El costo sobre la renta de oficinas puede variar dependiendo la zona
geografica, en el trabajo solo se establecieron tres puntos, por lo cual se
sugiere revisar mas opciones de precios en la ciudad.

Los actores sociales dieron su opinion en cuanto a la pertinencia que
tendria una UFV en el ambito industrial y hospitalario, sin embargo, puede
resultar un area de oportunidad en empresas nuevas, las cuales no tienen
bien definida una UFV.

Se presenta un esquema general de lo que debe tener la estructura de un
manual de calidad, por lo que se deben contemplar los campos de
aplicacién y en relacion al servicio que se desee brindar, en el presente
trabajo se mencionan los puntos requeridos, sin embargo el manual
estara constituido por las acciones y puntos que asi lo requieran en la
empresa.

Se realizé un PNO y un formato interno, los cuales se encuentran en los
anexos, este PNO es una sugerencia, sin embargo, pueden presentar
cambios dependiendo las caracteristicas y necesidades que requiera la
UFV.
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