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Resumen 1
RESUMEN

Qe yealizé un estudio prospectivo, transversal durante los meses de Agosto de 1997
a Febrero de 1998, en la Secretaria de Salud (SSA), Direccion General de Insumos para Ja
Salud, Subdireccion de Farmacopea, Farmacovigilancia y Normas en el Centro Nacional de

Farmacovigilancia

Con el presente trabajo se llevo a cabo ia Implementacion del Aseguramiento de la
Calidad en el Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teniendo como objetivo que el
Centro Nacional de Farmacovigilancia funcione adecuadamente para garantizar que la

documentacion que ingrese y se genere en el Centro sea atil, aplicable y confiable

El procedimiento que se signié para la aplicacion de la lista de cotejo, fue visitando
el Centro Nacional de Farmacovigilancia ubicade en la Subdireccién de Farmacopea,

Farmacovigilancia y Normas de la Direccién General de Insumos para la Salud

Las desviaciones detectadas en las actividades que realiza e) Centre Nacional de
Farmacovigilancia, fueron solucionadas y dadas a conocer al persomal del area de

Farmacovigilancia procediende con la auditoria.

Los resultados obtenidos demuestran que fue posible implementar el Aseguramiento
de la Calidad en el Centro Nacional de Farmacovigilancia lo cual se denota en las

auditorias realizadas
Por ello se considera que el objetavo propuesto \nicialmente se cumphié v gue por lo

tanto la informacion que ingresa y egresa en el Centro Nacional de Farmacovigilancia es

til, aplicable y confiable

T PLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EX FARMACOVIGILANCIA
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INTRODUCCION

El aseguramiento de la calidad son todas las actividades planeadas y sistematicas
implementadas dentro del sistema de calidad para proveer una confianza adecuada de que

una entidad pueda cumplir con los requisitos de calidad.

Por lo tanto, con et fin de asegurar la calidad es necesario, en primer lugar conocer
todas las necesidades para la presentacién total del producto o servicio En otras palabras,
las necesidades del usuario deben presentarse bien detalladas para que el proveedor las
comprenda por completo ¥ asi no existan areas dudosas en cuanto a las necesidades de los

servicios.

Antes de iniciar cualquier actividad debe reunirse toda la informacion, planear todas
las actividades y detallar las instrucciones precisas que conduzcan a los resultados

esperados; después serd posible ¢l control de estas actividades planeadas

Para el aseguramiento de la calidad se necesita Ja integracién y el control de todos los
elementos dentro de un area especifica de operacion para que ninguno esté subordinado a
otro Estos elementos incluyen aspectos tales como administracion, finanzas, ventas,
comercializacidn, disefio, compras, produccion, instalacion, contratacidn, desviaciones,

quejas, Control de Calidad ¢ incluso desactivacion

La mejor manera de demostrar que se cuenta con un sistema de aseguramiento de
calidad organizado es por medio de su documentacion [6]. Esto puede llevarse a cabo por
medio de cadenas de documentos, en las cuales el primer eslabon es €l manual de calidad,
el siguiente son los procedimientos, para continuar con instruccionss de trabajo y

documentacién de capacitacion [8].

Los informes de Farmacovigilancia aportan datos esenciales para el conccimento de

la seguridad de un medicamento

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGHANCIA
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El aseguramiento de la calidad apunta a verificar que las actividades de
Farmacovigilancia en este momento, estén de acuerdo a los procedimientos anteriormente

establecidos dentro del marco de las Buenas Practicas de Farmacovigitancia

Los objetivos del aseguramiento de la calidad en la Farmacovigilancia son

% Participar en la elaboracion, ejecucion y actualizacion de los procedimientos

% Evaluar la observancién “punto por punte” de las reglamentaciones y de los
procedimientos.

% Auditar el sistema y las actividades de Farmacovigilancia asi como darles
seguimiento

% De auditoria, es decir de verificar que los procedimientos y los controles de calidad
son suficientes y correctamente aplicados, de tal manera que se garantice la
autenticidad y veracidad de la informacién recolectada

+,

% Identificar las posibles fuentes de esror y proponer soluciones

El aseguransento de la calidad en si misma es una mision de formacién y asesoria

Las actividades de aseguramiento de la calidad no consisten en duplicar una orden de

control de calidad,

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACQVIGILANCIA
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I ANTECEDENTES

A. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
1. GENERALIDADES
Con el fin de asegurar la calidad es necesario, en primer lugar, conocer todas las
necesidades para la presentacion total del producto o servicic En otras palabras, las
necesidades del usuario deben presentarse bien detalladas para que el proveedor las
comprenda por completo y asi no existan areas dudosas en cuanto a las necesidades de

servicio

Este es el punto sime que non de cualquier programa de aseguramiento de la calidad
Antes de comenzar cualquier actividad debe reunirse toda la informacion, planear todas las
actividades y detallar instrucciones precisas, después es posible el apropiado control de

estas acividades

Para el aseguramiento de la calidad se necesita la integracién y el completo control de
todos los elementos dentro de un érea especifica de operacién para que ninguno esté
subordinado a otro Estos elementos abarcan aspectos tales como admimstracion, finanzas,
ventas, comercializacitm, disefio, compras, produccion, instalacion, contratacion

desviaciones, quejas, Control de la Calidad e incluso desactivacion

Para que todos los elementos de una operacion estén totalmente integrados, en forma
tal que ninguno esté subordinado a otro, la funcion de cada elemento debe establecerse
primero y debe existir un director que los rena Por lo tanto, se debe asignar la
responsabilidad de establecer los requisitos, la integracion y control de todas las

actividades
Un departamento de aseguramiento de la calidad debidamente constitwido debe ser

capaz de producir un plan para la acciéon y un programa para seguirlo, pero su puesta €n

prictica es responsabilidad de la administracion

IMPLEMENTACION DEIL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA
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La calidad no puede “afiadirse” a un proceso de produccion; el aseguramiento de ia

calidad 2s una filosofia de integracion total del negocio para lograr el resultado deseado.

Lamentablemente en demasiados casos no se reconoce esta responsabilidad de la
administracién y no se aprecia la filosofia central del aseguramiento de la calidad. Con
mucha frecuencia la administracion inienta delegar la funcién a un departamento af cual le
da un titulo que incluye la palabra calidad; por ejemplo, Departamento de Calidad,
Departamento de Control de la Calidad, Departamento de Aseguramiento de Ja Calidad, o
incluso una combinacidn de los tres, Departamento de Aseguwramiento de la Calidad/
Centrol de la Calidad. Por lo general este ultimo nombre se abrevia como Departlamento

AC/CC ¢l cual es un nombre inadecuado.

Por consiguiente, el aseguramiento de la calidad se ha convertido en concepto muy
mal interpretado y pésimamente comprendido debido, al menos en parte, a st nombre poco
afortunado que, en el mejor de los casos, produce confusion y que, en el peor de los casos,

carece de significado cuando se consideran sus implicaciones totales.

2. CONCEPTOS
a. Calidad
La totalidad de peculiaridades y caracteristicas de un producte o servicic que

determinan su capacidad de satisfacer necesidades declaradas o implicitas [1].

b. Aseguramiento de la Calidad
Es cnando se lleva a cabo ¢l conjunto apropiado dc disposiciones preestablecidas y
sistemdticas destinadas a brindar confianza en la obtencién de la calidad requerida de un

producto o servicio. [1}

3 OBJETIVOS
+» Participar en |a elaboracién, ejecucién y actualizacién de los procedimientos
% FEvalvar la observancion “punto por punto” de las reglamentaciones y de los

procedimientos.

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA
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»
ot

*

Auditar el area v las actividades asi como darles seguimiento

% Auditar, es decir verificar que los procedimientos y los controles de calidad son
suficientes y correctamente aplicades, de tal manera que se garantice la
autenticidad v veracidad de la informacion recolectada.

% Identificar las posibles fuentes de error y proponer soluciones

B. PROGRAMA DE CALIDAD
1. CONCEPTO
Grupe documentado de actividades, recursos y hechos que sirven para poner en

practica el sistema de calidad de una organizacion

2. NIVELES
Cuando se hace referencia a un nivel de calidad en particular, en muchos ¢asos se
relaciona con porcentajes de inspeccion por muestreo Sin embargo, la referencia a un nivel

de programa de calidad tiene un significado completamente diferente

En general las normas de los programas se emiten para cubrir los siguientes niveles o
categorias de aplicacion

# Nivel 1 que abarca el disefio, la produccién e instalacion

%+ Nivel 2 gue abarca la produccion € instalacion

%+ Nivel 3 que abarca la inspeccion y/o pruebas finales

Aligual que con la mayoria de las cosas existen excepciones a Ia regla Por ejemplo, la
industria nuclear Z299 tiene cuatro niveles, pero en todos los casos el nivel 1 inciuye

actividades y funciones relacionadas con el disefio, la produccion y la instalacion

En esencia si una organizacion lleva a cabo una actividad de disefio, el programa de
calidad final tiene que ser de “nivel uno” Sin embargo, si no se efectia funcidn alguna de
disefio, o si [a produccidn es de acuerdo a un disefio ya existente o comprobado, enfonces el
programa de calidad serd de “nivel dos” mientras que si solo existe la necesidad de

inspeceion v, ¢ pruebas, entonces el programa de calidad serd de “nivel tres” [2,3,4,5,7]

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA



.
Antecedentes 7

3. NORMAS
Exjsten dos tipes de normas de aseguramiento de Ja calidad' las relacionadas con fa

industria y las generzales

Las normas relacionadas con la industria son las desarroiladas por los organismos de
compras para permitir a los proveedores cumplir con los requisitos de calidad de una
industria en particuiar Normalmente se elaboran para ayudar a las compras del gobierno o
en industrias donde existe un requisito de seguridad importante y dominante Entre

gjemplos se incluyen tas industrias de la defensa, ia aerospacial y la nuclear

Las normas generales son las emitidas por organismos nacionales para que sirvan de
pauta 2 la industria en general en el desarrollo de programas de aseguramiento de la

calidad Normalmente s6lo tienen como fin servir de pauta

Cada norma es inica en su propia forma, sin embargo, si se evaltan los contenidos de

cada una, se encuentran factores comunes

Ninguna norma individual se adapta por completo a ninguna industria, por lo tanto, es
necesario adaptar lo disponible Se insiste mucho en la palabra “adaptar”™ A menos que
uno tenga talla promedio cuando se compra un traje “ya confeccionado”, éste nunca
quedara bien y necesitara de ajustes en ciertas partes De igual forma ninguna industria es
de “talla promedio”, todas son Yinicas en sus necesidades de aseguramiento de la calidad y

por consiguiente las normas ya existentes deben adaptarse a la medida

IMPLEMENTACION DEL. ASEGURAMIENTO DE 14 CALIDAD EN FARMACOY 1GILANCI4
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Algunas normas tipicas de aseguramiento de ia calidad

AUSTRALL4

{AS 1821 Sistemas de calidad de proveedores para diseio, desarrolio, produccion ¢
instalacion

(AS 1822 Sistemas de calrdad de proveedores para produccion e mistalacion

(AS 1823 Sistemas de nspeccibn de calidad para proveedores (48 2990 Sistemas de
calidad para provectos de ingemeria y construccion

(AS 3901 Adopcion de ISO 9001

(AS 3902 Adoperdn de ISO 9002

(AS 3903 Adopeion de ISO 9003

CANADA

(CAN 3 - 2299 ] Programa de aseguranuento de la calidad- Categoria |
(CAN 3 - 2299.2 Programa de aseguramiento de la caltdad- Calegoria 2
(CAN 3 - £299.3 Programa de aseguramiento de la calidad- Categoria 3
(CAN 3 - 2299.4 Programa de aseguramiento de la calidad- Categoria 4

INTERNACIONAL

(SO 9001 Modelo para aseguramientc de la calidad en disefio, desarrollo,
produccién, instalacidn y mantenimiernto
(IS0 9002 Modelo para aseguramiento de la calidad en produccion e instalacién

(IS0 2003 Modelo para aseguranuento de la calidad en la mspeccion v prueba final

RUSIA

(BS 5750 Sistemas de calidad ( Parte IAdopaion de 1SO 9001 ( Parte 2- Adopeion de
IS0 9002 (Parte 3- Adopeion de ISO 9003
(BS 5882 Especificaciones para un programa total de aseguranuento de la calidad

para plantas de energla nuclear

EE UU.

ANSEASME NQA.1 Requisitos del programa de aseguramiento de la calidad para

nstalaciones nucleares,

4. PROCEDIMIENTOS

a.

Formato

Los procedimientos deben ser consistentes en su presentacion para que sean

efectivos Al igual que sucede con cualquier tipo de documente, la uniformidad de

presentacion es de importancia fundamental, por consiguiente se deben elaborar pautas para

la preparacin de os procedimientos En otras palabras, debe existir un procedimiento para

redactar procedimientos Todos los procedimientos deben incluir la misma lista de

contenidos, aunque el niimero de secciones dentro de un procedimiento puede ser diferente

de una compaiiia a otra, de acuerdo a los requerimientos, pero como minimo deben existir

tres secciones, es decir, “Proposito y alcance”, “Acciones” y “Documentacion”

MPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE L4 CALIDAD EN FARMACOVIGHANCIA
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Para que sean efectivos, todos los procedimientos deben ser consistentes en su

presentacion y detener la misma lista de contenidos.

Utilizande e! formato convenido, en este caso el formato de seis secciones

Propositos, alcance, referencias, definiciones, acciones y documentacion {7,10,11]

1) Propdsitos

Esta seccidn bosque)a el objetivo o la intencion del documento.

2) Aleance
Esta seccion bosquejara el area, departamento, grupo o personal al que se aplica el

procedimiento

3) Referencias

Aqui se detallaran otros documentos relacionados con las actividades dentro det

procedimiento.

4) Definiciones

En esta seccion se define una palabra o accion que no se comprenda con facilidad

5) Acciones
Esti seccion presentard en detalle las acciones de los empleados que participan en
la actividad Siempre que sea posible, también debe informar quién hace qué y como,

dénde, cuando y posiblemente por que se lleva a cabo la actividad.
6) Documentacidn

Esta seccion relaciona cualquier documentacion mencionada en el procedimiento y

que se produce como resultado de ponerlo en prictica

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA



Antecedentes 10

b. REDACCION

La capacidad de poner las palabras por escrito en forma tal que el resuliado sea

claro y preciso es tan impartante como ¢l contenido del procedimiento

El objetivo de un procedimiento es proporcionar una guia y direccidn clara al lector

sobre 1a naturaleza de la actividad por controlar, cémo, cuando, dénde y por quién se lleva

a cabo esa actividad y donde ocurren interfaces con otras actividades relacionadas Por

tanto, es importante utilizar palabras simples y directas, y evitar el uso del tiempo pasivo y

de térmings filera de uso

-
"

T

*

L2

Redaccién efectiva. La redaccion efectiva debe ser clara, simple y directa Siempre
dé importancia a escribir para el lector y no para el que escribe Si el lector tiene
problemas al interpretar una instruccién o le resulta dificil encontrar un punto en

particular, el procedimiento no ha logrado su objetivo

Puntuacion .La puntuacién es una parte importante de la redaccion clara, por
consiguiente de la comprension Generalmente las frases largas resultan dificiles de
comprender y tienden a confundir al lector. Se recomienda que las frases v los
parrafos se mantengan tan cortos como sea posible Por tanto, el principio es dar una

instruccion por frase y tratar un tema por parrafo

Uso de paiabras. El uso de palabras precisas es muy importante en la redaccion de
procedimientos Se utilizan palabras o frases que tengan significades especificos en

hagar de palabras o frases que puedan quedar sujetas a interpretacion

Iniciales, siglas y abrevigturas, Las iniciales, siglas y abreviaturas se ha vuelto algo
demasiado comin en los afios recientes y, en muchos casos, pueden tener
significados distintos para diferentes dreas. Por consiguiente se recomienda evitar
usarlas cuando tengan diversos significados y abstenerse por completo de su uso si
se presentan solo una o dos veces en el procedimiento Si fuera necesario utilizar

iniciales, siglas o abreviaturas debido a que se presenten con mucha frecuencia,

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTQ DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA
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deben relacianarse, junto con su significado comipleto, en la seccién “definiciones

del procedimiento”

% Claridad. Las palabras largas o redundantes junto con frases largas de construccion
irregular, ocasionan problemas al poner en practica los procedimientos También
presentan dificultades al realizar auditorias Es posible medir la claridad de ia
redaccion mediante un indice de claridad (al que en ocasiones se le denomina como
indice de amenidad de estilo) Desde luego que éste no es un método exacto de

medicion, pero es una ayuda sencilla para obtener mayor claridad.

Este indice funciona en la forma siguiente
% Seleccionar una seccion del documento que contenga alrededor de 200 palabras.
Mo tomar en cuenta 1os titulos y encabezados.

4 Contar los principales signos de puntuacion puntos finales, signos de
interrogacidn y signos de admiracion.

% Dividir el nlimero total de palabras entre el niimero de esos signos de puntuacion
importantes Esto dard como resultado el largo promedio de las frases Anote

este nimero

*
"+

% Subrayar todas las palabras de tres silabas o més No tomar en cuenta los
nombres propios o las palabras de dos silabas al afiadirle un prefijo o un sufijo,
como es el caso de inutil, descortés, esperado, nombrado entre otras

# Determinar el porcentaje de palabras largas. En una muestra de 200 palabras, 40

palabras largas equivaldrian al 20% Anotar este porcentaje.

Para determinar el indice de claridad sumar el largo promedio de fa frase al
porcentaje de patabras largas. Si el porcentaje es inferior a 20 entonces el texto es
probablemente demasiado cortante Mas de cuarenta sefala que pudieran existir

dificultades de interpretacion
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1) RESPONSABILIDAD

La necesidad de un procedimiento debe identificarla una persana responsable dentro
de la organizacion Por lo general al elaborar un programa de aseguramiento de la calidad
dicha necesidad serd determinada por la alta direccion, tomandc en cuenia las actividades
de Ja organizacion de gue se trate La creacion y puesta en practica de los procedimientos
solo puede reatizarla el personal familiarizado con las actividades y funciones por
controlar. Lamentablemente, en la practica existe la tendencia a delegar en ¢l departamento
de aseguramiento de la calidad la responsabilidad total de la redaccion de los
procedimientos, cuando en realidad puede decitse que los tnicos procedimientos que puede
preparar de un modo efectivo son Jos relacionados con la auditoria, la accidn correctiva y
los conocimientos y entrenamiento del auditor La practica apropiada es que el
departamento citado ayude, recomendando los requisitos de procedimientos en cooperacion

con el departamento o el drea interesada

Una vez que se ha determinado el tema de Jos procedimientos y se ha encomendado
a alguien realizar el trabajo, debe redactarse el procedimiento utilizande el formato

acordado.

¢. DESARROLLO
Los procedimientos comprenden la evidencia real de la calidad y deben considerarse

obligatorios para todo un programa de aseguramiento de la calidad

Para documentar cualquier actividad se tiene que comprender como se hace y cdmo
cada paso dentro de una determinada actividad conduce al paso siguiente Al documentar
cualquier actividad el acto real de redactarla puede evidenciar anomalias, duplicaciones,

falta de interfaces importantes, etcétera

La comprension de como se realiza cada actividad tiene que consignar que solo
puede considerarse que los procedimientos representan la verdadera descripcion de una

actividad, si el personal que la ejecuta participa en et desarrollo del procedimiento

MPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA
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También se sobreentiende que ya establecidos los procedimientos para una
actividad, se facilita su revision por otros que quizé participen en ella y cualquier cambio en
fa actividad ser4 documentado en forma automitica Al mismo tiempo, los cambios
documentados sefialaran a todos los interesados el cambio realizado Los cambios
documentados también servirdn como referencia de auditoria si en una fecha posterior se

requiere alguna informacian para verificar cuande v porqué se modifico una actividad.

Los procedimientos también ayudaran a reducir la “curva de aprendizaje” cuando se

producen cambios en fos empleados
El desarrollo de procedimientos debe seguir diez pasos definidos estos son’

% Revisar la practica actual

% Analizar la practica actual

+ Elaborar un borrador del procedimiento.

+ Distribuir el borrador para recibir comentarios

# Revisar los comentarios

< Revisar y entregar el procedimientc para st aceptacién
<+ Obtener ia aprobacién,

< Entregarlo para su uso

%+ Ponerlo en praciica.

% Supervisar y revisar

< Revisar la practica actual.
Fsto incluird discusiones con las personas interesadas y la revision de la documentacion,

procedimientos e instrucciones existentes

4 Analizar la practica actual.
Asi se determinard si las practicas son realmente satisfactorias o s deben

modificarse

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDARD EN FARMACOVIGILANCIA
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% Elaborar un borrador del procedimicento
Documentar e} método mediante el cual se realiza (o se realizara) la aclividad, sefialando
quién hace qué, como, cuando, dénde y porqué. El procedimiento debe documentarse de

acuerdo con un formato convenido,

% Distribuir el borrador para recibir comentarios
Distribuir el borrador del procedimiento a todo el personal interesado para recibir sus

comentarios.

< Revisar los comentarios.
Después se deben revisar los comentarios para determinar cudles son aplicables y sobre

los cuales sea necesario actuar.

% Revisar y entregar ¢l procedimiento para su aceptacidn.
Incluir los comentarios gque se consideren apropiados y distribuir el procedimiento

revisado a todo el personal interesado para recibir su aceptacion.

% Obtener 1a aprobacién.
Después, el procedimiento se debe verificar por la persona responsable designada y

aprobar por la adminisiracion antes de entregarlo para su uso.

% Entregarlo para su uso

Entregarlo a todo ¢l persemal interesado. La entrega no implica, necesariamente, que
todos deban recibir un ejemplar individual. Cuando varias personas utilizaran el mismo
procedimiento, el que tengan “acceso facil® al mismo debe ser suficiente Los

procedimientos se deben eniregar bajo condiciones controladas o no controtadas.
< Ponerlo en prictica

La puesta en practica de un procedimiento debe incluir un elemento de instruccién para

que todo el personal interesado se familiarice con el contenido y los métodos de aplicacion.
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& Supervisar y revisar
Después de unas cuantas semanas auditar la puesta en prdctica para verificar su

efectividad y cumplimiento.

d. FLEXIBILIDAD

En un anélisis final, el procedimiento se emite para dirigir a las personas en la
ejecucion de unma actividad. Aunque es posible instruir al personal propic, resulta
practicamente imposible incluir a elementos externos. Por consiguiente, no debe incluirse

en un procedimiento cualquier actividad sobre la cual no se tenga control directo.

Asimismo, no se debe incluir en un procedimiento cualquier instruccién cuyo
cumplimiento no siempre pueda garantizarse y, dentro de lo razonable, debe permitirse
cierta flexibilidad. El procedimiento debe ser lo bastante flexible como para adaptarse a

eventualidades.

C. MANUAL DE CALIDAD
1. CONCEPTO

Documento que establece las politicas de calidad, los procedimientos y las practicas

generales de una organizacidn [10, 14, 15]

2. FORMATO Y CONTENIDO

No existe un formato definido para un manual. La presentacion del documento es un
asunto de preferencia personal pero, en csencia, se debe disefiar en tal forma que se pueda

actualizar con facilidad.
Todas las actividades y funciones sujetas a control deben incluirse en bosquejos del

sistema o procedimientos. Estos bosquejos describen en términos generales to necesario

para controlar una determinada actividad y forman la base de un manual de calidad.
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Como pauta, se recomienda que un manual esté compuesto de tres secciones de la

siguiente forma

Politica de calidad de la compaiiia
< Declaracion de politicas
< Declaracién general de los objetivos de calidad
& Declaracion sobre la autoridad y responsabilidad del aseguramiento de la calidad
+ Detalles de la compaiila y de la organizacion del aseguramiento de fa calidad

% Declaracion sobre modificaciones al manual, reimpresion y distribucion

Bosquejos del sisterna
Bosquejos de los sistemas que muestren los criterios aplicables del programa de
calidad de ta compafia.
De acuerdo a las necesidades tanto de la empresa como del cliente, esta seccion
debe contener breves aspectos generales de las principales funciones del programa de

aseguramiento de la calidad de la compafia

Debe incluir los controles que deben ejercerse sobre aquellos aspectos de la funcién
que indican en la calidad para asegurar su concordancia con las necesidades del cliente Los
sisternas bosquejados no deben solo reflejar las politicas de calidad actuales sino que
también deben considerar las exigencias de los estandares y regulaciones nacionales e

mternacionales relacionados con los programas de aseguramiento de la calidad

A menos que la compafiia sea muy pequefia y tenga pocos controles funcionales,
debe evitarse incluir dentro del manuat procedimientos detallados Hay tres muy buenas

razones para €sto.

Los procedimientos son documentos * vives” que estdn siendo vevisados en forma
continua No se puede considerar que un procedimiento haya alcanzado su total “madurez”
con relacion al contenido, la aceptabilidad y efectividad hasta que haya llegado a su cuarta

revisién. Si se incluyen los procedimientos en el manual, su actualizacion se convierte en

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDASD EN FARMACOVIGH ANCEA
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un proceso muy caro y laborioso. Sin embargo, si los procedimientos se mantienen por
separado del manual, cualquier enmienda de ellos serfa una tarea independiente sin

menoscabo de los principios generales del manual

Por lo general 1a mayoria de quienes tienen el manual no estarian interesados en los
aspectos detallados de una determinada actividad o los aspectos técnicos de su operacidn,
para ellos, por consiguiente, los procedimientos detallados serfan solo papeles adicionales

sm utilidad alguna,

Los procedimientos son documentos confidenciales para cuya preparacién se
requiere invertir mucho tiempo y esfuerzos. S6lo son para uso de la compafia y no se
deben facilitar libremente a terceros. Por lo general los procedimientos solo deben

entregarse a quienes tienen que ponerlos en practica.

indice de los procedimientos de la compariiz
Un indice de los procedimientos de la compafiia.
Esta seccion debe incluir los procedimientos para todos los sistemas y functones

aplicables al programa de aseguramiento de la calidad de la compafiia

Aunque por lo general sblo es necesario incluir los procedimientos relevantes para
un determinado nivet de programa de calidad, vale la pena preparar un indice de

procedimientos relacionados con todas las funciones administrativas

Este indice ayudara a los empleados a determinar el procedimiento correcto para

cualquier funcidn especifica

La informacion que se relacione en esta seccion debe incluir el nombre del

documento con €l niimero relevante del mismo

Las revisiones del procedimiento deben estar bajo el control del departamento

responsable
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D. FARMACOVIGILANCIA
1. CONCEPTOS
Conjunto de actividades que permiten conocer el comportamiento de los
medicamentos durante su comercializacion,
“La notificacion, el registro y la evaluacion sistemdtica de las rsacciones adversas
de los medicamentos. [17, 18, 19, 20]
2. OBJETIVOS

<+ ldentificar reacciones adversas hasta ahora desconocidas e interacciones.

< Identificar el incremento en la frecuencia de reacciones adversas.

X3

+ Recopilar, analizar y evaluar la notificacion de sospecha de reacciones adversas,

D

para tomar decisiones de prescripcién.

.

» Conocer la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos que se comercializan.

&

3. METODOS
a. Notlficacion

% Voluntaria (Paciente-Profesional de la Salud-Centro de Farmacovigilancia).

*,

# Obligatoria (Laboratorios Productores-Centro de Farmacavigilancia)

1) CONCEPTO
Es ia comunicacién del profesional de la Salud acerca de aquellas reacciones no

deseadas que aparecen durante el use de los medicamentos.

2) CARACTERISTICAS
< Es un estudio de tipo obsetvacional, no experimental.
% Incluye a toda la poblacion (nifios, ancianos, pacientes hospitalizados, con varias

enfermedades, con politerapia}

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA
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Anteccdentes 19

Confidencialidad de los datos que se notifican, tanto del paciente, como del
médico y del laboratorio producter.

No juzga la terapéutica, solamente evalita la reaccion adversa.

3) VENTAJAS
No interfiere con los habitos de prescripeidén,
Comienza desde el momento que se comercializa el medicamento y tiene el
caracter de permanente,
No es necesario definir previamente la poblacién controlada ni el tipo de efecto
adverso a detectat.
Genera sefiales de alerta que permiten a las Autoridades Sanitarias adoptar
medidas de regulacién y control.
Detecta Reacciones Adversas de baja frecuencia que no han sido observadas en
ensayos clinicos.
Es un sistema sencillo y barato
Detecta factores de riesgo asociados a interacciones medicamentosas
No mvalida que se desarrollen ofras formas de Farmacovigilancia, sino que

induce la necesidad de realizar estudios mas profundos.

4) DESVENTAJAS
Detecta con gran dificultad las reacciones diferidas en el tiempo {carcinogénicas
v teratogénicas entre otras).
No permite calcular incidencias.
Presenta sesgos de seleccion y de mformacion
La baja participacion de los profesionales de la salud genera infranotificaciém.

Aparecen con relativa frecuencia falsas alarmas.
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5) INFORME DE SOSPECHAS DE RAM
@) CONCEPTO

Formato llenado por el notificador, con los datos necesarios para informar la

sospecha de una reaccion adversa El formato también puede ilenarse por el responsable de

Farmagcovigilancia

b} CONTENIDQ
1) DATOS DEL PACIENTE
¢ Imciales o nombre
% Edad

% Peso

2) DATOS DEL MEDICAMENTO

% Dosis

% Via de Administracion

% Tiempo de exposicion del paciente con
medicamento.

% Nombse genérico y comercial

% Motivo de la prescripeion

3) DESCRIPCION DE LA REACCION
% Fecha de inicio y término

4 Desenlace
4) DATOS DEL NOTIFICADOR

b. VIGILANCIA INTENSIVA
Este método puede ser de dos tipos
< Centrados en ¢l paciente

< Centrados en el medicamento

el
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Este método se refiere a la vigilancia” intensiva de RAM en pacientes
hospitalizados
& A partir de diagnosticos de los ingresos de urgencias
% Vigilancia de todas las posibles reacciones adversas o acontecimientos
clinicos que aparezcan en los distintos servicios del hospital
% Vigilancia de determinados farmacos O grupos terapéuticos

administrados en el hospital

Involucra la recoleccion intensiva de datos completos sobre el diagnostico y el
tratamiento de pacientes hospitalizados, seleccionados de una forma aleatoria en muchos

casos, o de acuerdo a grupos terapéuticos administrados

Origina la creacion de bases de datos que permiten realizar miltiples estudios de

incidencia y prevalencia de RAM, asi como su relacion de causalidad

1) OBJETIVO
Vigilar las reacciones adversas que produce un farmaco o grupo de farmacos en una
poblacion determinada o bien vigilar a un determinado grupo de pacientes seleccienados
por poseer caracteristicas que los hacen de alto riesgo para las reacciones adversas

registrando todas las que en ellos se producen y los medicamentos gue estan recibiendo

2} VENTAJAS
Gran calidad de la informacion obtenida especialmente en cuanto a la secuencia
temporal ya que permite completar Jos distintos diagnosticos diferenciales, descartando con

mayor precision las posibles patologias alternativas.

3) DESVENTAJAS

& Requicre de personal disponible y adiestrado,

& Requiere un seguimiento completo del paciente

% El rendimiento segii ¢! tipo de reaccion adversa puede ser bajo

& Para obtener resultados valorables se requiere una ruestra muy grande
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Antecedentes 22

4. METODOS DE VALORACION DE RAM

Diversos grupos de farmacologos clinicos han considerado la “introspeccién global”
como método de diagnéstico. Con una scrie de casos diferentes diagnosticados por distintos
expertos, han observado éstos que el grado de desacuerdo es muy elevado. Se han
propuesto varios métodos para llegar a un mayor acuerdo, y en ellos se han incluido

criterios definidos, algoritmos y escalas de analogia visual,

La mayoria de las compaiiias farmacéuticas aplican un algoritmo o “introspeccidn
global”. Un algoritmo puede definirse como un método formalizade para procesar la
informacion sobre un efecto adverso de manera escalonada con el fin de identificario como
una reaccion adversa y evaluar la posibilidad de que exista una relacién verdadera entre el

farmaco y el evento adverso.

El clinico, a menudo no necesita emitir un diagndstico positive de una RA, ya que
si ¢l o el pacientc piensan que €] farmaco estd causando problemas, puede simplemente
interrumpir el tratamiento y, si es necesario, sustitwirlo por otro alternativo. Son los
farmacélogos clinicos los que han demostrade un interés mayor en la elaboracién de

métodos de diagnéstico.

Las autoridades sanitarias exigen una serie de requisitos; puesto que se ven
inundadas con cantidades ingentes de informes, cuajquier método que se vaya a utilizar
debera ser rapido y de facil aplicacién. Ademds, deberia poder manejarse con minimos
datos y poseer capacidad de explicacion y, en general, tendria que ser mds sensible que
especifico, Las autoridades sanitarias han respondido de diferentes maneras a este reto; las
autoridades de Estados Unidos y del Reino Unido, han renunciado a usar sus propios
métodos ¥ ya no utilizan ninglin método de diagndstico en concreto, mientras que en
Francia y en Espaiia siguen un método especifico. La industria farmacéutica es la que mas
necesita un método de diagnostico que retna las siguientes caracteristicas:

<+ Debe ser sensible y especifico. Si no es sensible se le podra imputar sesgo.

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA
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4 Debe ser capaz de utihzar absolutamente toda la informacién disponible. La
industria normalmente posec el tiempo y ¢l personal necesario para recoger més
informacién y en ocasiones puede acceder a las historias de los hospitales.

% Debe sopesar las posibilidades de que el firmaco sea o no la causa frente a cada
factor. La mayoria de los algontmos no lo hacen, pero utilizan causas
alternativas como [actores adicionates. Hay dos excepciones: un método utiliza
el equivalente de una escala andloga para cada factor y en los extremos opuestos
se sitian: causada por el firmaco y no causada por el firmaco, pero no cumple
los otros criterios, y el segundo método (Bayesian Reaction Diagnostic
Instrumens -BARDI-).

2 La informacion importante debe poder anular a la informacién neutral Tambien

fallan muchos algoritmos en este sentido

*,

..

Debe tener capacidad de explicacion. Cuando un médico de la industria evalia
un Evento Adverso (EA) asociado con su firmaco debe ser muy integro para
resistir la presion de sus compaficros para que llegue a fa conclusién de que “su”
farmaco es inocente. Por tanto, es absolutamente necesano que el método
utilizado conlleve una explicacion por escrito de la evaluacién de la relacién de
causalidad.

% Debe ser rapido en los casos en que se disponga de datos minimos. La mayorfa
de los casos que llegan a la industria no aportan datos completos en cuanto a
farmacos utilizados, pruebas de laberatorio, entre otros. Una compafiia
importantc puede recibir tantos informes de EA como las autoridades sanitarias

de los paises pequefios.

No existe un método tnico de diagndstico que pueda cumplir todos estos criterios;
el més cercano es el método BARDI, que cumple todos los criterios mencionados,
excepto ¢l Gltimo. Segin ¢l teorema de Bayes, se deben sopesar las posibilidades de que
un Farmaco haya causado la reaccion frente a la posibilidad de una causa alternativa para
este tipo de EA antes de que se presentase el efecto en cuestidn; se denomina esto las

“posibilidades anteriores”.
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Las “posibilidades anteriores” se multiplican entonces por el “indice de
probabilidades”, que es un equilibrio de los factores del efecto entre el fdrmaco que lo
haya causado y la posibilidad de una causa alternativa, es decir, enfermedad. Puedc ser
esto un proceso largo que requiera busquedas bibliogréficas de estudios y encuestas
anteriores. Asi que en Ia actualidad la industria necesita usar la “introspeccién globai™ o
un algoritmo para los casos que no sean motivo de controversia, y el método BARDI

para aquellos EA que si lo sean y/o sean de una importancia vital | 18, 20, 24]

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACGVIGILANCIA
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II. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Con base en las Reformas a la Ley General de Salud de 1997, en el Programa de
Reformas al Sector Salud 1995-2000, en el Reglamento de Insumos para la Salud de 1998 y
en la Descentralizacion de los Servicios de Salud, la Secretaria de Salud, a través de la
Direccidon General de Insumos para la Salud, en México se imciaron las actividades de
Farmacovigilancia creando el Centro Nacional de Farmacovigilancia en la Subdireccion de

Farmacopea Farmacovigilancia y Normas

Asimismo, se forman los Centros Estatales e Institucionales de Farmacovigilancia en

la Republica Mexicana,

Dada la importancia que adquieren las actividades de Farmacovigilancia en el pais se
ha hecho necesario establecer sistemas que aseguren la calidad en el manejo de la
documentacion que ingresa y egresa en las éreas de Farmacovigifancia para que éstas

funcionen adecuadamente y asi se emita informacidn confiable

Por lo anterior la importancia de la implementacién del aseguramiento de la calidad
en la Farmacovigilancia que permita fa elaboracién y cumplimiento de los Procedimientos
Normalizados de Operacién con los cuales se obtengan resultados confiables e informacion
til para fa practica médica diaria y asi prevenir las reacciones adversas gue puedan

presentarse con el uso de medicamentos comercializados en el pais
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II. OBJETIVOS

A. Objetivo General

Implementar el aseguramiento de la calidad en el Centro Nacional de

Farmacovigilancia,

B. Objetivos Especificos

1 Conocer el funcionamiento del Centro Nacional de Farmacovigilancia

2 Aplicar el aseguramiento de la calidad en el Centro Nacional de Farmacovigilancia

3. Verificar que el Centro Nacional de Farmacovigilancia cumpla con los requisitos de

aseguramiento de la calidad
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IV. HIPOTESIS

Al elaborar, autorizar, ejecutar, actualizar y evaluar periddicamente los
procedimientos asi como seguir la reglamentacion “punto por punto”, auditar el drea y las

actividades de Farmacovigilancia se asegura la calidad de] sistema

Con lo anterior se fiene un adecuado proceso en & area de Farmacovigilancia,

garantizando que la informacion que se genera es Util, aplicable y confiable
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V. MATERIAL Y METODOS

A. METODOLOGIA

Se realizd un estudio prospectivo, transversal durante los meses de Agosto de 1997
a Febrero de 1998, se llevo a cabo en la Secretaria de Salud {SSA), Direccién General de
Insumos para la Salud, Subdireccién de Farmacopea, Farmacovigilancia y Normas en el
Centro Nacional de Farmacovigilancia. Siguiendo ]a metodologia que a continuacion se

presenta.

1. Informacién del tema

a. Recoleccion

2. Capacitacidon

a. Se recibi6 capacitacion en el area de Farmacovigilancia.

3. Diagnostico
a. Instrumento Estindar (pdgina 30)
1} Elaboracion
2 Aplicacién
3) Andlisis

4. Elaboracion de Documentacion
a. Se elabord un programa de Aseguramiento de ta Calidad.
b. Se elaboraron Procedimientos Normalizados de Operacidn (PNO’S).
1) Procedimiento para elaborar procedimientos.
2) Procedimiento para la recepeion y registre de informes de notificacién de
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos(RAM).

3) Procedimiento para la evaluacion de notificaciones de sospechas de RAM.
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4) Procedimiento para la valoracién de la relacion de causalidad
medicamento-evento

5) Procedimiento para dar respuesta a las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas.

6) Procedimiento para detectar duplicidad de los informes de notificacion de
sospechas de las reacciones adversas

7) Procedimiento para ¢l manejo de alertas internacionales enviadas al pais.

5. Se realizd una auditoria aplicando el instrumento estandar

6 Las respuestas recabadas fueron presentadas en tablas de contencidn v graficas

7 Finalmente se analizaron los resultados para concluir.
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Material y Métodos 30

(LISTA DE COTEJO)*
PREGUNTA RESPUESTA | OBSERVACICNES
1. ORGANIZACION SI NC

A Se cuenta con un organigrama

B Se encuentran por cscrito y disponibles las descripciones

de puesto.

I, CAPACITACION

A Existe un programa de capacitacion para el personal *del

area de Farmacovigilancia

B. Se cumple el programa de capacitacion
P P

C. Existe capacitacion para cl personal del 4rea de

Farmacovigilancia.

D Esta capacitacion se encuentra documentada

E. Es periodica 1a capacitacidn,

F. La capacitacibn cumple con planes y programas para todo

el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Gi. Los programas de capacitacion cumplen con las
expectativas del Centro Nacional de Farmacovigiianca

(CNFV)

H Existe un control de los registros de capacitacion por

empleado.

1. Los empleados conocen donde estn los registros de
capacitacidn por empieado y cual s el plan anual de la

misma

I, Existe evaluacién de la capacitacion que reciben los

empleados.

K. Se da capacitacion al personal de nuevo ingrese

L. Cuenta cada empleado con un expediente en el cual estén

anexas las constancias de la capacitacion que ha recibido,

il. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION (PNO’S)

A. Existen PNO'S para la recepcion de la notificacion de

sospechas de reacciones adversas.

* Check-List
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PREGUNTA

RESPUESTA | OBSERVACIONES

B Exsten PNO'S para o registro de las notificaciones de

sospechas de reacciones adversas

. Existen PNO'S para la evaluacion de las notificaciones de

sospechas de reacciones adversas.

D. Existen PNO’S para la aplicacion y uso del método de

valoracién de reacciones adversas,

E. Exasten PNO's para detectar duphcidad de los mformes de

notificacién

. Existen PNO'S para dar respuesta a las notificaciones de

sospechas de reacciones adversas.

G. Existen PNO’S para ¢l mangjo de alertas internacionales

enviadas al pais

H Se Heva un control de PNO™S

1. Hay actualizacion de PNO’S.

1, Existen PNO'S de capacitacién.

K Los PNO’S son del conoctnuento del personal del drea de

Farmacovigtlancia

L Hay entrenamiento periédico de PNO'§ por actuattzacion

M. Se verifica el cumplemiento de PNO’S

IV. ENTRENAMIENTO

A, Existen programas de entrenamieato a los Profesionales de
la Salud de la emistencia y llenado de los formaios de

netificacion.

B. Gate entrenamiento se encuentra docamentado

C Hay entrenanuento periédico.

V: RECEPCION DE LAS NOTIFICACIONES

A La nottficacion es recibida por personal del area de

farmacovigilanca,

B, Existe un mecanisme que asegure gue las notificaciones
recibidas son enviadas at personat del drea de

Farmacovigilancia

T Se verifica la autenticidad de ta notificacion recibida.

D Lazs notificaciones recibidas son archuvadas.
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PREGUNTA

RESPUESTA

OBSERVACIONES

E Son archivadas de una manera que se facilite su

tocalizacion,

F Todos los informes de sospechas de reacciones adversas a
ios medicamentos son recibidos en el Centro en e} formato

oficial

G, Exste rastreabilidad de la informacion recibida

H. Los datos recibidos cumplen con los requerimientos
solicitados por el CNFV

I. Se lleva un centrol de los registros de las notificaciones

recibidas.

Vi, BASE DE DATOS

A. Se cuenta con una base de datos funcional

B. Se encuentra vahdado el software del equipe de computo.

C Se le realizan pruebas de funcionalidad .

D. Sen periddicas la prucba de funcionalidad

VIL BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA

A, Se cuemnta con las Buenas Practicas de Farmacovigilneia
(BPFV}

B, Existe un programa de capacitacion y actualizacién de las
BPFV

C Se encuentra documentada esta capacitacion,

D, Hay capacitacion periodica de las BPFY

E. El personal de) drea de Fanmacovigilancia conoce las
BPFV.

VHI. METODO PARA LA VALORACION DE LAS
NOTIFICACIONES,

A El personal del area de fanmacovigilancta conoce el
fundamento vy mancjo del método de valoracion de reacciones

adversas & los medicamentos

B Elmétodo de valoracién de la relacion de causahdad

medicamento- evento s¢ encuentra validado

C El método de valoracidn se encucntra adaptado a tas
condiciones del CNFV
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PREGUNTA

RESPUESTA

OBSERVACIONES

IX, CONTROL ESTADISTICO

A Las técnicas de control estadistico utilizadas son
conocidas, comprendidas y manejadas por los responsables

del area

B Las técnicas de control estadistico utihzadas son
conocidas, comprendidas y manejadas por el personal del

area de Fannacovigilancia,

C Se elaboran estadisticas peniddicamente.

X. RESPUESTA AL INFORME DE NOTIFICACION

A TLos datos emutidos por el CNFV cumplen los

requerinuentos necesarics para gl notificador.

B Se da scguimiento a la informacion emtida por el Centre

C Exste retroalimentacidn de informacion entre el Centro

Nacional de Farmacovigilancia y ¢! notificador

X1, AUDITORIAS

A Se realizan auditorias en e] Centro Nacional de

Farmacovigilancia,

B EI Centro realiza auditorias a los Centros Estatales

C, Fl Centro realiza auditorias a la Industria Qunimica

Farmacéutica

D. Son periddicas las auditorias.

XIL OTROS

A, Se cuenta con 1a asesoria de un Comité Técrco Crentifico

de Farmacovigilancia

B Se lleva un control de la documentacidon

C El personal esta concientizado de las medidas de seguridad

para proteger la confidencialidad de la mformacion obtentda

D. Sc le da mantenimiento preventive al equipe de computo.
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B. DIAGRAMA DE FLUJO

CAPACITACION EN EL AREA DE
FARMACOVIGILANCIA

J

ELABORACION DE UN INSTRUMENTO
ESTANDAR PARA EVALUAR EL AREA
DE FARMACOVIGILANCIA

U

APLICACION DEL INSTRUMENTO
ESTANDAR EN EL AREA DE
FARMACOVIGILANCIA

Y

PNTERPRETACION DE RESULTADOS I

U

— NO SI

ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS ‘
NORMALIZADOS DE OPERACION [

U

l CORREGIR DESV]ACIONES]—

|} SI
U

NO

| ANALISIS DE RESULTADOSJ

ANALISIS DE RESULTADOS
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VI RESULTADOS Y ANALISIS

A Aplicacién del instrumento estandar en el Centro Nacional de Farmacovigilancia

ANTES DESPUES
PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA
81 | NO | 81 NO
a. Se cuenta cofl un organigrama X X
b. Se encuentran por escrito y disponibles las X X
descripciones de puesto

TABLA 1. Organizacién

Como se puede observar en la tabla 1, el Centro Nacional de Farmacovigiioncia ya

tiene por escrito y dispotubles las deseripciones de puesto, ya gue no contaba con esto
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ORGANIZACIO

DANTES f=HAY, 0=NG HAY

DDESPUES 1 =HAY 0=NO HAY

Cuestidn

TMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DL LA CALIDAD EXN FARMACOVIGILANCIA
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ANTES DESPUES
PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA
81 NO 81 NO
& Existe un programa de capacitacion para el X X
personal "del drea de Farmacovigifancia
b Se cumple el programa de capacitacion X X
¢ Existe capacitacion para el personal del 4rea de X X
Farmacovigilancia
d Esta capacitacion se encuentra documeniada, X X
e Es periodica la capacitacion. X X
{ La capacitacion cumple con planes y programas X X
para todo el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.
g. Los programas de capacitacion cumplen con las | X X
expectativas del CNFV,
h Existe un control de lo s registros de X X
capacitacion por empleado.
i. Los empleados conocen donde estan los X X
registros de capacitacién por empleado y cual es el
plan anual de la misma,
j Existe evaluacion de la capacitacion gue reciben X X
los empleados
k Se da capacitacion al personal de nuevo ingreso X X
I, Cuenta cada empleado con un expediente en ¢l X X
cual estén anexas las constancias de la capacitacion
que ha recibido

TABLA 2, Capacitacion
La tabla 2 mdica la implementacion que en capacitacion se refiere, es importante
resaltar que no existe una capacitacion periddica por el tipo de drea gue se trata ya que la
Farmacovigilancia no es un fema que todos conocen y que la capaciiacion a la cual el
personal debe someterse es mds internacional que nacional y no se cuenta con un

calendario establecido.
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CAPACITACION
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ANTES

DESPUES

PREGUNTA

RESPUESTA

RESPUESTA

SI

NO

SI | NO

a Existen Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO’S) para la recepcion de la
notificacidn de sospechas de reacciones adversas

X

X

b. Existen PNO’S para el registro de las

notificaciones de sospechas de reacciones adversas,

¢. Existen PNO’S para la evaluacion de las

notificaciones de sospechas de reacciones adversas.

d. Existen PNQ'S para la aplicacién y uso del
método de valoracion de reacciones adversas.

e Existen PNO's para detectar duplicidad de los
informes de notificacion.

I IS I

f Existen PNQ’S para dar respuesta a las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas

>

g Existen PNO’S para el manejo de alertas
internacionales enviadas al pais,

b ] B B

h. Se lleva un control de PNO’S

i Hay actualizacién de PNO'S.

j Existen PNO’S de capacitacion,

k. Los PNO’S son del canocimiento del personal
del 4rea de Farmacovigilancia

PPl E

. Hay entrenamiento periodico de PNO'S por
actuaiizacion,

>

m. Se verifica el cumplimienio de PNO'S

X

b I R Ed P e

maplementarios  para

Tabia 3. Procedimientos Normalizados de Operacién

En la tabla 3, se aprecia que o se contaba con Procedimientos Normalizados de

el adecuade jfuncionannenio  del

Operacion y la importancia que estos teneh, hubo la necesidad de lener que

Centro  Nacional  de

Farmacovigilancia y asi ivolucrar a todos los integranies de esta area
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PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

ANTES 1=HAY, 0=NO HAY

mDESPUES 1=HAY O =N{T HAY
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ANTES DESPUES

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA
SI | NO | 81 | NO
a. Existen programas de entrenamiento a los X X

Profesionales de la Salud* de la existencia y
llenado de los formatos de notificacion,
b.Este entrenamiento se encuentra documentado X X

¢. Hay entrenamiento periodico. X X
*PROFESIONALES DE LA SALUD Médices, QFB , Enfermeras De la Industna Quimico Farmacéutica, de los Coordinados de Sal
Médica Piblica y Privada

Tabla 4. Entrenamiento

ud v de la Practica

El Centro Nacional de Farmacovigilancia como se observa en la tabla 4, cumplia

con el entrenamiento adecuado, para poder desarrollar las  acthidades de

Farmacovigilancia.
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ENTRENAMIENTO

E»]ANTES 1=HAY, 0=NC HAY

DESPUES 1=HAY O=NG HAY

Cuestion

TMPLEMENTACION DEL ASLGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARMACOVIGILANCIA
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ANTES DESPUES

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA
SI | NO | 8T | NO
a Lanouficacion es recibida por personal del drea X X
de Farmacovigilancia
b Existe un mecanismo que asegure que las X X

notificaciones recibidas son enviadas al personal
del area de Farmacovigilancia

¢. Se verifica la autenticidad de la notificacion X X
recibida

d. Las notificaciones recibidas son archivadas X X

¢. Son archivadas de una manera que se facilite su X X
localizacion

f Todos los informes de sospechas de reacciones a X X

los medicamentos son recibidos en el Centro en el
formato Oficial

g Existe rastreabilidad de la informacion recibida X X

h. Los datos recibidos cumplen con tos X X
requerimientos solicitados por ¢l CNFV

i Selleva un control de los registros de las X X

notificaciones recibidas
Tabla 8, Recepcién de Notificaciones

El método de nonficacion voluntaria es el pilar de tode sistema de
Farmacovigriancia, ahi que es de suma mporiancia lener un control de las rolificaciones
desde, la elaboracion de un formato hasta el registro de las notificactones recrbidas

pasando por todas las etapas come se puede notar en la tabla 3.
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RECEPCION DE NOTIFICACIONES

EANTES 1=HAY, 0=NO HAY

,@ FHDESPUES 1=HAY D=NO HAY
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ANTES DESPUES
PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA
SI | NO | 81 | NG
a) Se cuenta con una base de datos funcional. X X
b) Se encuentra validado el software del equipo de | X X
computo.
¢) Se le realizan pruebas de funcionalidad X X
d) Son periddicas las pruebas de funcionalidad, X X

Tabla 6. Base de datos

La sistematizacion de las reacciones adversas, es parte de lo Farmacovigilancia y
siempre que se tenga ung base de datos en una drea de Farmacovigilancia es necesario

cumplir con los lineamientos que se aprecian en la tabla 6.
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BASE DE DATOS

ANTES i=HAY 0=NO HAY

GDESPUES 1 =HAY 0=ND HAY

Cuestiéon
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ANTES DESPUES
RESPUESTA } RESPUESTA
PREGUNTA SI NO s8] NO

a Se cuenta con las Buenas Practicas de X X
Farmacovigilncia (BPFV)
b. Se aplican las BPFV,
¢ Ixiste un programa de capacitacion y
actualizacion de las BPFV
d Se encuenira documentada esta capacitacion
¢ El personal del érea de Farmacovigilancia
conoce las BPFV

Tabla 7. Buenas Pricticas de Farmacovigilancia

A
b ] B

En la rabia 7 se aprecia la mmplementacion del uso de lay Buenas Prdcticas de
Farmacovigilancia en el Centro, ya que este solamente las poseia pero no se aplicaban en

su totahdad, debido a lu etapa en la cual se encontraba el Programa Permanente de

Farmacovigilancia.
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BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

BANTES 1=HAY, G=NC HAY

DDESPUES 1 =HAY O =NO HAY
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ANTES DESPUES
PREGUNTA RESPUESTA RESPUESTA
SI NO 51 NO
a. Todo el personal del 4rea de farmacovigilancia X X
conoce el fundamento y mangjo del método de
valoracion de reacciones adversas a los
medicamentos.
b El método de valoracidn de la relacion de X X
causalidad medicamento- evento se encuentra
validado.
¢. El método de valoracion se encuentra adaptadoa| X X
las condicicnes del Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Tabla 8, Método para la valoracion de las notificaciones

Como se nota en la tabla 8 en la cuestion a. no todo el personal del drea conocia el
método de valoracion, solamente la persona gue llevaba a cabe la evalugeion y valoracion
de las notificaciones, pero se resalto la mmportancia que tiene que todo el personal

involucrado conozca el método.
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METODO PARA VALORAR LAS NOTIFICACIONES

ANTES 1=HAY, 0=NC HAY

DESPUES T=HAY 0 =NO HAY

Método conocido

GRAFICA 8.

Adaptado
Validado
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ANTES DESPUES
PREGUNTA RESPUESTA RESPUESTA
S1 NO S1 NO
&, Las técnicas de control estadistico utilizadas son X X

conocidas, comprendidas y manejadas por los

responsables del area,

b Las técnicas de control estadistico utilizadas son X X

conocidas, comprendidas y manejadas por el

personal del drea de Farmacovigilancia.

¢ Se elaboran estadisticas periddicamente. X X
Tabla 9. Control Estadistico

Las técricas estadisticas son herrannenias esenciales en la Farmacowigilancia, ahi
la mmportancia de que todo el personal las conozca y maneje, ya que como se puede

observar en la tabla 9, estas dncamente eran del conocimiento del personal responsable.

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN FARRMACOIIGILANCIA



Resultados y Andlisis 52

CONTROL ESTADISTICO

DANTES 1=HAY, 0=NQ HAY

mDESPUES 1=HAY 0=NQC HAY
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ANTES DESPUES
PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA
SI NO St NO
a Los datos emitidos por el CNFV cumplen los X X
requerimientos necesarios para el solicitante.
b Se da seguimiento a la informacion emitida por X X
el Centro,
¢. Existe retroalimentacion de informacién entre el | X X
Centro Nacjonal de Farmacovigilancia y el
notificador.

Tabla 10. Respuesta al informe de notificacion

Como se observa en la tabla 10, el Centro Nacional de Farmacovigilancia cumplia

con los requerimientos necesarios para dar respuesta a los imformes de notificacicn.
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RESPUESTA AL INFORME DE NOTIFICACION

ANTES T=HAY, 0 =ND HAY

DESPUES 1=HAY 0=NO HAY
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ANTES DESPUES
PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA

SI NO Sl NO
a Se realizan auditorias en ¢t Centro Nacional de X X
Farmacovigilancia
b El Centro realiza auditorias a los Centros X X
Estatales e Institucionales
¢, El Centro realiza auditorias a la Industria X X
Quimica Farmacéutica.
d. Son periodicas las auditorias. X X

Tabla 11, Aunditorias

En la tabla 11, se aprecia que ¢l Centro Nacional de Farmacovigilancia ain no

realiza auditorias a la Industria Quimico Farmacéutica debido a que la Farmacovigilancia

se esta implementando v con respecto a los Centros Estatales e Institucionales estos se

est{an instaurando.
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AUDITORIA

DANTES 1=HAY, 0=NQ HAY

DDESPUES 1=HAY G=NO HAY
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ANTES DESPUES

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA
St NO SI NO
a Se cuenta con la asesoria de un Comité Téenico X X
Cientifico de Farmacovigilancia
b. Se lleva un control de la documentacion X X
¢ El personal esta concientizado de las medidas de | X X

seguridad para proteger la confidencialidad de la
informacién obtenida.

d. Se le da mantenimiento preventivo al equipe de X X
Computo

Tabla 12, Otros
En la tabla 12, podemos observar como el Centro Nacional de Farmacovigilancia

cumplia con cuestrones complementarias las cuales son necesarias pora su adecuado

Juncionanuento,
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OTROS

DANTE$ 1=HAY, G=NO HAY

Elpeseuss 1 =HAY n=NO HAY

Asesoria de CTCFV
Control de doc
Confidencialidad

Mant. equipo computo

Cuestidon
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B. Efaboracion del Programa de aseguramiento de Ja Calidad en Farmacovigiancia

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN
FARMACOVIGILANCIA

1. ORGANIZACION

Existe un Programa Permanente de Farmacovigilancia en Meéxico el cual esta
constituido por Centros Estatales e Institucionales, un Comité Técnico Cientifico y un
centro Nacional de Farmacovigilancia El Centro Nacional de Farmacovigilancia se
encuentra ubicado en la Subdireccion de Farmacopea, Farmacovigilancia y Normas de fa

Direccion General de Insumos para la Salud

El Centro Naciona! de Farmacovigilancia es el encargado de la recepcion,
evaluacion v valoracion de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos enviadas por los laboratorios productores, Profesionales de la Salud, asi

como de las recibidas en los Centros Estatales e Institucionales de Farmacovigilancia.

2. PLANEACION
La Farmacovigilancia se debe de ilevar a cabo mediante dos métodos, uno de
notificacion obligatoria por parte de los laboratorios productores y voluntaria por parte de

los Profesionales de Salud, asi como de la elaboracién de estudios de vigilancia intensiva

3. INSTRUCCIONES DE TRABAJO
La Farmacovigilancia debe operar mediante Procedimientos Normalizados de
Operacion los cuales son:
1) Procedimiento para elaborar procedimientos
2) Procedimiento para la recepcion y registro de informes de notificacion de sospechas
de reacciones adversas a los medicamentos.
3) Procedimiento para la evaluacion de informes de notificacion de sospechas de

reacciones adversas a los medicamentos
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4) Procedimiento para la valoracion de la relacion de causalidad medicamento-evento

5) Procedimiento para dar respuesta las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas & ios medicamentos.

6) Procedimiento para detectar duplicidad de los informes de notificacion de
sospechas de reacciones adversas

7) Procedimiento para el manejo de alertas internacionales enviadas al pais

4. REGISTROS
Los registros de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos deben ser confiables pare su facil acceso pero sin perder de vista la

confidencialidad que estd informacion debe mantener.

5. CONTROL DE LAS NOTIFICACIONES RECIBIDAS
Se debe aplicar ¢l Procedimiento Normalizado de Operacién correspondiente a la

recepcion de la notificacion.

6. CONTROL DE LA EVALUACION Y VALORACION DE LAS NOTIFICACIONES

Se deben aplicar los Procedimientos Normalizados de Operacion correspondientes

7. CONTROL EN LA APLICACION DEL METODO DE VALORACION

8. PROCESO ESPECIAL
Dependiendo de la valoracion y el establecimiento de la relacidn causal evento-
medicamento se solicita o no la asesoria del Comité Técnico Cientifico de acuerdo al

Procedimiento Normalizado de Operacion Correspondiente

9. PROTECCION DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION
La informacion debe estar debidamente archivada y unicamente tener acceso a ella
el personal debidamente autorizado, asegurando en todo momento la confidencialided de

las notificaciones
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10. RETROALIMENTACION DE LA NOTIFICA CION

Siempre que se reciba una notificacion se debe de dar respuesta al notificador

1. CONTROL DE LAS NOTIFICACIONES QUE NO CUMPLAN CON LAS
ESPECIFICACIONES

Dependiendo del tipo de reaccion se solicita mayor informacion al notificador =i
esto no es posible se archiva segin Procedimiento Normalizado de Operacion

correspondiente.

12. ENTRENAMIENTO
Se debe proporcionar entrenamiento al personal para llevar a cabo todas y cada una

de las actividades de Farmacovigilancia

El Programa de Aseguramiento de la Calidad elaborado, en este estudio abarca

todas las actividades que realiza el Centro Nacional de Farmacovigilancia

C. Procedimientos Normalizades de Operacién para el funcionamiento del Centro
Nacional de Farmacovigilancia
Los Procedimientos Normalizados de Operacién elaborados contienen la siguiente
informacién
< Codificacion
<» Titulo
% Objetivo
%+ Alcance
% Responsabilidad
# Desarrollo del proceso.

& Referencias Bibliograficas.
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Estan firmados por el personal que elaboro, reviso y autorizd. Asimismo, contienen
un numero secuencial que refleja las actualizaciones que se le realicen, fa fecha de emision

o de actualizacion,
Los Procedimientos Normatizades de Operacton elaborados no pudieron ser

publicados en éste trabajo ya que la informacion que contienen es confidencial y son

tnicamente del Centro Nacional de Farmacovigilancia
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CONCLUSIONES

La importancia y necestdad que esta adquiriendo la Farmacovigslancia en Meéxico hace
necesario garantizar la calidad en el manejo de la documentacion que ingresa y que se
genera en las areas de Farmacovigilancia para que éstas funcionen adecuadamente y asi
emitir informacién confiable. Una manera de lograr lo anterior es por medio del

Asepuramiento de la Calidad.

La lista de cotejo fue disefiada de forma tal que las respuestas denotaron si existian
desviaciones en las actividades de Farmacovigilancia realizadas por el Centro, y asi

posteriormente se implemento el Aseguramiento de la Calidad en Farmacovigilancia

Las desviaciones detectadas fueron solucionadas Las desviaciones se dieron a conocer
al personal del area de Farmacovigilacia procediendo con la auditoria aplicandose para

esta la lista de cotejo elaborada y aplicada inicialmente

En la auditoria se demuestran que las debilidades que presentaba ef Centro en cuanto a
todas y cada una de las actividades que realiza fueron resueltas ya que al hacer una
comparacion entre los resuitados obtenidos con anterioridad y los actuales se observa

que sé esta Cumpliendo con el aseguramiento de la Calidad

Fl trabajo concluye con el cumplimiento de los objetivos planteados, ya que el Centro
Nacional de Farmacovigilancia cuenta con un funcionamiento adecuado lo cual se

denota en las auditorias realizadas

Con base en los resultados obtenidos se dice que si fue posible la implementacion del
Aseguramiento de fa Calidad y que por lo tanto la informacion gue ingresa y egresa
en el Centro Nacional de Farmacovigilancia es configble (til y aplicable para la practica
médica diaria y asi prevenir las reacciones adversas que puedan presentarse con el uso

de medicamentos comercializados en el pais
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SUGERENCIAS

Se sugiete la elaboracion de la siguiente documentacion
<+ Manual de Calidad

% (Gestidn de la Calidad

+» Estrategias de Calidad
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ANEXOS

Formato Oficial para Notificar Sospechas de Reacciones Adversas de

ios Medicamentos (Anverso)
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SECRETARIA DE SALUD

SNFORMES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS
(CONFIDENCIAL

£

i

%

’ﬂoDENE'HyHI%%C!@%%UﬂQ N*DE NOTITICACION (laboratorio} | FLCHA
NP

i
Fo

o o ke

HOLLEAAR LA PARTE SOMBREADA

L. INFORMACION DEL PACIENTE Y DEL EVENTO ADVERSO

Lniciales del paciente Fecha de nacimiento Ldad Sexe Eslatura Peso Inicio de la reacetdn
{cm (he)
Afo | Mcs | Dia | Ao l Mises [JF [ M Diz | Mes Ao
Descripeidn def{os) evento(s) adverse(s) (incliyendo resultados relevantes de exploracion o de laboratorio) Cansecuencia det Evento

i) Fallecnuento

Fi Lavida del paciente ha estado en
peligro

M Hospitahzacion o prolongacion
de la hospitalizacion

T Perssstencia de la reaccion adversa
U Incapacidad permanente

M Incapacidad temporal
]
IL. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SQOSPECHOSO
Nombre Genenco Nombre Comercial Laberatono Praductor
Tumere e Lote Feehn de Codundad Dosis
Via & Adimnisiracion FECHAS Matvo de Presenpouon
Ticro Temino
DIA_MES  ARC Dls  MES ANO
+Se retird el medicamento sospechoso? . oS¢ cambid la terapia farmacoldpica?
£S5 B Ne £ 51 (A ceal?
(St disminuyt fa dosss? J No
251 (A Cuanto? 51 no se retind €] medicamento  Persistid la reaccadn?
L NO 45 R No
(Desaparecit la reaceion af suspender el medicamento ¥ | (Reaparecio la reaccion al readminmistrar ¢l medicamento?
A5 & No fMNoscsabe | /S £ Na £ Nose
sabe _J

11, MEDICAMENTOS CONCOMITANTES E HISTORIA CLINICA
(Excluyends los medicamentos uzados pard Lratar ef evento adverso)
MEDICAMENTO DOSIS VIAS DE FLCHAS MOV DL PRESCRIPCION
ADMINISTRACION INICIO-TERMING

DATOS IMPORTANTES D LA HISTCRIA CLENICA (E) Diagnésticos, wlergias. embarazo, cirugla previa, datoes de laboratorio, et )

COMENTARIOS (3 LO REQUILRE ANE XL HOJAS)
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Formato Oficial para Notificar Sospechas de Reacciones Adversas de

los Medicamentos (Reverso)
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Arenos

IV. DATOS SOBRE LA PROCEDENCIA Dl LA INFORMACION

UNICAMENTE PARA INFORMES DEL
LABORATORIO PRODUCTOR

NOQTIFICADOR INICIAL

Nombre v direcadn del laboraterio productor

Nombre y Profesion

Direcion del Profesional

£ Hospital £ Asistencia extrahospialaria

TELCHONG TELEFONO

Fecha de racepoon 2n ¢l laberatono oReportada en ol penodo de 15 | , Infeimd esta resccin af laborateno productor!
dias”?

Da o Mes . A gy £ No £5 £No

Onigen y upo del mtorme Tipo de informe Amcial £ seguinicnio

£ ceal £ Segwmiente  J Estudio £ Lneratura

£ Profesional de lasalud £ Pacicnts Onigen £ hospiial £ asistencia extrahospitalana

NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NG CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO
CAUSO LA REACCION ADVERSA

INSTRUCTIVO PARA LLENAR EL FORMATO.

. INFORMACION DEL PACIENTE Y DEL EVENTO ADVERSO

INICIALES DEL PACIENTE Indicor las imgiales correspondeenies al
nombre del pacictite

FECHA DE NACIMIENTO Indicar aflo, mes y dia en que nacté ¢
paciente

EDAD. Bn afios S1 los afectados son nifios menores de dos afios, debe
expresaria en mescs. Cuando se trata de malformaciones congénias
intormas fa edad y sexo del bebe en ef momcenio de la deteceidn y agregue Ja
edad de la madre

SEXOQ Marcar con una cruz en la F si es femenino y en la M 51 ¢es
masculing

ESTATURA Indicar la estatura det paciente en cm
PESQ Indicar el pgso del paciente en kg

INICIO DE LA REACCION Sefialar ¢] dia, mes y allo en que ocurmd el
evenlo

DESCRIPCION DE LA REACCI(jN, RESULTADOS DE
LABORATORIO ¥ EXPLORACION Indicar ¢l diagnostico climco de
cerleza Yo presublivo gue motivo la medicacion y posicriormenie Jos
signos y sintomas de 1a reaccidn adversa Si se detecta un efecto terapéutico
ne conocido hasia la fechn, puede indicarse en este espacio En caso de
tratarse de malformaciones congénitas precise cl momento del embaraso cn
que courmnt el impacto 51 se detectara fahta de respuesta terapeutica & ol
medicamento debe comunIcarse como una reacciim adversa

9

CONSECUENCIAS DEL EVENT(Q Marcar con una cruz el tesultado
ebtemido después de sucedida la 1eaceaén y cual fue ¢l resultade final

1 INFORMACICN DEL O LOS MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS

10

Sefialar en primer térmmo cl firmaco sospechoso, su nombre genéneo y
comercial . nimero de lote, laboratorio productor y fecha de caducidad
Indicar ia dosss diaria {En pedintria indrcar la dosis por kg de peso) Seitale
la via de adimmistraci6n asi como fecha de macio de la farmaeaterapla ¥
fecha de finalizacion de la misma Indicar el mativo de la prescripeion

CONSIDERACIONES DEL EVENTOQ Senalar 51 desaparectd la reaccion
al suspender 12 medigacion y/o 1 reaparecté la reaccion ak readmenistrar el
medicamento ¥ el tratamiento de la reaccior adversa

. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES £ HISTORIA CLINICA .

Indicar los medicamentos concomitantss inchzyendo tos de automedicacion
25t como la fecha 6o administiacsan Excluyende ios mediamentos usedos
para tratar la reaceion adversa Describyr datos de importancea de 1a historza
climca cemo son diagndshico, alergias, embarazo ey

1V. DATOS SOBRE LA PROCEDENCIA DE LA INFORMACION.

13

Para Iaboratorios praductores

Indicar fos datos del laboralorio productor Estos aatos son requendos por el

14

Centro Nacional de Farmacovigilenca cuando ¢l laberatonio  netifique
directamente y deberd ser en un periode no mavor de 1§ dias después de Ja
recepeion de la notificacion Indicar datos del profesional notificador,
direccion y teléfono con la finahdad de canalirar una respuesta 51 fuera
[ECesario

Para Prefesionales de la salud

Indiar datos del profesional noteficador, direccion y teléfono con la

fimahidad

de canalizar una respuesta si fuera neeesano

CENTROQ NACEONAL DE FARMACOVIGILANCIA
SUBDIRECCION DE FARMACOPEA, FARMACOVIGILANCIA ¥ NORMAS
GAUSS NUMERO 4, To PISO COL CASA BLANCA, MEXICODT CP 11590, TEL y FAX 203-43-78
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GLOSARIO

ALGORITMO
Método para establecer una relacion causal entre la administracion del farmaco sospechoso

y la aparicién de la Reaccion Adversa.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
Conjunto de actividades planeadas y sistematicas, que lleva a cabo una empresa, con el
objeto de brindar fa confianza apropiada, de que un producto o servicio cumple con los

requisitos de calidad especificados

AUDITOR

Es aqué! individuo que ejecuta cualquier actividad dentro de una auditoria

AUDITORIA
Es la revision periddica y documentada, efectuada por personal capacitado y calificado que
realiza con el fin de verificar la correcta aplicacion de las Buenas Practicas de

Farmacovigilancia por el personal, en instalaciones, procesos y servicios

AUDITORIA DE CALIDAD
Txamen sistematico ¢ independiente para determinar si las actividades de calidad vy sus
resultados cumplen con las disposiciones preestablecidas y si éstas son implantadas

eficazmente y son adecuadas para alcanzar los objetivos

AUDITORIA EXTERNA

Es aqueila auditoria que es efectuada en una organizacién, por un grupo ajeno a ésta

AUDITORIA INTERNA

Es aquella auditoria que es efectuada dentro de la misma organizacion, bajo control directo

ESYA TESIS WO DESE
CALUR BE LA BIBLETECH
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CALIDAD
Conjunto de propredades y caracteristicas de un producto o servicio que le confierer la

aptitud para satisfacer las necesidades explicitas o implicitas preestablecidas

CICLO DE CALIDAD
Modelo conceptual de las actividades interdependientes que influyen sabre la calidad de un
producto o servicio a fo largo de todas sus fases, desde la identificacion de las necesidades

del cliente, hasta la evaluacion del grado de satisfaccion de éstas,

CONTROL DE CALIDAD
Conjunto de métodos y actividades de carécter operativo, que se utilizan para satisfacer el

cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos.

ESPECIFICACION
Documento que establece los requisitos o exigencias que el producto o servicio debe

cumplir

FARMACOVIGILANCIA

Conjunto de actividades que permiten conocer el comportamiento de los medicamentos
durante su comercializacion

“La notificacion, el registro y la evaluacién sistematica de las Reacciones Adversas de los

Medicamentos.

FIABILIDAD
Capacidad de un producto, elemento o dispositivo para cumplir una funcion requerida bajo

lzs condiciones dadas v para un periodo de tiempo establecido
GESTION DE LA CALIDAD

Funcién General de la Gestion que determina e implanta la politica de calidad que incluye
P q

la plancacién estratégica, la asignacion de recursos y otras acciones sistematicas en el

IMPLEMENTACION DEL ASEGURAMIENTO DE 1.4 CALIDAD EN FARMACOTIGILANCEA



CGlosane 7§

cempo de la calidad, tales como la planeacion de la calidad, desarrollo de actividades

operacionales y de evaluacion relativas a la calidad

INSPECCION
Actividades tales como medir, examinar, probar © ensayar una o mas caracteristicas de un
producto o servicio y comparar a éstas, con las exigencias y requisitos especificados para

determinar su conformidad

OBSERVANCION

Cumplimiento de una Ley.

POLITICA DE CALIDAD
Conjunto de directrices v objetivos generales de una empresa relativos a la calidad y que

son formaimente expresados, establecidos y aprobados por la alta direccién

PLAN DE CALIDAD
Documento que establece las précticas operativas, los procedimientos, los recursos y la
secuencia de las actividades relevantes de calidad, referentes a un producto, servicio,

contrato 0 proyecto en particular

PRODUCTO O SERVICIO

Es el resultado de actividades o procesos (productos materiales o tangibles, productos no
materiales o intangibles, tales como un programa de computadora, un disefic o proyecto o
N instructivo),

Actividades o procesos (tales como la prestacion de un servicio o la ejecucion de un

proceso de produccion)

RASTREABILIDAD
Capacidad de reencontrar o reconstruir la historia, la aplicacién o la localizacién de un
elemento o de una actividad, de elementos o actividades similares, por medio de registros

de identificacion
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REACCION ADVERSA A LOS MEDICAMENTOS (RAM).
Aquella respuesta que es nociva y no deseada, y que ocurre a dosis normalmente usadas en
el ser humano para la profilaxis, el diagnostico o la terapia de una enfermedad, o para la

modificacién de una funcion fisioldgica

REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD
Evaluacion formal efectuada por la alta direccién de una organizacion del estado y la
adecuacion del sistema de calidad con relacion a la politica de calidad y a los nuevos

objetivos resultado del cambio y evolucion de las circunstancias

SISTEMA DE CALIDAD

Estructura organizacional, conjunto de recursos, responsabilidades v procedimientos
establecidos para asegurar que los productos, procescs o servicios curmplan
satisfactoriamente con el fin a que estan destinados y que estan dirigidas hacia la gestion de

la calidad

VERIFICACION
Actividades tales como medir, examinar, reprobar o ensayar una o mas caracteristicas de un
producto o servicio y comparar a estas, con las exigencias y requisitos especificados para

determinar su conformidad

VIGILANCIA DE LA CALIDAD/ SEGUIMIENTOQ DE LA CALIDAD

Verificacion y seguimiento permanente del estado de los procedimientos, los métodos, las
condiciones de ejecucion, los procesos, los productos y servicios asi como el analisis de los
registros con relacion a las referencias establecidas con el fin de asegurar que se cumplan

Jos requisitos de calidad especificados
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