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Introduccion

La farmacovigilancia es una ciencia que fue desarrollada a partir de una serie de
eventos que generaron dafios en la poblacién al consumir un medicamento los
cuales mostraron la importancia de establecer un programa permanente de
vigilancia para los medicamentos; por lo que fue credo el Programa Internacional de
Monitoreo de los medicamentos (del que México es parte desde 1999) y la

importancia del desarrollo, implementacion y operacion de la farmacovigilancia.

Esta ciencia estd coordinada a nivel mundial por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) a través del Uppsala Monitoring Center. Lo que nos indica que existen
varios paises que han desarrollado esta ciencia a través de la implementacion de
sistemas de farmacovigilancia establecidos por sus autoridades y agencias
regulatorias propias de cada pais y que estas a su vez desarrollan y operan
programas de farmacovigilancia; basados en las caracteristicas, alcance y
estrategias para el desarrollo de las actividades involucradas para el desarrollo de

las mismas dependiendo de cada sistema y pais.

En México las actividades relacionadas a la farmacovigilancia estan reguladas por
la NOM-220-SSA1-2016 la cual nos indica la instalacion y operacién de la
farmacovigilancia en el pais. Dicha norma es una modificacion a la primera norma
publicada en el 2012; considerando que la farmacovigilancia es una ciencia que esta
en constante actualizacion también lo estdn los documentos que la regulan, en
nuestro pais su ultima actualizacién fue en el afio 2020. Al ser México un pais con
un sistema de farmacovigilancia establecido al igual que muchos otros su sistema
de farmacovigilancia es diferente al de otros paises, pero aun asi se tienen

similitudes entre sus actividades.



Marco tedrico

La farmacovigilancia es una ciencia derivada a partir de un conjunto de
acontecimientos que pusieron en riesgo la salud de la poblacion; esta fue la pauta
para que las autoridades pusieran en marcha programas para detectar

oportunamente los riesgos relacionados a los medicamentos.

Todos estos programas son acciones emprendidas a partir de varios antecedentes;
las primeras acciones en materia de farmacovigilancia datan de finales del siglo XXI
cuando se formé una comisién encargada de estudiar la muerte subita ocurrida en

pacientes que fueron anestesiados con cloroformo en Inglaterra y de los casos de

ictericia en pacientes sifiliticos tratados con arsenicales. (1)

Antecedentes en Farmacovigilancia

En 1937, en Estados Unidos de América (EUA), ocurrieron mas de 100 muertes por
falla renal por la administracibn de un jarabe de sulfonamida que contenia
dietilenglicol como disolvente; un afio después la Food Drugs Administration FDA
comenz6 a controlar la toxicidad de los medicamentos en etapas previas a su
comercializacién ya que antes de este episodio no se realizaban pruebas de eficacia

de estos (1)

En 1952 se publica el primer libro sobre reacciones adversas de medicamentos. Y
la Asociacion Médica Americana (AMA) y el Council on Pharmacy and Chemistry

establecen el primer registro oficial de efectos adversos de medicamentos. (2)

Uno de los desastres farmacologicos mas grandes fue el de la Talidomida. Este
medicamento fue sintetizado en 1953 en Alemania y en 1957 fue autorizada su
venta para el tratamiento sintomatico de las nauseas y el vomito durante el
embarazo en Alemania, Canada e Inglaterra y posteriormente se exporto con
diferentes nombres comerciales, sin embargo, Francia y EUA no autorizaron su
comercializacion debido a que detecto neuropatia periférica como efecto
indeseable. En 1956 se documentd el primer caso aislado de focomelia tras la
exposicidn a este medicamento y en los 5 afios posteriores se registraron en todo

el mundo aproximadamente 3.000 dismelias, malformaciones congénitas
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extremadamente infrecuentes en los miembros, tales como amelia (ausencia de
todo el miembro), focomelia (perdida o acortamientos grave de los elementos
proximales) y ausencia/hipoplasia del pulgar o los dedos, entre otros. Sin embargo,
el retiro del medicamento fue entre los afios de 1961 al 1963. Durante estos afios
se detecto un aumento en los casos de malformaciones congénitas que tenian una
mortalidad del 40% durante el primer afio de vida y que no se limitaban
exclusivamente a la afectacion de las extremidades, sino que también se asociaban

a alteraciones cardiacas, renales, digestivas, oftalmicas y auditivas. (3)

En la actualidad se desconoce el nimero exacto de las personas afectadas por este
medicamento se ha estimado la existencia de mas de 10,000 recién nacidos con

malformaciones durante el periodo de comercializacion de la talidomida. (3)

El desastre de la talidomida fue el inicio para que las autoridades consideraran la
implementacion de regulacion en materia de seguridad y eficacia de los
medicamentos, comenzando la misma a partir de 1960. En 1968, la OMS, en el
marco del Programa Internacional para el monitoreo de Medicamentos, propuso la

creacion de un centro para la farmacovigilancia internacional. (4)

A este programa se integra México en ese mismo afio y comenzo oficialmente las
actividades de Farmacovigilancia en el aflo de 1989 y posteriormente tras la
creacion de la COFEPRIS se establecié la figura del Centro Nacional de

Farmacovigilancia (5)

Farmacovigilancia
La farmacovigilancia es un area muy amplia que como se menciond anteriormente

esté relacionada con la seguridad de los medicamentos y el minimizar los riesgos o

dafos asociados a estos.

La Organizacion Mundial de la Salud (4) la define como la ciencia y las actividades
relativas a la deteccion, evaluacion, comprensién y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con

ellos.

“La farmacovigilancia estudia los efectos indeseados, o reaccion adversa a los

medicamentos, producidos principal, aunque no exclusivamente, por los farmacos,



ya que las incumbencias de esta disciplina se han extendido a hierbas,
medicamentos complementarios, productos hemoderivados y bioldgicos, vacunas y

dispositivos médicos, errores de medicacion, falta de eficacia y otros.” (4, p.12)

Para nuestro pais tenemos la NOM-220-SSAI-2016, define a la farmacovigilancia
como todas las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension
y prevencion de los eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las
reacciones adversas, los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o
inmunizacion, o cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los
medicamentos y vacunas (6). Sin embargo, para entender las actividades de a
farmacovigilancia es importante conocer los conceptos que son mencionados en su
definicion:

1. SRAM (Sospecha de Reaccion Adversa): A cualquier manifestacion clinica o
de laboratorio no deseada que ocurre después de la administraciéon de uno o
mas medicamentos (6)

2. Reacciones adversas a medicamentos (RAM): Son el resultado de una
interacciobn entre el medicamento administrado y algunas caracteristicas
inherentes o adquiridas del paciente y que determinan el patrén individual de
respuesta. De esta manera, algunas reacciones estan determinadas
principalmente por el medicamento (caracteristicas fisicas y quimicas,
farmacocinéticas, asociacion a otro farmaco, formulacion, dosis, frecuencia y via
de administracion), otras por las caracteristicas del individuo (edad, sexo, estado
inmunologico, predisposicion genética y habitos toxicos) y en otras, ambas

variables, en pacientes y en medicamentos son importantes. (7)

Respuesta no deseada a un medicamento, en la cual la relacion causal con éste

es, al menos, razonablemente atribuible. (6)

La OMS la define como una reaccion nociva y no deseada que se presenta tras
la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la
especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para

modificar alguna funcion biolégica. (4)



Reaccion adversa inesperada: a una reaccion adversa cuya naturaleza o
severidad no esta descrita en la informacion para prescribir del producto, ni en

la documentacion presentada para su registro sanitario. (6)

Evento supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion
(ESAVI): a la(s) manifestacion(es) clinica(s) o evento médico que ocurren
después de la vacunacion y son supuestamente atribuidos a la vacunacion o

inmunizacién. La temporalidad dependera de cada una de las vacunas. (6)

Evento adverso (EA): a cualquier suceso meédico indeseable que pueda
presentarse en un sujeto de investigacion durante la etapa de investigacion
clinica de un medicamento o vacuna pero que no necesariamente tiene una

relacion causal con el mismo. (6)

Sistema de aseguramiento de calidad en Farmacovigilancia: a la estructura
organizacional que integra: responsabilidades, procedimientos, procesos Yy
recursos del sistema de Farmacovigilancia; asi como el adecuado manejo de
recursos, de cumplimiento y de registros. El sistema de aseguramiento de
calidad se utiliza en todas las Unidades de Farmacovigilancia, los Centros
Institucionales, los Centros Estatales, Centros Institucionales Coordinadores,

entre otros. (6)

Reporte periddico de seguridad (RPS): al documento que provee una
evaluacion del balance beneficio/riesgo de un medicamento/vacuna y que es
sometido por el titular de registro sanitario o su representante legal en México al
CNFV en periodos definidos posterior a la autorizacion del registro sanitario

o comercializacion del producto. (6)

Reporte de un caso individual: al equivalente a una notificacion, que contiene
el reporte de una o varias Sospechas de Reaccion Adversa a Medicamento,

RAM, EA, ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de



medicamentos y vacunas ocurridas con un medicamento o vacuna, que presenta

un paciente en un punto especifico del tiempo. (6)

9. Sefal: a la informacion que surge de una o mas fuentes documentales,
incluyendo observaciones y experimentos, la cual sugiere una asociacion causal
potencialmente nueva o un nuevo aspecto de una asociacion previamente
conocida entre una intervencion y un evento o conjunto de eventos relacionados,
ya sean adversos 0 benéficos y que se considera suficiente para justificar una

accion de verificacion de la informacion. (6)

10.Sefal nueva: a la sefial que ha sido identificada durante la evaluacion del
beneficio/riesgo del reporte periédico de seguridad. Asimismo, se considera
como una sefial nueva cuando la informacién clinica de una sefial previamente
cerrada esta disponible durante el intervalo de evaluacion del reporte

periddico de seguridad. (6)

11.Sefal en curso: a la que permanece bajo valoracién en el punto de corte de
informacion durante la evaluacion del beneficio/riesgo del reporte periédico de

seguridad. (6)

12.Sefial cerrada: aquella cuya valoracion ha sido completada durante la
evaluacion del beneficio/riesgo del reporte periddico de seguridad (6)

13.Plan de minimizacion de riesgos: documento que describe las actividades e
intervenciones gue tienen como objetivo el prevenir o reducir la probabilidad o
severidad de ocurrencia de Reaccion Adversa a un Medicamento asociadas a la
utilizacion del producto. Es parte integral de Plan de Manejo de Riesgos,
e incluye actividades de rutina de minimizacion de riesgos y actividades

adicionales de minimizacién de riesgos. (6)

14.Plan de manejo de riesgos (PMR): al documento que incluye informacién sobre
el perfil de seguridad de los medicamentos o vacunas y describe las medidas a

tomar para monitorear, prevenir y minimizar los riesgos. Incluye:
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e Especificaciones de seguridad del medicamento o vacuna,
e Plan de Farmacovigilancia
¢ Plan de minimizacion de riesgos.
(6)
15.Plan de Farmacovigilancia: Documento en el que se describen las actividades
de rutina y en algunos casos actividades adicionales, de acuerdo a las
especificaciones de seguridad del medicamento o vacuna, disefiadas para
monitorear, identificar y caracterizar los riesgos de los medicamentos o vacunas.
Este documento forma parte del plan de manejo de riesgos, a continuacién, se
describen las actividades de rutina y adicionales. (6)
16. Actividades adicionales: a las que se consideran necesarias cuando las de
rutina no son suficientes, por ejemplo, de manera enunciativa mas no limitativa:
a) Programas de Farmacovigilancia
B) Estudios de Farmacovigilancia
C) Reporte estimulado
D) Vigilancia activa
E) Estudios clinicos.
(6)
17.Actividades de rutina: a las aplicables a todos los medicamentos y vacunas
que se consideran necesarias para identificar, monitorear y caracterizar los
riesgos de los medicamentos y vacunas, por ejemplo, de manera enunciativa
mas no limitativa,
a) Vigilancia pasiva
b) Reporte espontaneo
c) Series de casos
d) Métodos sistematicos para la evaluacion de reportes espontaneos.
(6)
18.Buenas Practicas de Farmacovigilancia: Son un conjunto de reglas,
procedimientos operativos y practicas establecidas que se deben cumplir para

asegurar la calidad e integridad de los datos producidos en determinados tipos

de investigaciones o estudios.
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19.

20.

21.

22.

23.
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a) Objetivos: Estan destinadas a garantizar:

a. Veracidad de los datos recogidos, para la correcta evaluacion de
los riesgos asociados a los medicamentos

b. La confidencialidad de la identidad de las personas que hayan
presentado o notificado la reaccion adversa.

c. Uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y
en la generacion de sefales y alertas.

(4)
b) Para poder cumplir con las Buenas Précticas de Farmacovigilancia:

a. Las notificaciones de SRAM o0 problemas relacionados a
medicamentos deben registrarse de acuerdo al principio de
veracidad de los datos.

b. La informacion relacionada a cualquier SRAM debe poder ser
contrastada, verificando su autenticidad y su coherencia (8)
Notificacion: Accion mediante la cual se hace del conocimiento al CNFV de
una Sospecha de Reaccidon Adversa a Medicamento, Reaccion Adversa a un

Medicamento, EA, ESAVI en el formato emitido para tal fin. (6)
Notificacion/reporte espontaneo: a cualquier comunicacion no solicitada por
parte del titular de registro sanitario o su representante legal en México o de
agencia regulatoria u otro organismo, en la cual el informante/notificador
describe un reporte de caso individual con Sospecha de Reaccion Adversa
a Medicamento, (6)

Notificacion/reporte estimulado: Aquellas notificaciones de Sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamento, Reaccion Adversa a un Medicamento,
ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas generadas a partir de actividades de fomento con el
objetivo de incrementar el reporte espontaneo. (6)

Inserto (instructivo o prospecto): A la informacion que en forma escrita y/o
grafica explica al usuario la utilizacion o cualquier otra informacion de uso
racional de medicamento o vacuna, excepto publicidad. (6)

Informe de Farmacovigilancia: Documento emitido por el CNFV con base en

el analisis de toda la informacién contenida en los Reportes Periddicos de



Seguridad, Plan de Manejo de Riesgo, notificaciones de Sospecha de Reaccién
Adversa a Medicamento, Reaccion Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI o
cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y
vacunas, reportes de seguridad de estudios clinicos e informacién nacional e

internacional relevante. (6)

Regulacion en Farmacovigilancia

La legislacion de los medicamentos incluye responsabilidades que también le
competen a la farmacovigilancia como la autorizacién de comercializacion, la
gestion de riesgos, el seguimiento de la seguridad del medicamento. Lo anterior nos
indica que toda la regulacién esta compuesta por vario aspectos que son regulados
y que la farmacovigilancia es una ciencia que esta involucrada.

Cada pais sera el responsable de establecer su sistema de farmacovigilancia
(Macro farmacovigilancia) el cual involucraria todo el marco regulatorio que conlleve
al desarrollo de actividades orientadas a desarrollarla dentro de ese pais y de esta
forma se permita el desarrollo de programas (micro farmacovigilancia) eficientes
para cada pais en donde se esté implementando.

El Uppsala Monitoring Center nos dice que la farmacogilancia puede
separarse de esta manera:

a) Macroofarmacovigilancia
e Legislativa
e Autorizacion de comercializacion, ficha técnica del producto, distribucién
e Definicion de una politica nacional
e Beneficio/ riesgo a nivel general (salud publica)
e Enfocada en la gestion del riesgo
e Comunicacion de la informacién de seguridad basada en requisitos
reguladores.
b) Microfarmacovigilancia
e Tratamiento personalizado
e Elecciones terapéuticas
e Seguridad del paciente
e Toma de consciencia del prescriptor
e Mayor conocimiento; prescripcion racional.
e Local/ Regional: Centros de farmacovigilancia regionales.
e Guias realizadas por grupos profesionales
e Educacion / boletines.
9)

La deteccion oportuna de posibles reacciones adversas o de eventos adversos nos

ayudaran a responder ante posibles riesgos en la poblacién, asi como a recabar
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datos y poder realizar reportes de las mismas; una vez que el riesgo ha sido

detectado, se hara una evaluacion para ver el impacto en el balance riesgo/beneficio

de los medicamentos. Posteriormente una vez recabada toda la informacion sobre

esa posible reaccion o efecto adverso se realizara una gestion de los riesgos.

La farmacovigilancia persigue ciertos objetivos de acuerdo a las Buenas Practicas

de Farmacovigilancia para la Américas (4) los cuales son:

Velar por el cuidado y la seguridad de los pacientes en relacién con el uso de
medicamentos y con todas las intervenciones médicas

Mejorar la salud publica y la seguridad en cuento al uso de los medicamentos
Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y
comunicar lo hallazgos oportunamente

Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos
de medicamentos, permitiendo provenir los dafios y maximizando los
beneficios.

Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, raciona 'y mas eficaz
(incluida la efectividad en funcién del costo)

Promover la comprensién, educacion y entrenamiento clinico en materia de

farmacovigilancia, y su efectiva comunicacion al publico.

Todos estos objetivos individuales que persigue la farmacovigilancia, se unifican

cuando se crean programas de farmacovigilancia por parte de las autoridades

sanitarias correspondientes, sin embargo, los programas de farmacovigilancia

deben perseguir los objetivos siguientes de acuerdo a la OMS:
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Mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacién con el uso de
medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas y paramédicas.
Mejorar la salud y seguridad publica al uso de medicamentos.

Contribuir a la evaluacién de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los
riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizaciéon
segura, racional y mas eficaz (lo que incluye consideraciones de
rentabilidad).



e Fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como
la formacion clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los

profesionales de la salud y a la opinién publica
1)
Ventajas de la farmacovigilancia
La implementacién de la farmacovigilancia en cualquier pais puede generar
conocimiento, planes y estrategias que nos permitan minimizar riesgos asociados

al uso de medicamentos, algunas ventajas de su implementacion son:

e Conocimiento de la situacion real referente al uso racional y la generacion
de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en una determinada
comunidad.

e Deteccion de las RAM mas frecuentes y de las mas graves en una region

e Comparacion con estandares nacionales e internacionales para originar
las medidas de intervencion en los sistemas de atencion de salud.

e Estudios farmaco-econémicos (determinar: costo social, econémico de
las RAM, numero de camas hospitalarias ocupadas por RAM,
determinacion de incapacidades, perdida laboral, y el costo directo de los
tratamientos necesarios)

(10)

Aplicaciéon de FV

De acuerdo a la NOM-220-SSAI-2016 (6) es de observancia obligatoria en el
territorio nacional para las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal y local, asi como para las personas fisicas o morales de los sectores social
y privado, que formen parte del Sistema Nacional de Salud, profesionales de la
salud, instituciones o establecimientos donde se realiza investigacion para la salud,
asi como para los titulares de los registros sanitarios o sus representantes legales,

distribuidores y comercializadores de medicamentos y vacunas.

Importancia
Una buena implementacion de la farmacovigilancia en nuestro pais permitiria

conocer los riesgos asociados a los medicamentos en la poblacion mexicana para

gque a su vez se pueda tener mayor informacién sobre las mismas; esto es
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importante debido a que muchos estudios pueden verse enfocados en otras
poblaciones con caracteristicas diferentes, por lo que es importante y necesario que
la informacion que se obtenga y vigile sea de nuestra poblacién , lo que permitira
contribuir a la deteccion de sefales de seguridad a nivel internacional y que esto a
Su vez impactara en la toma de decisiones por parte de la autoridad sanitaria al
tomar medidas relacionadas a estas sefales y/o SRAM detectadas.

Algunos motivos para efectuar la farmacovigilancia en México son;

¢ Alimentacion: Rica en chile (Capsina), esta puede alterar la absorcién de
medicamentos.

¢ Influencia de los habitos culturales en los tratamientos

¢ Relacion entre el nivel educativo y el apego al tratamiento

e Efectos colaterales de algunos medicamentos mas frecuentes y mas
intensos en la poblacién mexicana.

e Reduccion en la actividad del citocromo CY3A4

e Diferente farmacocinética de algunos medicamentos en diferentes

poblaciones

(7)

La farmacovigilancia como disciplina médica es crucial para prevenir los efectos
adversos relacionados con los medicamentos en los seres humanos, para promover

la seguridad del paciente y para un uso racional de los medicamentos. (11)

La responsabilidad de la Farmacovigilancia es de todos los que participan en el
tratamiento farmacolégico desde la industria farmacéutica, los médicos, las

autoridades sanitarias, los profesionales sanitarios y el paciente (12)

Metodologia de la Farmacovigilancia

Para llevar a cabo la farmacovigilancia se emplean diferentes métodos:

1. Sistema de notificacion espontanea: Basado en la identificacion y
deteccion de las reacciones adversas sospechosas, por parte de los
profesionales de la salud en su préactica diaria, y el envié de esta informacién

a un organismo que la centraliza (4)
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Esta es la metodologia empleada por los centros participantes del Programa
Internacional de la OMS.

2. Procedimientos de farmacovigilancia intensiva: Basados en la
recoleccion sistematica y detallada de datos sobre todos los efectos
perjudiciales que pueden superponerse inducidos por medicamentos en
determinados grupos de poblacion. Estos métodos se dividen en dos grupos:

a. Sistemas centrados en el medicamento
b. Sistemas centrados en el paciente

3. Estudios epidemiolégicos: cuya finalidad es el comprobar una hipétesis,
es decir, establecer una causalidad entre la presencia de reacciones
adversas a los medicamentos y su empleo. Pueden ser:

a. Estudios de cohorte

b. Estudios de casos y control
(4)

La OMS (4) nos dice que el método mas empleado es el sistema de
notificacion espontanea,; la notificacion sistematica de reacciones adversas y
su analisis estadistico permanente permitiria generar una alerta o “sefal’

sobre el comportamiento de los medicamentos en la poblacion.

Actividades de la farmacovigilancia

A través de los afos el descubrimiento y desarrollo de los medicamentos ha sido un
proceso que se ha gestionado y regulado para asegurar la calidad y seguridad de
uso de los mismos en general el proceso del desarrollo puede resumirse en tres
fases:

e Descubrimiento del farmaco, o fase en la que se eligen las moléculas
candidatas en funcion de sus propiedades farmacoldégicas.

e Desarrollo preclinico, o fase en la que se realiza un amplio abanico de
estudios en seres humanos (ejemplo: pruebas de toxicidad, andlisis
farmacocinético/farmacodinamico y formulacién).

e Desarrollo clinico, o fase en la que se prueba la eficacia, los efectos
secundarios y los peligros potenciales que el farmaco seleccionado provoca
en voluntarios sanos y en pacientes

(13)
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Durante todas estas fases se van llevando acabo actividades para demostrar el uso

seguro de dicho medicamento, y la evidencia de estos e entrega en cada pai de

acuerdo a su sistema de farmacovigilancia y debe cumplir con otros requisitos para

poder obtener una autorizacion de comercializacion, pero no todo termina aqui, de

acuerdo a la tabla anterior se ubico especificamente en la fase IV a la

farmacovigilancia post comercializacion, en ella tenemos una actividad muy

importante que nos ayudara a vigilar la seguridad de este medicamento durante

toda su comercializacién, esta es la notificacion

Fases de un proyecto “tipico”, destinado a producir un farmaco
comercializable que cubra una necesidad clinica especifica

Lo Aprobacion
Descubrimie
nto del Desarrqllo Desarrollo clinico por las Fase IV
. preclinico autoridades
farmaco itari
sanitarias
e Seleccién Fase | Fase lll
de la diana
e Busqueda Farmacocinética, Fase |l Ensayos
de la tolerabilidad, efectos clinicos
molécula secundarios en E controlados a
. . oo . [ ] .
de partida | ¢ Farmacocinética voluntarios sanos. gsﬁé’gz escalg gran escala | Se remiten los
e Optimizaci | ¢ Toxicologia a corto gnq pacientes datos Vigilancia tras
6n de la plazo completos y la
. . para valorar - -
molécula e Formulacion o . son revisados | comercializac
. . X eficacia y dosis. L
de partida | e Sintesis a gran . por las ion
- e Estudios -
e Evaluacion escala toxicolégicos a autoridades
de larao Igzo sanitarias.
caracteristi gop
cas
farmacolodg
icas
2-5 afos 1-5 afios 5-7 afos 1-2 afios

Farmaco candidato

Compuesto en Desarrollo

Remisién a la comision de
registro sanitario

Farmaco aprobado para su comercializacion

Notificacion
Cuando se realiza una notificacién sobre alguna SRAM, RAM, EA, ESAVI,
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tenemos que tomar en cuenta que hay diferentes maneras de realizarlo, y

cada pais tiene su formato para poder realizar una notificacién, estos

podemos encontrarlos via online o fisicos, y nos pediran cierta informacion

sobre la reaccion, el medicamento, datos del paciente, datos del notificador.

Toda esta informacion sera utilizada para poder evaluar la manifstacion




clinica que se esta presentando, dicha evaluacion sera de ayuda para

conocer el impacto que genero esta reaccion en el paciente.

Evaluacion
Para evaluar la SRAM, RAM, EA, ESAVI, se deben tomar en cuenta
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diferentes criterios, a nivel mundial tenemos la gravedad y la caualidad, en

México tenemos también la severidad, la cual busca el impacto clinico que

genero al paciente dicha manifestacion clinica:

Gravedad: Pueden clasificarse en Graves y No graves
A. Graves: Toda manifestacién clinica que se presenta con la
administracion de cualquier dosis de un medicamento incluyendo
vacunas, y que:

Causan la muerte del paciente.

Ponen en peligro la vida de paciente en el momento mismo que
se presentan.

Hacen necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
Son causa de invalidez o de incapacidad permanente o
significativa.

Son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.
Son considerados medicamente importantes.

B. 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
cumplan los criterios de gravedad

Severidad:

(6)
A las SRAM, RAM, EA o algun otro problema de

seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas, se clasifican
de acuerdo con la intensidad de la manifestacién clinica 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 farmacoldgico 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 farmacolégico y
la suspension del medicamento causante.

(6)



Causalidad: La evaluacién de la probabilidad de que un farmaco en

particular (o los efectos de varios farmacos) puedan ser la causa de un evento

adverso. (9)

Para evaluar la causalidad en el pais se utiliza la provista por la OMS (6):

Causalidad

Definicién

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 supresién del farmaco (retirada) debe ser plausible
clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un
punto de vista farmacolégico o fenomenoldgico, utilizando, si es

necesario, un procedimiento de re-exposicion concluyente.

Probable

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, que es improbable que se atribuya a la
enfermedad concurrente, ni a otros farmacos o sustancias, y
gue al retirar el farmaco se presenta una respuesta
clinicamente razonable. No se requiere tener informacion sobre

re-exposicion para asignar esta definicion.

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
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temporal improbable en relacién con la administracion del
medicamento, y que puede ser explicado de forma mas
plausible por la enfermedad concurrente, o por otros

farmacos o sustancias.

Condicional/No

un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las

evaluable/Inclasificable

clasificada 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.
No una notificacion que sugiere una reaccion adversa, pero que

no puede ser juzgada debido a que la informacién es
insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada

0 completada en sus datos.

Otros métodos que han sido empleados son:
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Método Kramer: Este método aplica cuando un medicamento ofensivo es

administrado y solo un evento adverso a medicamento ha tomado lugar.

Cada evento adverso es evaluado independientemente y la evaluacion es

preparada. Una de las ventajas de este algoritmo es su transparencia. Sin

embargo, ciertos niveles de experiencia, habilidad, y tiempo son requeridos

para usar este método efectivamente (10)

Método de Naranjo: Este es utilizado para verificar la causalidad en una

variedad de situaciones clinicas, utilizando las categorias y definiciones de

cierto, probable, posible y dudoso. Este consiste de diez preguntas las cuales

son respondidas como si, no, desconocido. El evento es asignado para una

posible categoria afirmada en el puntaje total después de completarlo. Un

puntaje total de > 9 es cierto, probable es de 5-8 y posible es 1-4. (10)




ALGORITMO DE NARANJO Sl NO S,IZI\ZE PUNTAJE

1- Hay informes previos concluyentes sobre | +1 0 0
la RAM

2- El evento adverso aparecié cuando se | +2 -1 0
administré el medicamento sospechoso.

3- La RAM mejor6 al suspender o al|+1 0 0
administrar un antagonista especifico

4- La RAM reaparecio al readministrar el | +2 -1 0
medicamento

5- Existen causas alternativas que pueden | -1 +2 0
causar esta reaccion

6- Ocurrio la RAM después de administrar el | -1 0 0
placebo.

7- Se detecté la droga en sangre u otros | +1 0 0
liquidos sin concentraciones toxicas.

8- La RAM fue mas severa con mas dosis o | +1 0 0
menos severa al disminuir la dosis.

9- Tuvo el paciente reacciones similares con | +1 0 0
el medicamento o similares en el pasado.

10-La RAM fue confirmada mediante alguna | +1 0 0
evidencia objetiva.

PUNTAJE TOTAL:

PROBADA: Puntaje 9 (mayor o igual a)

PROBABLE: Puntaje5-8

POSIBLE: Puntaje =1-4

DUDOSA: Puntaje 0
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Regulacion en Salud en el mundo y en Mexico
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) inicio sus funciones a partir de que

entré en vigor su Constitucion el 7 de abril de 1948.

La OMS tiene como prioridad la cobertura sanitaria universal en el ambito de los
sistemas de salud; esta organizacion colabora con las instancias normativas,
asociados para la salud mundial, la sociedad civil, las instituciones académicas y el
sector privado para ayudar a los paises a elaborar y aplicar planes sanitarios
nacionales consistentes, asi como hacer un seguimiento de ellos Desde entonces
se ha dedicado a diferentes actividades como la promocién de la salud a lo largo de
la del ciclo de vida; prevencién, vigilancia y respuesta ante emergencias,

enfermedades infecciosas y enfermedades no transmisibles. (14)

Organizacion Panamericana de la Salud: “Las actividades de cooperacion buscan
construir y mantener sistemas de salud fuertes y resilientes, haciendo hincapié en
la gobernanza y financiamiento en el ambito de la salud, politicas, estrategias y
planes de salud, en la organizacion, servicios integrados, centrados en las
necesidades de las personas y de buena calidad; asi como en el mejoramiento del
acceso y del uso racional de medicamentos, productos médicos y tecnologias
sanitarias seguros, eficaces y de buena calidad; y en la disponibilidad suficiente y
adecuada de recursos humanos para la salud competentes, culturalmente

apropiados, bien regulados y distribuidos.” (15)

La Organizacion Panamericana de la Salud y la Red Panamericana de
Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica escribieron el documento
Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas, donde se establece
como llevar a cabo un sistema eficaz de farmacovigilancia, esta organizacién trabaja

en conjunto con OMS.

Las dos organizaciones anteriores regulan a nivel internacional todos los ambitos
relacionados a la salud de la poblacion. A nivel nacional, cada pais tiene a su
agencia regulatoria, como, por ejemplo: la FDA de EUA, EMA de la Unién Europea
y COFEPRIS en México. En nuestro pais la COFEPRIS pone a nuestra disposicion
para el marco regulatorio que le compete a la farmacovigilancia la NOM-220-SSAI-
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2016, la cual fue modificada en el afio 2020, en ella vienen los requisitos para la
instalacion y operacion de la Farmacovigilancia en México, asi como las guias y

lineamientos para poder cumplir con ciertos requisitos.

En nuestro pais durante los ultimos afios los medios de comunicacion han
fomentado la medicacién induciendo el uso de medicamentos para “sintomas
menores” o0 simplemente para “mejorar la salud”. Todo ello produce o aumenta la
aparicion de reacciones adversas en su mayor parte prevenibles y evitables pero

que pueden ser causa de muerte o discapacidad, o bien prolongar la hospitalizacion.

“La nutricion y los habitos alimentarios en una comunidad influyen en la eficacia

terapéutica y en la seguridad de los medicamentos” (4, p.13, 14)

Para enfrentar los futuros problemas y riesgos relacionados con el uso de los
medicamentos es necesario, que los sistemas de regulacion de cada pais, tengan
un sistema seguro y eficaz que sea capaz de enfrentar estos riesgos y minimizarlos,
ayudandose de la implementacién de un buen sistema de farmacovigilancia que se

enfoque en los tres sectores principales: Industria, Clinica y Paciente.

Planteamiento del problema

Los medicamentos nos ofrecen una amplia gama de opciones terapéuticas para
beneficio de los padecimientos o enfermedades de la poblacién, sin embargo, a
pesar de proporcionarnos un beneficio considerable, también conlleva un riesgo.

Ademas de los beneficios también existe la posibilidad de que se pueda presentar
una reaccion adversa a ese medicamento, estas pueden ser causa de enfermedad,
discapacidad o muerte en el paciente. La Organizacion Mundial de la Salud (4)
estima que en algunos paises las reacciones adversas a los medicamentos
representan entre la cuarta y la sexta causa de mortalidad.

Este dato nos permite darnos cuenta de toda la atencion que debemos prestarle a
los riesgos derivados de la administracion de medicamentos, ya que no solo se
habla del uso racional de medicamentos por parte del paciente, sino también de un
programa de Farmacovigilancia eficaz y bien implementado.

Aunque el Programa Internacional en materia de Farmacovigilancia propuesto por
la OMS comenzo6 del después del desastre de la Talidomida en América Latina y
especificamente en México, aun se encuentran muchos obstaculos para poder
implementarla, por mencionar algunos se habla de poco o nulo personal de salud
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capacitado para el area, facil acceso a medicamentos, poco o0 nulo conocimiento
por parte del paciente para la toma de medicamentos.

Todo lo mencionado anteriormente ha sido el punto de partida para que las
autoridades sanitarias pongan mayor interés sobre las acciones en materia de
Farmacovigilancia. Con la reciente modificacion a la NOM-220-SSA1-2016
“Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia”, se realizan varias preguntas
acerca de sus cambios, como hacia donde estan enfocados estos cambios de la
norma (Paciente, Clinica, Industria), se sigue cumpliendo con los objetivos y
requisitos que plantea la Organizacion Mundial de la Salud y que diferencia o
similitud se encuentran con la normatividad aplicada en otras regiones como la
Union Europea o0 USA, que tienes programas mas estratégicos, eficaces y definidos
en Farmacovigilancia.

Objetivo general

Analizar las modificaciones realizadas a la NOM-220-SSA1-2016 publicadas
en el Diario Oficial de la Federacién en el afio 2020 comparandolas con su
version anterior y la regulacion internacional vigente para visualizar el
impacto de estas modificaciones de la Farmacovigilancia en México.

Objetivos particulares

e Comparar los cambios de la NOM-220-SSA1-2016 respecto a la version
original publicada en el diario oficial de la federacion en el afio 2016.

e Encontrar similitudes entre las guias aplicables en materia de
Farmacovigilancia expedidas por COFEPRIS y la NOM-220-SSA1-2016 con
los documentos internacionales aplicables.

e Destacar las diferencias entre las plataformas para realizar reportes de
SRAM/ ESAVI de la COFEPRIS, EMA y FDA.

e Analizar el impacto de los cambios en la normatividad vigente.

Material y métodos

Se efectuara un estudio descriptivo, retrospectivo, comparativo y observacional que
tendra como instrumentos documentos normativos y bibliografia electrénica que
proporcionaran informacién en materia de farmacovigilancia como la NOM-220-
SSAI-2016 “Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia”, su modificacion, las
guias proporcionadas por la COFEPRIS, asi como los documentos regulatorios
aplicables de instituciones internacionales como la FDA, EMA, ICH y las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia para las Américas.
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Resultados

Cada pais tiene requisitos para que un medicamento o vacuna asegure su calidad,
seguridad y eficacia. Sin embargo, estos son evaluados durante todo el ciclo de vida
del producto y a pesar de que se podria decirse que las actividades de
Farmacovigilancia empiezan en la post-comercializacion, sin embargo, si lo
analizamos desde el punto de vista que la farmacovigilancia busca evaluar el perfil
de seguridad de los medicamentos comienza desde la fase de desarrollo del
farmaco ya que desde este punto se busca que los medicamentos sean seguros y
como tal hace un seguimiento de esta misma, hasta que los pacientes lo consumen
y les genera un efecto terapéutico.

El perfil de seguridad de los medicamentos esta definido de acuerdo a la NOM-220-
SSA1-2016 (6) como el resultado de la evaluacion del balance beneficio / riesgo del
medicamento o0 vacuna, que se plasma en un documento. Esta evaluacion se realiza
a lo largo de diferentes etapas del desarrollo de los medicamentos; los cuales
necesitan cumplir con ciertos requisitos para obtener un registro sanitario, entre
estos requisitos vienen aquellos referentes a la farmacovigilancia que se deben
presentar ante las agencias regulatorias de cada pais para ser evaluados y que se
llegan a presentar en dos etapas previo a la obtencidén del registro sanitario y
posterior a obtener este, en la etapa de comercializacion del producto. Es importante
resaltar que esta regulacion abarca el desarrollo, produccién, comercializacion y
seguridad de los medicamentos para de esta manera lograr monitorear y conocer el
balance beneficio / riesgo.

Cada pais tiene su propio sistema de farmacovigilancia establecido de acuerdo a
los recursos y alcances que puede tener cada pais, como se abe, cada sistema
debera implementar un programa de farmacovigilancia en apoyo de ciertos
organismos de cada gobierno, de esta manera las autoridades y agencias
regulatorias trabajaran de la mano para desarrollar las actividades de
farmacovigilancia que les pide su propia sistema.

La autoridad regulatoria que a través de sus agencias gestiona y regula los
requisitos necesarios para la autorizacion de comercializacion de un medicamento.
La siguiente tabla compara la regulacién nacional contra la de Estados Unidos de
América y la Unién Europea, en donde se destacan las caracteristicas mas
importantes de cada una, sus similitudes y sus diferencias.
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I%I México

Caracteristicas

Fﬁaml?l:l?oar?a Secretaria de salud
9 (SSA)
e Ley General de Salud
Marco e Reglamento de insumos

para la Salud
e Farmacopea

Estados

Mexicanos (Suplemento)
e NOM-220-SSAI-2016

Regulatorio en

Farmacovigilancia de

los

Agencia

: COFEPRIS
Regulatoria

Comisién de Evidencia y
Manejo de Riesgos

Encargados de
las actividades de Centro Nacional de
Farmacovigilancia Farmacovigilancia (CNFV)

El CNFV es un area de la
Comisién de Evidencia y
Manejo de Riesgos, esta se

Descripcién del
sistema de FV
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EUA

Departamento de
Salud y Servicios

Humanos

(HHS)

(16)
eCode of Federal
Regulations, Titulo 21
eFood and Drugs

Administration

Unidos Amendments Act of eRegulation

2007 (FDAAA)

FDA

Centro de Evaluacion
e Investigacion de
Medicamentos (CDER)
17)

Oficina de Vigilancia y
Epidemiologia (OSE)
A través de las
Divisiones de
Farmacovigilancia | y I
(18)

El CDER se asegura
de que haya
medicamentos seguros

Unién Europea
(UE) /
Espacio Econ6mico
Europeo (EEE)

Comisién Europea

de
de la

e Tratado
funcionamiento
Union Europea.

e Implementing Regulation
(EU) No 520/2012.

(EU)  No.

1235/2010.

¢ Directive 2010/84 (EU)

EMA + Estados miembros
de UE

Cooperacion entre la UE, la
EMA y la Comision
Europea
(19)

Comité de Evaluacion de

Riesgos de
Farmacovigilancia (PRAC)
(20)

La EMA coordina la

farmacovigilancia en la UE,
mientras que el PRAC es el



Plataforma para
realizar sus
reportes

conforme
aplicable,
politicas

encarga
normativa
emitir  las
lineamientos para
operacion de

Farmacovigilancia en
territorio nacional. (6)

e-Reporting

e Consumidores
e Profesionales de
salud

Vigiflow
Titulares de registro

sanitario y CEFV CIFV

Significado de las Siglas:

la
de
y
la
la
el

la

y efectivos disponibles
para mejorar la salud
de las personas en los
Estados Unidos. (17)
Este centro se divide
en diferentes oficinas,
una de ellas es la OSE
gue mantiene  un
sistema de vigilancia,
evalla los informes de
eventos adversos
enviados al programa
MedWatch.

MedWatch

e Consumidores:
Formulario
3500B

e Profesionales
de la salud:
Formulario
3500

MedWatch for
Industry

Formulario 3500A

1. Department of Healt and Human Services.: HHS

2. Center for Drug Evaluation and Research: CDER

3. Office of Surveillance and Epidemiology: OSE

4. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee: PRAC
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responsable de evaluar y
monitorear la seguridad de
los medicamentos
humanos; este comité esta
formado por expertos en
seguridad de medicamentos
de las autoridades
reguladoras de los Estados
miembros. 19

Eudravigilance

de
de

e Titulares
autorizacion
comercializacion.

(Industria)

Plataformas nacionales

De cada pais miembro
(profesional de salud y
pacientes)


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/pharmacovigilance-risk-assessment-committee

The form of the form
Ejemplos y Buenas practicas en disefio en formato reporte de RAM (21)

Medio de difusién i-B EMA
Requisitos a tomar COEEPRI
en cuenta para S FDA i I I
desarrollar un aemps | ansm
formato de Online Papel
notificacion: e- MedWat | Notific Je
Reporting ch a-RAM | signale
e ;Quién lo va llenar?
e ;Puede ser un profesional de la salud o un
Conocer tu o
reportador paciente: L ) v v v v
e ¢/ Se completara el formulario bajo estrés antes
de ver al proximo paciente o se hara
cuidadosamente en casa?
Uso de colores:
e Texto debe ser de eUso de papel
color negro en los |e El color es gratis,| coloreado o tintas
espacios en puede ser cualquiera| de el mismo color v v v v
blanco. para las areas | para crear un
¢ El uso de color solo coloreadas. efecto multi-
es para hacer mas coloreado
atractivo el reporte.

Incluir el logo de tu
centro de e Esta claramente visible sobre el formato v v 4 v
farmacovigilancia

e Usar color, tamafio de fuente y encabezados
para enfatizar las subsecciones en orden para
crear una estructura clara y hacer este mas v v v

Estructura clara L L . S, X v
facil para conocer qué tipo de informacion sera
requerida en cada seccion.
e e Mantener el
e Usar las posibilidades
p . formato.
de tamafio sin las e Incluyendo textos
limitaciones del y
~ de ayuda y otra
tamafio del papel. . o
. S informacion.
Dejar espacios libres. .
. ¢ Dentro de una hoja
e Puedes dividir el de panel o maximo
Hacerlo corto y claro formato en varias bap v v v 4

dos (usando el
frente y reverso de
la hoja).

e Usar todo el
espacio de la hoja
disponible.
(teniendo en

pestafias para evitar
una sola pagina muy
larga.

e Uso de pestafias para
expandir y colapsar la
informacion repetitiva:
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oCuando hay mas
de una droga o

RAM.

oMostrar ma
detalles a las
preguntas mas
relevantes.

cuenta un buen
disefio)

e Considerar el
tamafio de los

campos con lo la
informacion con la
gue se llenara,

Hacerlo facil de
entender

¢ Usando lenguaje
claro en ambos
formatos.

e Nombre los
campos sea
comprensible y
autoexplicativo.

e Evitar palabra
complicadas,
términos técnicos y
abreviaturas.

¢ Se pueden necesitar
algunos textos
explicativos para
poder llenar el
reporte y que este
sea mas entendible:

oQuién puede
reportar

oSi los datos sern
confidenciales.

oMedicamentos o
problemas de
medicamentos
para reportar.

oComo llenar el
formato.

de

Usar la posibilidad para
incluir muchos textos
explicativos desde la
opcién de esconderlos y
que el reportador pueda
elegir abrirlo cuando se
necesite.

Esconder textos detras
de signos de
interrogacion.

Usar el lado reverso
para explicar con
textos
proporcionados en
un formato legible y
facil.

Uso de opciones
para ahorrar tiempo

eUso de casillas para
ofrecer un listado
apropiado de opciones
para responder.

e Incorporar calendarios
para evitar errores en el

Uso de casillas con
la posibilidad de
hacer un “circulo” en
la respuesta correcta
para permitir una
forma sencilla de
proporcionar

informacion sin
formato. escribir las
e Incluir menus | respuestas
desplegables (Cuando (opciones para
hay muchas alternativas | marcar la que se
para responder) como: | necesita)
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rutas de administracion
0 unidades de dosis.

Marcar los campos
obligatorios

e Para informacion
necesaria para que
puedas interpretar
los datos.

elLos
necesitan
claramente
marcados

campos
ser

e Usa diferentes colores
ylo texto para marcar

claramente como
campos que son
obligatorios en

contraste con otros.

e Hacer obvio para el
reportante que no todos
los campos deben ser
llenados para hacer
valido el caso

e Usar diferente color
para
subrayar/marcar
campos
obligatorios 0
marcar el nombre
del campo con un
asterisco (*)

Hacerlo facil de
encontrar y enviar
Si el informante no
puede encontrar el
formato, no sabe
dénde mandarlo.

e Hacerlo facil de
encontrar en tu pagina
principal.

eTener un link directo

para la pagina principal
para el formato en linea
0 para la pagina donde
todas las opciones a
reportar estan
reunidas.

Hacer la facilmente
disponible para
impresion

Retroalimentacion

¢ El informante hara
un esfuerzo por
llenar el formato.

elLa nota de

agradecimiento en el
formato es muy
importante.

e Puede agregar un
mensaje de que se
recibié la
informacion y que la
contribucién es
valiosa.

Puede haber preguntas
al final preguntando
sobre el formato, asi la
retroalimentacion
proviene  directamente
después de usarlo.

Conociendo algunos puntos importantes de los formatos de notificacién de los
diferentes paises, se compararon los formatos de México con los usados en Estados

Unidos de América y con los de Espafia y Francia.
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B:B corerris

EMA

I I ansm

Tg_ Hasta el final de la pagina
S Se llega al formato de principal se encuentra la liga Hasta el final de la
£ | notificacion seleccionando la | de seleccion de “MedWatch: | En la pagina principal pagina principal se
2 | opcion de farmacovigilancia | Safety Alerts”. Se debe dar | se encuentra el enlace encuentra la liga de
© (imagen que dice ¢, te hizo | click en la pagina que se para “NotificaRAM” seleccion de “declarar
:@ dafio un medicamento?). abre en el botén rojo un efecto indeseable”
o “Informar un problema”.

Te pide seleccionar la

provincia de donde se
S esta realizando el
S rS.eeIJIg::tgbnar Si eres: La liga te redirige a una
9 . ' pagina diferente y debes
= * Ciudadano seleccionar “Je signale”.
2 Te pide seleccionar si eres: e Profesional Seleccionar si eres:
8 | Te pide seleccionar si eres: e Paciente/consumidor sanitario e Particular
9  Paciente/consumidor e Profesional de salud | JN& V€Z que se | profesional sanitario
—= e Profesional de salud O si vas a completar un selecciona alguno qle ¢ Otro profesional de la
o . : ha mas
o informe incompleto estos y salud
< opciones que se deben | o ior 4 esto debes
P seleccionar, si es seleccionar e
c nueva notificacion, si dUcto se reporta q
2 se va complementar produc porta.
o una notificacién, o si

hay un registro del

profesional sanitario.
< | Pide solo iniciales del nombre | Pide el 1° nombre y el 1° Pide el nombre y Pide solo el nombre
3 del paciente. apellido del paciente apellidos del paciente | obligatorio.
£ | No selecciona el tipo de | Pide el tipo de notificacion a e Lo seleccionas una | Debes seleccionar que
g notificacion solo el tipo de | realizar: evento adverso, | vez que seleccionas | producto se reporta
= notificador. uso incorrecto, problemas | quien hara el reporte. | Porque son diferentes
% de é:_alldald, %rotilemas tal e Tipo de notificacién Iost_f_ _ tipos de
3 cambiar o rOGUcto poT o0 en o reportes de | MEMfczciones
5 £ : profesional de la
S g desplegable el tipo de salud:  Es o
25 roducto. ‘ pontane
age P Estudio.
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Solo pide la informacion de

En el

contacto

apartado de sexo,

vienen 3 opciones (femenino,
masculino y desconocido)

Los campos obligatorios, si no
los has llenado antes de pasar
a la siguiente seccion estaran
en color rojo
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Consumidor/ Paciente

e Pregunta si se tiene el
producto en fisico, de ser
asi; también se puede
subir una foto del mismo

¢ Pide datos de las pruebas
de laboratorio, sin
embargo, no es un campo
obligatorio

Profesional de la salud

Vienen los siguientes
campos a llenar:
e Raza (asiatico, indio

americano o Alaskan nativo,
blanco o negro americano,
blanco, Hawaiano nativo u
otro islefio del pacifico)

e Etnia (hispano/latino o no
hispano/latino)

e Tipo de reporte (evento
adverso, error de
medicacion/uso del producto,
problemas con el producto,

problemas de diferente
manufactura pero mismo
medicamento).

e Tipo de producto

(OTC,genérico, compuesto o
biosimilar)

En el apartado de sexo
vienen diferentes opciones:
femenino, masculino,
intersexual, transgenero y
prefiero no revelar.

Los campos obligatorios son
marcados con un asterisco
(*) en color rojo

Campos a llenar:

e Preguntan sobre
quien padecié la
RAM vy vienen 3
opciones: usted, un

familiar, otra
persona.

e Medicamentos
tomados en los
ultimos 3 meses
(vacunas,

medicamentos con y
sin receta y a base
de plantas
medicinales)

En el apartado de sexo
viene solo femenino y
masculino.

Los campos
obligatorios son
marcados con un

asterisco * y para los
campos que son de
obligatoriedad

condicional *
usualmente estos
viene con menu

desplegable y ambos

Campos a llenar:
preguntan la
situacion familiar
(soltero,acompafiado
0 nifios a cargo)

e tolerancia (si
disminuy6 efecto a
misma dosis o si se
aumenté la dosis
para tener el mismo
efecto).

e Si tu no presenta la
reaccion adversa te

da la opciébn de
colocar quien es el
que reporta (

familiar,asociacion,
tutor u otro).

En el apartado de sexo
viene solo femenino y
masculino.

Los campos obligatorios
son marcados con un
asterisco (*) en color rojo



Reporte de ESAVI viene en
otro formato

Descripcion de la reaccion es
con propias palabras

Los datos del medicamento se
colocan en el reporte, pero no
se cuenta con cadigo nacional

Viene dentro el apartado
para reportar un dispositivo
medico, pero puedes
saltarlo.

Te pide contar que paso y
COmMo paso tu reaccion

Los datos del medicamento
se colocan en el reporte

casos estan en color
rojo.

Aqui mismo viene el
formulario para
reportar vacunas.

Lenguaje MEDRA 0 no
para la reaccién, se
presenta un menud
desplegable que te
auxilia para completar
la informacion.

Se tiene un cédigo de
seguridad para cada
medicamento y este va
variar dependiendo la

Aqui mismo viene el
formulario para reportar
vacunas.

Lenguaje MEDRA o0 no

para la reaccion, se
presenta  un  menu
desplegable que te

auxilia para completar la
informacion.

Los datos del
medicamento se colocan
en el reporte

presentacion del
mismo.
Viene la pregunta: _

) L . . . o Consideran al
Consideran al farmacéutico | Consideran al farmacéutico | ¢Ha notificado a su tarmacéutico solo si el
solo si el estd haciendo la | solo si el estd haciendo la | médico o] . ;
notificacion notificacion farmacéutico la est<_a_ 'hamendo la

notificacion

reaccion adversa?

Conociendo un poco mas acerca de la regulacidon y organizacion internacional, se
han encontrado similitudes pero también diferencias sobre estos sistemas y
programas establecidos en farmacovigilancia.

Regulacion nacional

El programa para la Vigilancia Internacional de Medicamentos fue creado en 1968,
este comenzé con 10 paises (Australia, Canada, Checoslovaquia, Republica
Federal de Alemania, Irlanda, Paises Bajos, Nueva Zelanda, Suecia, Reino Unido y
EE.UU.). México se uni6 al programa hasta el afio de 1999. (22), dichos paises
miembros realizan sus actividades en concordancia con lo establecido por la OMS
a través de sus diferentes centros, organizaciones o redes, de manera gque estas
estén armonizadas.

En la busqueda de la armonizacion de la regulacion de los medicamentos, México
también se guia por el International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH). La mision de ICH es lograr
una mayor armonizacion en todo el mundo para garantizar que se desarrollen,
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registren y mantengan medicamentos seguros, efectivos y de alta calidad de la
manera mas eficiente en cuanto a recursos y cumpliendo altos estandares. (23) Este
fue creado por agencias regulatorias y por representantes de la industria, los cuales
crearon una serie de guias divididas en diferentes secciones.
Dentro de los miembros de la ICH se encuentran sus miembros fundadores (24)
como:

e CE, Europa

e FDA, EUA

e MHLW/ PMDA Japoén

Dentro de la ICH se encuentran también miembros reguladores, y de reciente
incorporacion fue nuestro pais, esto tiene gran impacto en la regulacién nacional ya
que:
1. Cofepris es considerada autoridad reguladora de alto nivel de exigencia de
acuerdo con la OMS.
2. Permitira homologar regulacion, vigilancia y desarrollo de guias para
productos farmacéuticos.
3. La membresia incentiva nuevas tecnologias y la introduccion de nuevos
medicamentos, lo cual mejorard el acceso y su disponibilidad a pacientes.
4. México se convierte en destino estratégico para realizar ensayos clinicos

La Cofepris indica que esta incorporacion es un paso clave para fortalecer la
regulacion de productos farmacéuticos e investigacion clinica en toda la region, lo
cual facilitara el acceso mas temprano y equitativo a terapias innovadoras
(25)
Las guias ICH referente a la farmacovigilancia, se encuentran en la letra “E”: Guias
de eficacia (26) y son las siguientes:
e E2A Manejo de Datos de Seguridad clinica
e E2B (R3) Transmisién de Reportes de Seguridad de caso (ICSRs)
e E2C (R2) Reporte Periodico de Evaluacion Riesgo/Beneficio
e E2D Gestion de datos de Seguridad operacional posterior a la aprobacion:
definiciones y estandares para la notificacion acelerada
e E2D (R1) EWG Gestidon de datos de Seguridad operacional posterior a la
aprobacion: definicidn y estandares para informes acelerados
e EZ2F Planificacion de la Farmacovigilancia
e E2F Reporte Actualizado sobre la Seguridad en el Desarrollo.

El impacto de las regulaciones internacionales influye en la regulacién nacional, en
farmacovigilancia hablamos de la NOM-220-SSAI-2016 “Instalacién y operacion de
la farmacovigilancia”, que en el afio 2020 tuvo una modificacion.

Esta modificacién a la norma ha ido de la mano con otros documentos legales como
el RIS cuyo cambio fue referente a las prérrogas de los registros sanitarios, de
acuerdo a la COFEPRIS (27) este proceso de optimizacién se resume en los
siguientes puntos:

e Se prioriza la primera prorroga de insumos para la salud, solicitada por los
fabricantes 5 afios después de la aprobacion de un registro sanitario.
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o Para obtener la primera prérroga, los medicamentos y dispositivos seran
vigilados de manera focalizada por la Comision de Operacién Sanitaria y la
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, a través de su Centro Nacional
de Farmacovigilancia, tomando en cuenta el comportamiento del insumo
durante sus primeros afos en el mercado.

o De ser aprobada esta primera prorroga, los medicamentos y dispositivos
meédicos podran obtener las posteriores mas agilmente dando aviso a esta
comision sobre la continuacion en el mercado. Cofepris deja procesos
burocraticos que generaban desabasto ciclico quinquenal. Se implementa
una regulacion sanitaria, ademas del abasto de insumos.

Sabiendo que se ha realizado una modificacion a la norma anteriormente
mencionada y los cambios mencionados en el RIS referentes a farmacovigilancia,
se comparo la version modificada de la norma con la versién anterior, identificando
aguellos numerales que fueron modificados, derogados o0 anexados en este cambio
a la norma.
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Comparaciéon de la NOM-220-SSA1-2016 con su modificacion del afio 2020

NOM 220 (2016)

NOM actualizada 2020

NUMERAL
Plan de minimizacién de riesgos
Para efectos de esta Norma, los planes de
4.50.3 manejo de riesgos se clasifican en 3 categorias
dependiendo del nivel de complejidad
Elaborar y enviar al CNFV, para su aprobacién
7.4.2.2 . 9 e b
y asignacién de la codificacion, los PMR
Actualizar la IPPA (informacion para prescribir
amplia) cada vez que existan cambios en los
siguientes apartados: indicacion terapéutica,
reacciones adversas, interacciones,
7.4.2.6 precauciones y contraindicaciones y cualquier
otra seccion que afecte el perfil de seguridad de
los medicamentos y vacunas o0 aquellas
secciones de la IPPA requeridas por la
autoridad.
7427 Mantener informado al CNFV con la dltima
s version autorizada de la IPPA.
Todas las SRAM, EA, RAM, ESAVI y otros | 10das 1as SRAM, "EA, RAM, ESAVI 'y
problemas de seguridad relacionados con el manifestaciones cl.lnlcas oc_asmnadas por otros
8121 uso de medicamentos y vacunas, tanto prob]emas de seguridad relacionados con el uso de
esperadas como  inesperadas que e _medlcamentos y vacunas, tanto esperadas como
presenten por: (...) ' inesperadas, que se presenten por: (...)
Tabla 1. Tiempos de notificacion de los EA * Grave: 7 dias N e_lturales maximo (fatales), 15 dias
SRAM. RAM ' naturales maximo (no fatales). Este se coloca
' desde Titulares de registro sanitario, estudios
8.1.11 o Grave: 7 dias naturales maximo clinicos, programa de Farmacovigilancia.
¢ Falta de eficacia: 15 dias naturales maximo : . .
¢ Se quita el criterio de falta de eficacia
Tabla 2. Tiempos de notificacion de ESAVI Se modificaron los siguientes tiempos:
e Grave:
o Titulares Registro: e Grave:
Inmediatamente sin exceder 48 o Titulares de registro
horas o Estudios clinicos
o Estudios clinicos: o Programa Farmacovigilancia
8.1.11.1 7 dias héabiles maximo Se modifico el tiempo a: 7 dias naturales

o Programa de Farmacovigilancia:
Inmediatamente sin exceder 48
horas

e No grave:

o Titulares Registro:

15 dias habiles maximo

maximo (fatales), 15 dias naturales maximo (no
fatales).
e No grave:
o Titulares Registro:
30 dias naturales maximo
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o Programa de Farmacovigilancia:
7 dias habiles maximo
e Faltade eficacia: 15 dias naturales
maximo.

o Programa de Farmacovigilancia:
30 dias naturales maximo

» Falta de eficacia: Se quito este criterio.

8.2.1

Se elaboraran RPS para todos los
medicamentos y vacunas autorizados.

Elaborar y mantener a disposicion del CNFV los
RPS de todos los medicamentos y vacunas
autorizados, en el formato que el CNFV establezca
en la “Guia de Farmacovigilancia para la
elaboracion del RPS”, publicado por el CNFV.

8.2.2

Se entregara un RPS por cada Registro
Sanitario en el formato que el CNFV establezca
en la “Guia de Farmacovigilancia para la
elaboracion del RPS”, publicado por el CNFV.
(pagina de internet)

Deberan someterse al CNFV los RPS de los
medicamentos o vacunas autorizados en México en
las siguientes situaciones

8.2.2.1

No hay este numeral

Moléculas nuevas y

8.2.2.2

No hay este numeral

A peticion de la autoridad sanitaria con base en una
preocupacion de seguridad o asunto de seguridad.

8.24.4

Una vez iniciada la comercializacién en México
se entregaran 4 RPS semestrales durante los 2
primeros afilos de comercializacion, vy
posteriormente, se entregara un RPS anual por
cada uno de los siguientes 3 afios.

Someter al CNFV, Unicamente el RPS durante sus
primeros 5 afios, posterior al otorgamiento de su
registro sanitario, los que corresponden al punto
8.2.2.1. En los periodos estipulados en el punto
8.2.4

8.2.6.3

Trianuales: 90 dias naturales

Trianuales: Deberan ser elaborados e integrados a
sus expedientes y estar a disposicion de la
autoridad cuando éstos sean requeridos.

8.2.7.3

No hay este numeral

Los medicamentos  huérfanos, Unicamente
someteran el RPS al CNFV durante los primeros 5
afios, posterior al otorgamiento por primera vez en
México del oficio de reconocimiento de
medicamento huérfano.

8.2.9

Los medicamentos y vacunas que cuenten con
registro sanitario y no hayan sido
comercializados en el pais, deberan enviar al
CNFV el formato de no comercializacion en
territorio nacional. Dicho formato se sometera
por Unica ocasién por todo el tiempo que dure la
no comercializacion, debiendo informar el inicio
de comercializacion en el RPS correspondiente.

De acuerdo al punto 8.2.2.1 para los medicamentos
y vacunas que cuenten con registro sanitario y no
hayan sido comercializados en el pais, en cualquier
momento durante los primeros 5 afios posteriores al
otorgamiento del registro sanitario, deberan enviar
al CNFV el formato de no comercializacion. Dicho
formato se sometera por Unica ocasion por todo el
tiempo que dure la no comercializacion.

8.2.10.1

Cuando un medicamento 0 vacuna no
comercializado inicie su comercializacion,
debera entregar su RPS cumpliendo con el
contenido establecido en el punto 8.2.3, de la
presente Norma, en los periodos de informacion
y envid especificados en el punto 8.2.4, de la
presente Norma. Para el cumplimiento de la

Cuando un medicamento o0 vacuna no
comercializado de acuerdo al punto 8.2.2.1, inicie su
comercializacién, debera entregar su RPS
cumpliendo con el contenido establecido en el punto
8.2.3 de la presente Norma, en los periodos de
informacion y envio especificados en el punto 8.2.4
de la presente Norma.
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periodicidad de sometimiento, se tomara como
base la fecha de inicio de comercializacion en el
pais. El RPS podr4 acompafiarse con el reporte
e informacion de seguridad internacional
cuando aplique.

Para el cumplimiento de la periodicidad de
sometimiento, se tomard como base la fecha de
inicio de comercializacion en el pais. EI RPS podra
acompanfarse con el reporte e informacién de
seguridad internacional cuando aplique.

8.3.1

Este punto aplica a todos los estudios clinicos,
patrocinados o no, incluyendo tanto a los de
bioequivalencia, como a los de
Farmacovigilancia que cuenten con al menos
un sitio 0 centro de investigacién en México.

Este punto aplica a todos los estudios clinicos,
patrocinados 0 no, incluyendo a los de
bioequivalencia, que cuenten con al menos un sitio
0 centro de investigacion en México.

8.4.1

Elaborar o actualizar un PMR para
medicamentos y vacunas cuando:

Elaborar un PMR para medicamentos y vacunas
cuando:

8.4.1.1

Se registre un medicamento o vacuna en el pais

8.4.1.2

Se solicite la prérroga de registro sanitario de un
medicamento o vacuna en el pais (aplica para
los medicamentos y vacunas que previo a la
prorroga no hayan presentado un PMR.

8.4.1.3

Se solicite la prérroga de registro sanitario de un
medicamento o vacuna en el pais del cual exista
evidencia de una preocupacion o asunto de
seguridad a nivel nacional o internacional que
afecte el balance de beneficio riesgo

8.4.1.4

Para los medicamentos huérfanos

8.4.1.7

Existan cambios en el registro sanitario que
impacten en el esquema terapéutico y/o via de
administracion

8.4.2.2

El CNFV emitird un predictamen al solicitante
referente al analisis del PMR y en caso de
requerirse, propuestas de maodificacion,
Asimismo, emitira opinidon técnica durante el
desahogo de la reunion del CMN.

8.4.2.5

El CNFV entregard a CAS y al solicitante del
registro sanitario el dictamen final del PMR.

8.4.3

De conformidad con el riesgo de cada
medicamento o vacuna, los PMR podran ser de
3 categorias, y la informacidn contenida en ellos
sera de conformidad con la “Guia de
Farmacovigilancia para la elaboraciéon de PMR”,
publicada por el CNFV en
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-
lineamientos-y-requerimientos-de-
farmacovigilancia?state=draft

presentar la siguiente informacion:

y deberan

8.4.3.1

Categoria |

8.4.3.1.1

Descripcion del producto

8.4.3.1.1.1

Denominacién distintiva

8.4.3.1.1.2

Denominacion genérica
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Se registre una molécula nueva en el p

Se otorgue oficio de reconocimiento por primera vez
en el pais como medicamento huérfano

El PMR debera elaborarse de acuerdo a lo
establecido en la “Guia de Farmacovigilancia para
la elaboracién de PMR”, publicada por el CNFV en
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/quias-

lineamientos-y-requerimientos-de-
farmacovigilancia?state=draft ,

y deberan

presentar al menos la siguiente informacién:
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8.4.3.1.1.3 Forma farmacéutica y formulacién

8.4.3.1.1.4 Indicaciones terapéuticas

Descripcion de poblaciones de las que no
8.4.3.1.2.1 o » :
existe informacion de seguridad

Informacion de seguridad post-

8.4.3.1.2.2 S I .
comercializacion disponible

Informacion de seguridad de usos fuera de
8.4.31.23 indicacion autorizada, sobredosis, uso ilegal,
errores de medicacion.

8.4.3.1.2.4 Resumen de los problemas de seguridad
8.4.3.1.2.5 Listado de riesgos importantes
8.4.3.1.2.6 Alertas internacionales
Actividades adicionales (puede incluir estudios de
8.4.3.1.3.2 : . : .
No existe este numeral farmacovigilancia o clinicos)
8.4.3.1.4.2 No existe este numeral Actividades adicionales
8.4.3.2 Categoria ll

8.4.3.2.1 Descripcion del producto

8.4.3.2.2 Especificaciones de seguridad

8.4.3.2.3 Plan de farmacovigilancia
8.4.3.2.3.1 Actividades de rutina
843232 Actividades adicionzille.s (No incluye estudios

clinicos)

8.4.3.2.4 Plan de Minimizacion de Riesgos
8.4.3.2.4.1 Actividades de rutina
8.4.3.2.4.2 Actividades adicionales

8.4.3.3 Categoria lll

8.4.3.3.1 Descripcion de producto

8.4.3.3.2 Especificaciones de seguridad

8.4.3.3.3 Plan de farmacovigilancia
8.4.3.3.3.1 Actividades de rutina
8.4.3.3.3.2 Actividades adicionales

8.4.3.3.4 Plan de minimizacion de riesgos
8.4.3.3.4.1 Actividades de rutina
8.4.3.3.4.2 Actividades adicionales

De conformidad con el tipo de medicamento o
vacuna y considerando el perfil de seguridad y
8.4.4 la evaluacion de riesgo correspondiente, los
medicamentos 0 vacunas, en general,
atenderan a las siguientes categorias:

8.4.4.1 Categoria |

Medicamentos genéricos, incluyendo a su
8.4.4.1.1 . -
medicamento de referencia

8.4.4.2 Categoria ll

Medicamentos y vacunas comercializados, de
los cuales exista una preocupacion o asunto de
seguridad a nivel nacional o internacional que
afecte el balance beneficio/riesgo

8.4.4.2.1
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8.4.4.2.2

Medicamentos y vacunas con modificaciones
gue impacten en el esquema terapéutico y/o via
de administracion

8.4.4.2.3

Moléculas nuevas, bioldgicos o biotecnolégicos
que cuenten con un registro sanitario emitido
por una autoridad regulatoria reconocida por
COFEPRIS e informacién proveniente de
estudios clinicos que permita establecer un
perfil de seguridad favorable.

8.44.2.4

Medicamentos huérfanos que cuenten con un
registro sanitario /reconocimiento de huérfano
emitido por una autoridad regulatoria
reconocida por COFEPRIS e informacion
proveniente de estudios clinicos que permita
establecer un perfil de seguridad favorable.

8.4.4.25

Medicamentos y vacunas de los cuales ya se
conozca su perfil de seguridad en otras
condiciones y que hayan sufrido modificaciones
que impacten en su seguridad.

8.4.4.3

Categoria lll

8.443.1

Moléculas nuevas, bioldgicos o biotecnolégicos
que no cuenten con un registro sanitario emitido
por una autoridad regulatoria reconocida por
COFEPRIS y que la informacién proveniente de
estudios clinicos no permita establecer un perfil
de seguridad favorable.

8.4.43.2

Medicamentos huérfanos que no cuenten con
un registro sanitario /reconocimiento de
huérfano emitido por una autoridad regulatoria
reconocida por COFEPRIS y que la informacion
proveniente de estudios clinicos no permita
establecer un perfil de seguridad favorable.

8.4.4.3.3

Medicamentos y vacunas comercializados en
México en donde exista evidencia de un riesgo
a nivel nacional o internacional que
potencialmente pueda superar al beneficio.

8.4.5.1

Para los medicamentos y vacunas que
requieran pasar por el CMN, se debe entregar
el PMR al CNFV, a més tardar el mismo dia que
se solicite la reunion ante el CMN.

El CNFV emitira un predictamen o dictamen al
solicitante derivado del analisis del PMR y en
caso de requerirse, también solicitara
propuestas de modificacion.

8.4.5.2

Para medicamentos y vacunas que no
requieren pasar por el CMN, se debe entregar
el PMR 90 dias habiles previamente a la
solicitud de registro sanitario, no siendo
condicionante la aprobacion del PMR para la
solicitud del registro sanitario correspondiente.
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8.4.5.3

Para medicamentos y vacunas que cuenten con
un registro sanitario y que no hayan presentado
un PMR vy soliciten su prorroga, el solicitante
debera someter al CNFV el PMR a mas tardar
el mismo dia de solicitar su prorroga

8.454

Para medicamentos y vacunas que cuenten con
un registro sanitario y que hayan presentado un
PMR vy soliciten su prorroga, el solicitante
deberd someter al CNFV la actualizacion del
PMR de manera quincenal con base a la fecha
de aprobaciéon del PMR vigente

8.4.55

Para medicamentos y vacunas que cuenten con
un registro sanitario y que hayan presentado un
PMR vy soliciten una modificacion a las
condiciones del registro sanitario, listada en el
Acuerdo por el que se dan a conocer los
tramites que podran solicitarse de manera
conjunta con la prérroga de registro sanitario,
deberan de presentar ante el CNFV el PMR de
manera quincenal con base a la fecha de
aprobaciéon del PMR vigente.

8.4.5.6

Para medicamentos y vacunas que cuenten con
un registro sanitario y que no hayan presentado
un PMR vy soliciten una modificacion a las
condiciones del registro sanitario, listadas en el
Acuerdo por el que se dan a conocer los
tramites que podran solicitarse de manera
conjunta con la prérroga de registro sanitario,
asi como los requisitos para tal efeto, que dé
como resultado la prérroga de registro sanitario,
deberan de presentar ante el CNFV el PMR a
més tardar el mismo dia de la solicitud de
modificacion.

8.4.5.7

Todos los PMR aceptados por el CNFV tendran
una vigencia estandar de 5 afios. Los reportes
de las actividades adicionales se presentaran
con una periodicidad anual hasta concluir el
periodo programado el cual dependera de las
caracteristicas y nivel de riesgo de cada
medicamento.

8.4.5.8

Cada 5 afios se deberd presentar una
actualizaciéon del PMR, tomando como fecha de
corte la fecha de aprobacién del primer PMR.
Contando con un periodo de 60 dias naturales
posteriores a la fecha de corte para la entrega
del documento al CNFV.

8.5.3

Este numeral no esta

La elaboracion del Informe de Farmacovigilancia

sera de conformidad con la “Guia de
Farmacovigilancia para la elaboracion del Informe
de Farmacovigilancia, publicada por el CNFV en
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/quias-
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http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft

lineamientos-y-requerimientos-de-
farmacovigilancia?state=draft

EMA.Guideline on Good pharmacovigilance

EMA.Guideline on Good pharmacovigilance

9.3 practices. Module V “Risk Management practices. Module V “Risk Management Systems”,
Systems”, 2004 2016
EMA.Guideline on Good pharmacovigilance EMA.Guideline on Good pharmacovigilance
9.5 practices. Module VII “Periodic Safety Report”, practices. Module VII “Periodic Safety Report”,

2014

2015

Tabla 1. La NOM-220-SSA1-2016 y su modificacion

Se modifica

MODIFICACION COLOR
Se deroga

Se adiciona

La norma nos hace referencia de algunas Guias que nos ayudan a la
implementacion de la farmacovigilancia, que orientan en la implementacion de las
actividades de Farmacovigilancia, las cuales deben estar actualizadas de
conformidad con lo que nos indica nuestra modificacion a la NOM-220-SSA1-2016,

dichos documentos fueron leidos

» Reportes Periddicos de Seguridad: entregado en fecha de inicio de

comercializacion
e Anexo del término SRAM

e Objetivo: Se adiciona a este al Titular de Oficio de Reconocimiento de

medicamento huérfano.

e Obijetivo especifico: Informar para que tipo de medicamento se elabora

sus RPS e integrar al expediente

e RPS con firma del Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia
¢ No se modifica la periodicidad para hacer los RPS, pero si la presentacion

ante las autoridades

» Guia de Farmacovigilancia para la notificacién de EA, SRAM, RAM, ESAVI
o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de

medicamentos.
Herramientas:

*Vigiflow:
= CNFRV
= CEFRV
= CICFV
= CIFV
= UF

= Titulares de Registro Sanitario o Representantes Legales
= Institutos o establecimientos dedicados a la investigacion

para la salud

= Distribuidores/Comercializadores

. E-Reporting
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= Titulares de Registro Sanitario o Representantes Legales sin
capacidad de hacer formatos XML-E2B
= Profesionales de la salud
= Paciente/ Consumidor
VIGIFLOW:
Anexan a requisitos:
= Una computadora con conexion estable
= Navegadores de internet
Hacen recomendaciones de usar estos navegadores (en ese orden):
= Google Chrome
* Mozilla
» Internet Explorer
La explicacion para el llenado del formato de notificacién de vigiflow en
comparacién con la Guia del afio 2019 es:
» Mas grafico por el uso de imagenes.
= Mas explicito en el lenguaje y en como llenarlo.
= Uso de colores para resaltar los titulos y subtitulos.
= Anexaron puntos que hacen que el documento sea mas facil de
entender.

E-Reporting:
Se resaltan los links de las ligas de los instructivos que tiene la COFEPRIS,
para el llenado de estas
Transmision Electrénica:
Se anexan solo puntos como
» Generalidades
» Referencia sobre las guias ICH
ICH E2B (R2)
ICH E2B (R3)
» Formato de transmision, se indica sera compartido cuando aplique.
Plan de Minimizacién de Riesgos
*Descripcién de las medidas a tomar para monitorear, prevenir y minimizar

los riesgos
. Debe contener:
0 Especificaciones de seguridad
0 Plan de farmacovigilancia
0 Plan de minimizacion de riesgos
*Respondera a los siguientes supuestos:
0 Molécula nueva
o] Medicamento huérfano
o] Autoridad sanitaria basada en una preocupacion de seguridad

» Estructura General:
o Escrito de sometimiento
o Especificaciones de seguridad
o Plan de Farmacovigilancia
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= Actividades de Rutina
= Actividades Adicionales
o Plan de Minimizacion de Riesgos

» Guia de farmacovigilancia en Investigacion clinica

o Guia enfocada en las fases Il y Ill (No en fase 4)
o Descripcion de cada uno de los estudios incluyendo los de fase 4
aunque no se enfoque en ellos

o Tipos de estudios (de intervencién y no intervencion) discrepancia
identificada con la norma.

o Dirigida a:
= Titular de registro sanitario
= Patrocinadores
= Investigadores
= Responsables de estudios clinicos
o Informacion sometida en formato electrénico PDF
Aplicacion para estudios clinicos que cuenten con un centro de
investigacion en México.
o Documentos requeridos:
= Escrito de sometimiento
Protocolo de investigacion
. Reporte de seguridad anual (1 por cada afio que dure el estudio)
= Reporte de seguridad final
Guia de farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de
los Centros Estatales de Farmacovigilancia
o Cada entidad federativa requiere un responsable estatal de
Farmacovigilancia.
o EICEFV debe estar dentro de las instalaciones de la Secretaria de
Salud de cada entidad federativa y contar con al menos:
= Computadora
= Internet
= Linea telefonica
= Impresora/fotocopiadora
= Correo electrénico
= PA&gina web (para la difusién y comprension de la farmacovigilancia)
= Acceso a base datos especializadas
o Capacitaciones del CEFV al personal de salud y pacientes
Impulsar actividades de capacitacion, difusibn y fomento de la
Farmacovigilancia en la entidad federativa
o Contar con un Sistema de Aseguramiento de Calidad
= Politica de calidad
= Objetivo de calidad
= Manual de calidad
= Procedimiento Normalizado de Operacion
La guia muestra la estructura y contenido del manual de
calidad, y los PNO




» Guia de farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de los
Centros Institucionales de Farmacovigilancia, Centros Institucionales

Coordinadores

de

Farmacovigilancia y las Unidades de

Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud.
o Se mencionan las auditorias para determinar el nivel de
cumplimiento de la NOM
o Sistema de aseguramiento de calidad en FV se utiliza en:
Unidad de farmacovigilancia, CIFV, CICFV
o Recursos humanos:
Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia
Personal operativo
Personal administrativo y/o/ QFB entre otros
Personal de apoyo (becarios, servicio social, practicas
profesionales y/o estancia profesional, entre otros)
Organigrama
Recursos materiales:
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o

Espacio fisico
Equipo de computo
Internet

Correo electronico
Teléfono

Impresora

Escéaner

Archivo

Material de papeleria

Se requiere un Manual de calidad
Actividades:

o

@)
@)
O

o

Contar con manual de procedimientos (PNO)
Envio de notificaciones (ICH-E2B)

Fomento de las notificaciones

Implementar programas de capacitacion, difusion
y fomento de reporte de casos de Fv, se debera
tener evidencia

Cuando la unidad pertenezca a un hospital se
deber formar un Comité Hospitalario de
Farmacovigilancia

Realizar auditorias internas y las que realice la
COFEPRIS

Participar en estudios de farmacovigilancia
aprobados por el CNFV

Auditorias internas. Definidas de qué manera se
realizaran auditorias de sus procedimientos internos con
la participacion de la propia unidad.

Unidades de Farmacovigilancia (Atencion hospitalaria)



o Si: Cumplir con todas las actividades generales.
o No: Todo (menos CHFV, manual de calidad y
PNO) revisar
» Guiametodoldgicade notificacion/reporte estimulado para Unidades de
Farmacovigilancia de las Unidades de Farmacovigilancia del sistema
Nacional de Salud.
o la unidad de farmacovigilancia debe de estar acreditada por el CNFV,
CIFV O CEFV.
o Contar con un comité de Farmacovigilancia acreditado por el CNFV,
CIFV.
o Actividades enfocadas a un medicamento a vigilar
o Notificaciones a través de Vigiflow

» Guia para la solicitud del Informe de farmacovigilancia
El IFV es el doc emitido por el CNFV con toda la informacion contenida en el RPS, PMR,
SRAM, RAM, EA, ESAVI o cualquier problema de seguridad vigente relacionado con el uso
de medicamentos y vacunas, reportes de seguridad de estudios clinicos e informacion
nacional e internacional relevante.

o Titulares de registro sanitario 0 Representante legales deberan
solicitar el informe de Fv ante el CNFV

o Menciona que la estructura del informe viene en la nom

o Sometimiento de escrito libre para solicitar el IFV la guia nos indica
con la informacion a cumplir este debera ser entregado a través de
CIS.

o Estructura de la solicitud del informe de farmacovigilancia.

Analisis de resultados
La necesidad de generar una regulacion aplicable a la vigilancia de los
medicamentos, surge a partir de problemas relacionados con estos, la OMS
comenzd con una serie de requisitos a cumplir en cuanto a Farmacovigilancia que
debian de cumplir sus paises miembros; pero la armonizacién de dicha regulacion
también surge de la organizacion de las autoridades sanitarias de cada pais o region
(Guias ICH).

Todos los paises cuentan con un Sistema de Farmacovigilancia, dicho sistema
estara a cargo de la autoridad sanitaria nacional y realizara sus funciones a través
de sus agencias sanitarias las cuales seran divididas en diferentes areas/ oficinas/
comités segun aplique para llevar a cabo estas actividades necesarias.

En la comparacion de los sistemas podemos encontrar en todos ellos similitud en
Su estructura, la diferencia encontrada es la organizacion en la que se encuentra la
Union Europea ya que como su nombre lo indica es la union de varios paises del
continente Europeo; cada uno de estos tiene una autoridad y agencia sanitaria
nacional, sin embargo, sus regulaciones nacionales estan basadas en las guias,
directivas y reglamentos establecidos por la CE y por la EMA, que trabajaran en
conjunto intercambiando informacién a través de las plataformas provistas para ello
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generando asi una comunicacion entre sus estados miembros. Poniendo a
disposicion la informacion en un solo canal de comunicacion de manera que todos
los estados miembros estén enterados de las actividades, sefiales, informacion
importante referente a la Farmacovigilancia.

La NOM-220-SSA1-2016 fue modificada en el afio 2020 y dichos cambios,
derogaciones y anexos estan en la tabla # donde se comparoé la version ya publicada
con su modificacion. La norma nos abre un panorama de como debe instalarse la
farmacovigilancia dependiendo el area en la que se refiera. Sin embargo, existen
varios aspectos que podrian ser un area de oportunidad para la farmacovigilancia
nacional.

Si bien el numeral 6 y 7 de la norma habla de los integrantes y de las acciones de
estos respectivamente, en estas podemos encontrar areas de oportunidad como:

e Actividades: a pesar de tener especificadas cada integrante sus actividades
en la norma, las guias también nos proporcionan una orientacion sobre estas,
alguna que resaltan son: La notificacion, requisitos para las actividades,
elaboracion e implementacion de un programa de capacitacion, difusiéon y
fomento de la farmacovigilancia,

e Auditorias internas: este termino lo mencionan mucho como parte de las
actividades de los integrantes, sin embargo, hay una frase indicada como
“Realizar conforme a la presente norma”, en esta no me indica como realizar
o llevar a cabo mi auditoria, a menos que me encuentre siendo parte de los
integrantes a los que se necesite tener un “sistema de aseguramiento de
calidad”, pero toda actividad que involucre un proceso dentro del ciclo de vida
de un producto deberia contar con esta auditoria por parte de la autoridad
sanitaria como un requisito indispensable. Aqui se podria retomar lo indicado
por la Directiva 2010/84*(checar si es correcto) que me indica que se deben
llevar a cabo auditorias cada 2 afios al sistema de farmacovigilancia aplicable
para todos lo sectores aplicables.

e La notificacion: Si bien es sabido que es una de las actividades mas
conocidas de la misma, también puede ser la mas desconocida. Sabemos lo
gue involucra el proceso de notificacion (evaluacion de causalidad, gravedad,
severidad), hay guias que nos indican como llenarla dependiendo la
plataforma por la que realizaremos el reporte y el tipo de reporte dependiendo
lo que tipo de integrante somos; la Guia de Farmacovigilancia para la
notificacion de EA, SRAM, RAM, ESAVI o cualquier problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos fue modificada y
presenta una serie de cambios que hicieron de ella una guia mas facil de leer
y entender en como llenar los diferentes formatos. Pero ¢Qué pasa con los
pacientes, en que momento se considero a este sector para realizar esta
guia?

48



49

» Requisitos para las actividades: Un punto que considero importante es

este, para realizar las actividades de farmacovigilancia en cualquier sector,
es indispensable contar con lo estipulado en las guias: Guia de
farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de los Centros
Estatales de Farmacovigilancia y Guia de farmacovigilancia para el
desarrollo de las actividades de los Centros Institucionales de
Farmacovigilancia, Centros Institucionales Coordinadores de
Farmacovigilancia y las Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional
de Salud. Ambas guias me indican que debo contar con recursos materiales
y personal capacitado para las diferentes actividades, aqui salta a la vista
dos puntos:

o Personal: Aqui se encuentra una debilidad muy grande en
cuanto a la farmacovigilancia, ya que al ser una actividad que
tiene mucha importancia, pero poco enfoque determina que no
se tenga el personal suficiente para llevar a cabo todas las
actividades y el que no se tenga una formacion adecuada del
personal de salud sobre esta, dificulta mas la operacion.

o Recursos materiales: los materiales basicos son Espacio
fisico, Equipo de computo, Internet, Correo electronico,
Teléfono, Impresora. Escaner, Archivo, Material de papeleria,
esto es una debilidad muy grande en nuestro sistema de
farmacovigilancia porque muchos establecimientos del sector
publico en especial de clinicas/hospitales no cuentan incluso
con un espacio fisico para el area, y mucho menos con una
computadora, la falta de recursos llega a ser incluso a no contar
con la unidad responsable de las actividades de
farmacovigilancia.

o Sistema de aseguramiento de calidad: A pesar de venir
descrito como se deben llevar a cabo la implementacion del
mismo y en que casos se debe realizar, sus supervisiones por
parte de la Cofepris y auditorias internas se realizan para ver el
“nivel de cumplimiento de la norma y la guia”. Hay ciertas
deficiencias mencionadas anteriormente que dificultan las
actividades por lo consiguiente la implementacion.

El reto mas grande en la implementacion de este es que es vista como un
tramite o elaboracién de documentacién y el cumplimiento de la guia/norma
se basa en tener estos documentos y presentarlos ante las supervisiones o
auditorias.

Un problema de aseguramiento de calidad se relaciona con la falta de
personal, y con el personal poco capacitado para realizarla, y deficiente en
cantidad nuestro sistema se queda en el cumplimiento de documentacién no
en cumplimiento por implementacién y operacion.

Implementacion de un programa de capacitacion, difusién y fomento de
la farmacovigilancia
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Este punto se puede considerar el menos desarrollado e implementado de
las actividades de farmacovigilancia; debido a que la norma no establece
hacia quien debe ir dirigido estos programas, dar claridad en aspectos tan
pequefios podria llegar a generar un gran impacto en la poblacion en general
y no concentrarse en los demas integrantes de la farmacovigilancia.

Las campanfas de difusion no se debe esperar una respuesta por parte de las
personas que reciben este mensaje, la comunicacion si, pero la
comunicacién aqui en México no ha tenido los resultados esperados, esto
puede observarse en la cantidad de notificaciones por parte de los
integrantes se reciben, de la que menos hay es de los pacientes
consumidores, lo que lleva a pensar que algo esta fallando en la
comunicacién de la farmacovigilancia a este sector que es el mas importante,
ya que toda la farmacovigilancia gira entorno a este, durante todo el ciclo de
vida del producto.

En los ultimos 2 afios se ha visto a la autoridad sanitaria realizar ciertas
actividades que permitan la difusién y comunicacion de la farmacovigilancia
a través de diferentes canales, sin embargo, no se esta considerando a toda
tu poblacion.

De acuerdo al INEGI en el afio 2020 la poblacibn en México era de
126,014.024 personas, de los cuales 4,456,431 son personas analfabetas
(28); la mayoria de la poblacion que consume medicamentos por grupo de
edad puede ubicarse entre el grupo de adultos mayores, este grupo tiene los
rangos de 60-74 afios y de 75 afios y mas de los cuales el 12.1% y 26.0%
respectivamente corresponden al total de la poblacién analfabeta.

También se cont6 con una encuesta para ver el uso de distintos canales de
comunicacién donde se estimé que:

o Internet: 84.1 millones de personas usaban internet de los
cuales el grupo de edad con mayor uso era de 18-24 afos con
el 90.5 % y el de menor de 55 afios 0 mas con el 37.5%

o Teléfonos celulares: 88.2 millones de personas eran usuarios
de teléfonos celulares de los cuales el 91.8% es un teléfono
smartphone

o Computadora: Son usuarios 44.4 millones de mexicanos

o Televisor: Hay aproximadamente 36.0 millones de hogares de
los cuales 76.6% cuentan al menos con uno

o Radio: es usado por 41.0 millones de personas.

(29)

Tomando en cuenta la situacién en la que se encuentra la poblacion de
nuestro pais, se considera que las campafias mencionadas no estan
tomando en cuenta criterios importantes para que pueda ser dirigida a todos
los sectores de la poblacion, como:
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o El que se tenga acceso a mas tecnologias de la comunicacion no es
equivalente a que las personas sepan utilizarlos (Celulares,
computadoras, Smart-tv)

o El acceso a internet no te garantiza que las personas tendran
informacion sobre farmacovigilancia, aqui encontramos otros
obstaculos en nuestras campafias nacionales:

e ¢ Cuantas personas estan familiarizadas con la Cofepris y sus
actividades?

e ¢ Cuantas personas conocen el termino de farmacovigilancia?

e (Cuantas personas saben donde reportar una SRAM?
¢, Cuantas personas saben que es una SRAM?

e Como se les comunica o se les hace una difusion a las
personas que no saben leer y escribir, 0 que incluso tener
acceso a los servicios de salud es casi nulo o de pésima
calidad.

e Camparfias enfocadas solo a cierto sector de la poblacion,
principalmente a personal de salud o aquellos relacionados en
el ambito de la farmacovigilancia, o en aquellos que tienen
acceso a internet, computadora o un teléfono celular
(smartphone).

La Cofepris ha comenzado una camparfia masiva sobre la farmacovigilancia
y las actividades que realiza la Cofepris, tomando como punto de partida las
plataformas mas conocidas y usadas (pero de las cuales necesitas internet
para acceder):

e Spotify
e YouTube
e Facebook / Twitter

A pesar de que son plataformas que son muy usadas, seguimos llegando
solo a cierto sector de la poblacion, en particular a personal de salud y a la
industria, dejamos de lado al paciente y sus condiciones (enfermedades,
paciente polifarmacia, analfabetismo, acceso a servicio de salud) y sus
principales canales de comunicacion; el subir videos, pegar carteles con
infografias en clinicas/hospitales o farmacias, no es hacer farmacovigilancia
ni comunicacion de la misma y este es un punto que podria ser una
oportunidad de mejora para la Cofepris; el tratar de realizar campafas que
lleguen a todos los pacientes o considerar otros canales para comunicar y
difundir e incluso la incursion del farmaceéutico en la educacion sanitaria del
paciente como parte de esta comunicacion y difusion de la farmacovigilancia
. Aunque la Cofepris tiene un punto a favor al usar los canales anteriormente
mencionados, debe tener un mayor impacto en las generaciones mas
jovenes, pero aprovechando mejor estas redes sociales o plataformas a



manera de que el contenido sea apto para la audiencia usuaria de estas
plataformas que en su mayoria son jovenes-adultos,

Dentro de estas actividades que estan entorno al paciente se puede retomar
el punto de la “notificacion”; debido a que esta también debe ser comunicada
y difundida. Esta actividad es llevada a cabo por medio de formatos; estos
deben ser en fisico y online, sin embargo, el formato fisico también se
encuentra para descargarse online.

La notificacién debe considerar todos los aspectos desde las condiciones del

paciente, hasta el acceso a tecnologias; es decir, el paciente debe tener el
conocimiento minimo de saber qué hacer ante una manifestacién clinica no
deseada a un medicamento, a donde o quien dirigirse, como hacer una
notificacién, situacion en la que solo un minimo de la poblacién conoce que
hacer.

El numeral 8.0 referente a la metodologia para actividades de Farmacovigilancia,
los tiempos para notificar se hizo un cambio entre dias habiles a dias naturales, sin
embargo, considero que los tiempos para reportar reacciones graves (15 dias) a
pesar de estar en concordancia con lo establecido por otros paises, la desventaja
de nuestro pais esta en la falta de personal que desempefa labores de
farmacovigilancia a nivel industria y hospital, generando asi pocos reportes por no
tener el grado de informacién requerida, sumandole a esto el poco desarrollo o
implementacion adecuada de la farmacovigilancia.

Los reportes periddicos de seguridad y los planes de manejo de riesgos también
tuvieron cambios importantes sobre todo en los tiempos de sometimiento, ya que
sera requeridos en moléculas nuevas o0 en otorgamiento de reconocimiento de
medicamento huérfano por primera vez , en los que se les Debra cumplir con los
tiempos de sometimiento expresados por las guias correspondientes y
posteriormente a los entregados en tiempos establecidos por las guias, solo se
requerira cuando la autoridad lo solicite.

Estos cambios fueron realizados para que los tramites en cuanto a prorrogas de
registro sanitario fuera mas agil y no requiera tanto tiempo, ante esto la Cofepris
tomo ciertas decisiones que ayudarian a hacer estos tramites mas rapidos.

Estas estrategias también involucraron al Informe de Farmacovigilancia (numeral
8.5), sin embargo, todas estas estrategias trajeron consigo una serie de area de
oportunidad como:

1. Eluso de herramientas digitales como YouTube para explicar los procesos y
en este caso del “Informe de Farmacovigilancia “, facilitan que los titulares de
registro o representantes legales, asi como el personal involucrado en el area
entienda mejor los requisitos que se pide en dicho documento, y de esta
manera se reduzcan los rechazos de la autoridad por documentos que han
sido llenados errbneamente, seria adecuado aprovechar dicha herramienta
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para que también se aclaren dudas sobre los otros requisitos y cambios
realizados a la norma.

Los tiempos de sometimiento a pesar de haber cambiado seria elemental
realizar la aclaracién, que no por ya no ser requeridos en determinado
tiempo, deberan realizarse y almacenarse para cuando la autoridad lo
solicite.

Si la busqueda de acortar tiempos documentacion cuando se solicita el
registro sanitario para una molécula nueva por nuevo uso, en lugar de
pedirles un PSUR o un PMR, se podria utilizar la estrategia que tiene la FDA,
en la que pide un REMSs, los cuales se enfocan en las actividades de
farmacovigilancia arealizar de tu nueva molécula, ya que mucha informacion
ya fue entregada a la autoridad con el registro previo, dejando asi la
necesidad de solo enforcarnos en actividades para minimizar los riesgos.

La plataforma digital de DIGIpris, es una buena opcién para iniciar tu tramite
de prorroga y optimizarlo, sin embargo, es importante que se haga hincapié
de que no por someterlo a la pagina el tramite se autoriza automaticamente
y por ende su registro sanitario.

La guia de farmacovigilancia para la investigacion clinica y el numera 8.3 referente
al Reporte de Seguridad de -estudios clinicos se relacionan, sin embargo, entre
esos hay discrepancias que te pueden generar un proceso dudoso y resulte en
rechazos de dichos estudios por la autoridad.

La guia me indica diferentes puntos contradictorios comenzando por sus
definiciones:

Estudio clinico: A cualquier investigacion que se lleva a cabo en seres
humanos y que tiene como objetivo descubrir o verificar los efectos clinicos,
farmacoldgicos y/u otros efectos farmacodinAmicos de un producto en
investigacion y/o identificar cualquier reaccién adversa y/o estudiar la
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion con el objetivo de evaluar la
eficacia y la seguridad de un medicamento en investigacién. Para los
propésitos de esta norma se dividen en dos tipos: a) estudios de intervencion
(también conocidos como ensayos clinicos) y b) estudios de no intervencion
(estudios observacionales)

Estudio de farmacovigilancia (cuyo objetivo es la seguridad): A cualquier
estudio clinico relacionado con un medicamento 0 vacuna autorizada que
busca identificar, caracterizar o cuantificar un riesgo de seguridad, el cual
posibilita confirmar el perfil de seguridad de un medicamento o vacuna,
proponer medidas efectivas y medir su efectividad para la minimizacion de
riesgos. Estos estudios podran tener un disefio de estudio de tipo
intervencional o no intervencional

De acuerdo al nombre de la guia y del numeral estan enfocados en la investigacion
clinica, es decir que no aplica para aquellos estudios observacionales, por lo tanto,
no se necesitaria realizar todos los procedimientos dichos en la normay en la guia,
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en este caso, que procedimientos se realizarian para dar conocer a la autoridad
los resultados que se obtienen de dichos estudios o que caracteristicas deberan
cumplir o tener los mencionados, la guia es poco clara.

Conclusiones

De acuerdo a este trabajo se podria concluir que los objetivos fueron cumplidos al
realizar dicha comparacion entre nuestra regulacion y la regulacion internacional.
La modificacion realizada a nuestra norma, fueron pensados de acuerdo a las
posibilidades que tiene nuestro sistema de farmacovigilancia, que a pesar de tener
areas de oportunidad, y una falta de personal para el desarrollo de las actividades,
logra realizar estos cambios aun apegandose a lo establecido por la OMS y teniendo
como referencia documentos legales y guias internacionales que son la base de
muchos de nuestros documentos 0 requisitos que nos pide nuestra norma. Si bien
se debe establecer dentro de la norma la farmacovigilancia en un ambito
hospitalario. Sin embargo, se ha observado un interés por esta ciencia y la difusion
sobre esta, permite conocerla, sin embargo, aun quedan muchos canales que
podrian utilizarse para hacer que sea conocida por la poblacién, porque uno de los
principales actores dentro de esta ciencia es el paciente.
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