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INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias a través del Centro Institucional de
Farmacovigilancia, emite el presente manual de procedimientos, mismo que permitira establecer las
actividades y su operacion dentro de esta area, siendo asi una guia practica donde se explica de

manera general, las actividades profesionales que se realizan en el ambito de la farmacovigilancia.

El manual es una herramienta que permite al personal del &rea, asi como al personal que se incorpore
a farmacovigilancia, conocer las actividades y la manera en que se realizan dichas actividades y sirve
de consulta en caso de que existiera alguna duda con la realizacién de alguno de los procesos que

forman parte de la farmacovigilancia.

Este manual integra los diferentes procedimientos que deben aplicarse en el ambito de la
farmacovigilancia y la manera de operacion de los mismos, para lo cual se incluyen seis
procedimientos normalizados de operacién, que inicia con: el procedimiento para la notificacién de
incidentes en donde se contempla la generacion y llenado de reportes de sospechas de reacciones
adversas, reacciones adversas, eventos adversos medicamentosos, errores de medicacion, falta de
eficacia o cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos, asi como
su recepcion y registro, el segundo procedimiento para integracion de la base de datos de
farmacovigilancia y revision de duplicidad de reportes, seguido por el procedimiento tres, para la
capacitacion del personal que participa en actividades de farmacovigilancia, el siguiente y cuarto
procedimiento es el de reportes de eventos de seguridad relacionados con medicamentos en estudios
de investigacion, el quinto procedimiento recepcion y gestion de alertas de seguridad de
medicamentos y finalmente el sexto procedimiento de auditorias internas o de COFEPRIS en

actividades de farmacovigilancia y acciones correctivas, preventivas y de mejora.

Es importante mencionar que adicional a este manual de procedimiento en el &rea se tienen otras

herramientas de consulta como son las guias que pueden ser especificas para ciertas actividades.

La revision y actualizacion del presente manual se realizara de acuerdo a las necesidades del Centro
Institucional de Farmacovigilancia y a los cambios en las politicas, normas y lineamientos que se

dictan en el ambito de la farmacovigilancia, o cuando lo solicite la Direccién General, su difusién se
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realiza a través del Departamento de Planeacién y se encontrara disponible para su consulta en la

normateca del portal institucional.
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. OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer los lineamientos a través de los procedimientos normalizados de operacion para la
realizacion de las actividades de farmacovigilancia, con respecto a los problemas de seguridad
detectados con relacién al uso de los medicamentos, con el fin de trabajar de manera ordenada,

generar la informacion, resguardar y reportar a las autoridades del INER y al Centro Nacional de

Farmacovigilancia a través de esta Oficina.
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Il. MARCO JURIDICO

CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

DOF 05-02-1917. Ultima reforma publicada en el DOF 18-11-2022.

LEYES

Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados

DOF 25-01-2017

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.

DOF 29-12-1976. Ultima reforma publicada en el DOF 09-09-2022.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

DOF 14-05-1986. Ultima reforma publicada en el DOF 19-01-2023.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

DOF 26-05-2000. Ultima reforma publicada en el DOF 11-05-2022.

Ley General de Proteccion Civil.

DOF 06-06-2012. Ultima reforma publicada en el DOF 20-05-2021.

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminaciéon

DOF 11-06-2003. Ultima reforma publicada en el DOF 19-01-2023.

Ley General de Salud.

DOF 07-02-1984. Ultima reforma publicada en el DOF 10-05-2023.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

DOF 04-08-1994. Ultima reforma publicada en el DOF 18-05-2018.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.
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DOF 18-07-2016. Ultima reforma publicada en el DOF 27-12-2022.
08-05-2023. Sentencia SCJN.

Ley de la Comision Nacional de los Derechos Humanos.
DOF 29-06-1992. Ultima reforma publicada en el DOF 19-01-2023.

Ley Federal de Austeridad Republicana.
DOF 19-11-2019. Ultima reforma publicada en el DOF 02-09-2022. Sentencia SCJN.

Ley General de Archivos.
DOF 15-06-2018. Ultima reforma publicada en el DOF 19-01-2023.

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
DOF 02-08-2006. Ultima reforma publicada en el DOF 31-10-2022.

Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.
DOF 01-02-2007. Ultima reforma publicada en el DOF 18-04-2023.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
DOF 25-06-2002. Ultima reforma publicada en el DOF 10-05-2022.

Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad.
DOF 30-05-2011. Ultima reforma publicada en el DOF 06-01-2023.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Puablica.
DOF 09-05-2016. Ultima reforma publicada en el DOF 20-05-2021.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
DOF 04-05-2015. Ultima reforma publicada en el DOF 20-05-2021.

Ley General del Sistema Nacional Anticorrupcion
DOF 18-07-2016. Ultima Reforma publicada en el DOF 20-05-2021
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CODIGOS

Cadigo Civil Federal.
DOF 26-05-1928. Ultima reforma publicada en el DOF 11-01-2021.

Cddigo Federal de Procedimientos Civiles.
DOF 24-02-1943. Ultima reforma publicada en el DOF 18-02-2022, Sentencia SCJN.

REGLAMENTOS
Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

DOF 26-01-1990. Ultima reforma publicada en el DOF 23-11-2010.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
DOF 11-06-2003.

Reglamento de la Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.
DOF 11-03-2008. Ultima reforma publicada en el DOF 14-03-2014.

Reglamento de la Ley General de Proteccion Civil.
DOF 13-05-2014. Ultima reforma publicada en el DOF 09-12-2015.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccion Social en Salud.
DOF 05-04-2004, Ultima reforma publicada en el DOF 17-12-2014.

Reglamento de la Ley General para la Inclusion de las Personas con Discapacidad.
DOF 30-11-2012.

DECRETOS

Decreto por el que se establecen los criterios para el otorgamiento de condecoracién y premios en
materia de salud publica.
DOF 20-07-2016.
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Decreto para realizar la entrega-recepcion del Informe de los asuntos a cargo de los servidores

publicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o
comision.
DOF 14-09-2005.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016. Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.
DOF: 19 de julio de 2017.

Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016. Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia.
DOF: 30-09-2020.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
DOF: 05-02-2016.

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
de remedios herbolarios.
DOF: 07-06-2016.

Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014, En materia de medicamentos biotecnoldgicos.
DOF: 11-12-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros
Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de
biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de
Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad.

DOF: 20-09-2013.
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Modificacion de emergencia a la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que establece las
pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que
deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos
para realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros
Autorizados, Centros de Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de
biocomparabilidad, publicada el 20 de septiembre de 2013.

DOF: 03-05-2021

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.
DOF: 15-10-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacién para la salud en seres humanos.
DOF: 04-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica.
DOF: 19-02-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de
vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.
DOF: 28-09-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios.
DOF: 21-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas,
e instalaciones para su preparacion.
DOF: 04-03-2011.

Modificacion de Emergencia de la NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales vy
medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, publicada el 4 de marzo de 2011.
DOF. 19-04-2021.
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Aviso por el que se prorroga por un plazo de seis meses la vigencia de la Modificaciéon de Emergencia

de la NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para
su preparacion, publicada el 4 de marzo de 2011, publicada el 19 de abril de 2021.
DOF. 19-10-2021.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.
DOF 12-07-2019.

Programa Sectorial de Salud 2020-2024.
DOF 17-08-2020.

Programa Nacional de Combate a la Corrupcién y a la Impunidad y de Mejora de la Gestion Publica
2019-2024.
DOF 30-08-2019.

LINEAMIENTOS

Lineamientos que deberdn observar las dependencias y entidades de la Administracién Puablica
Federal en la recepcién, procesamiento y tramite de las solicitudes de acceso a la informacion
gubernamental que formulen los particulares, asi como en su resolucién y notificacion, y la entrega
de la informacion en su caso, con exclusion de las solicitudes de acceso a datos personales y su
correccion; y los lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal en la recepcion, procesamiento, trdmite, resolucién y notificacion de
las solicitudes de acceso a datos personales que formulen los particulares, con exclusién de las
solicitudes de correccién de dichos datos.

DOF 18-08-2015.

Lineamientos para la creacién y uso de Sistemas Automatizados de Gestion y Control de
Documentos.
DOF 03-07-2015.
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Lineamientos en materia de Austeridad Republicana de la Administracion Pablica Federal.
DOF 18-09-2020.

DOCUMENTOS NORMATIVOS

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas.
05-11-2020.

Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael
Cosio Villegas.
17-10-2022

OTRAS DISPOSICIONES

Guia de farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, RAM, ESAVI o cualquier problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas COFEPRIS, version 1.1. marzo de
2020.

Guia de farmacovigilancia en investigacion clinica. COFEPRIS Ciudad de México 20 de mayo de
2020.

Guia de farmacovigilancia para la elaboracién del reporte periédico de seguridad. COFEPRIS,
Ciudad de México, 10 de febrero de 2021.

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

Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud.

Red Panamericana de armonizacion de la reglamentacién farmacéutica. Grupo de trabajo de
farmacovigilancia. Buenas practicas de farmacovigilancia para las Américas OPS/OMS. Washington,
DC. 2010.
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1.0 PROPOSITO

2.0

3.0

1.1.

Establecer los mecanismos para la deteccion de problemas de seguridad relacionados con el
uso de los medicamentos en el INER, a través de su registro, recepcion de la notificacion,
seguimiento, control y llenado de reportes, con el fin brindar atencién oportuna a pacientes del

INER respecto a cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos.

ALCANCE

2.1

2.2

A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las personas adscritas al Centro
Institucional de Farmacovigilancia del INER y personal de Farmacia Hospitalaria (FH) que

realiza actividades farmacéuticas y de farmacovigilancia.

A nivel externo: El procedimiento es aplicable a todas las personas multidisciplinarias que

tenga alguna relacién con los tratamientos y uso de medicamentos en el INER.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER sera responsable de
cumplir este procedimiento en colaboracién con las personas adscritas, quienes deberan dar
cumplimiento al mismo, bajo los criterios de legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia,
economia, racionalidad, austeridad, transparencia y equidad de género, evitando la duplicidad

de funciones.

Las personas adscritas al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debera trabajar
de manera coordinada con personal profesional de la salud o profesional relacionado con el
uso de medicamentos (médicos, enfermeras, residentes, farmacéuticos, personal de
inhaloterapia) para:
3.2.1 Detectar cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos.
3.2.2 Reportar cualquier problema detectado, ya sea a través de los Farmacéuticos o del
personal de Farmacia Hospitalaria (FH), Centro Institucional de Farmacovigilancia
(CIFV) o Unidad de Investigacién en Farmacologia (UIF) que se encarga de realizar

actividades de farmacovigilancia.
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3.3

3.4

3.5

Las personas adscritas al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER, deberan
mantenerse en comunicacién permanente con personal del Departamento de Farmacia
Hospitalaria, para la recepcion de los reportes de cualquier problema relacionado con el uso
de medicamentos que presenten pacientes del INER durante su estancia en el instituto, ya
sea que hayan sido reportados por el grupo de profesionales de la salud o detectados durante

su visita a los servicios clinicos o durante la realizacion del seguimiento farmacoterapéutico.

Las personas adscritas al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER deben recibir
todos los reportes de problemas de seguridad relacionados con el uso de los medicamentos
generados en el INER, dichos reportes de ser posible, seran corroborados verificando su
autenticidad y coherencia con los documentos originales; y en caso de cualquier duda en la

informacion se resolvera consultando al emisor primario del reporte.

Las personas adscritas al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER deben detectar
cualquier problema de seguridad relacionados con el uso de los medicamentos incluidos los
siguientes:

351 Uso a dosis o indicaciones terapéuticas segun la informacion para prescribir o
etiqueta del medicamento.

3.5.2 Sobredosis y abuso.

353 Uso fuera de lo autorizado segun la informacion para prescribir del medicamento.

354 Exposicion ocupacional.

355 Automedicacion.

3.5.6 Desarrollo de los estudios clinicos fases I, II, Il y IV (cuarto procedimiento Reportes
de eventos de seguridad relacionados con medicamentos en estudios de
investigacion).

3.5.7 Falta de eficacia.

3.5.8 Exposicion a medicamentos durante el embarazo y lactancia y en estos casos dar
seguimiento si se presenta cualquier problema por el uso de medicamentos.

3.5.9 Sospechas de falsificacion.

3.5.10 Errores de medicacion.
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3.6 Las personas profesionales de la salud que colaboran con los reportes deben apoyar con los
documentos e informacion necesaria a peticion del farmacéutico o personal de Farmacia

Hospitalaria y Farmacovigilancia para realizar el llenado del reporte.

3.7 Las personas profesionales que generan los reportes deben apoyar al Responsable del Centro
Institucional de Farmacovigilancia del INER, si requiere precisar informacién del reporte o

corroborar alguna informacién contenida en el formato.

3.7.1 Lainformacién minima que debe contener un reporte es:
e Informacién del paciente (si no se tiene toda la informacién al menos iniciales,
edad y sexo)
Iniciales,
Fecha de nacimiento,
Edad,

Peso,

YV V V V V

Talla,
>  Sexo.
e Informacién del medicamento sospechoso (como minimo nombre genérico e
inicio de tratamiento)
» Nombre genérico,
» Nombre comercial y laboratorio que lo fabrica,
» Fecha de inicio y fin de tratamiento,
» Fecha de caducidad,
» Informacién de medicamentos concomitantes.
e Datos de lasospecha de reaccién adversa.
» Nombre de la manifestacion clinica,
» Fecha de inicio y fin de la sospecha de reaccién adversa.
e Informacion del notificador
» Nombre de la persona que notifica, profesion del notificador y direccion de la
institucién, servicio al que pertenece),
» Datos de la Instituciébn que notifica (En este apartado se considera la
informacion del Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV), Nombre del
Responsable del CIFV, su correo electrdnico, teléfono y extensién del servicio

y la direccién del INER).



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 0

SALUD CENTRO INSTITUCIONAL DE % Cédigo:

FARMACOVIGILANCIA DEL INER NCDPR115

INER

1. Procedimiento para la notificacién

de incidentes Hoja 17 de 62

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

3.13

Todos los reportes revisados y autorizados por la persona titular del Centro Institucional de
Farmacovigilancia del INER seran cerrados para la manipulacion del Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV), esta actividad es considerada como el envio del reporte al CNFV,

aunque tenga acceso a los reportes desde su generacion.

Los profesionales de la salud de la Farmacia Hospitalaria y del Centro Institucional de

Farmacovigilancia del INER deberan dar seguimiento a los siguientes casos:

3.9.1 Reporte de Reacciones adversas Graves,

3.9.2 Reportes en los cuales el/a paciente no se haya recuperado de la lesion ocasionada
por la Reaccion adversa a medicamentos RAM al momento del reporte.

3.9.3 Reportes de RAM inesperados.

3.9.4 Reportes generados de pacientes embarazadas.

La persona responsable del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER verificara que
la informacién del reporte recabada por los profesionales de la salud de la Farmacia
Hospitalaria esté completa o que contenga la mayor cantidad de informacién posible previo a

la notificacién al Centro Nacional de Farmacovigilancia para su andlisis y manipulacion total.

La evaluacion de reportes se deberd realizar por la persona responsable del Centro
Institucional de Farmacovigilancia del INER, de acuerdo al grado de informacion, asi como el
andlisis de causalidad, especificando la fuente consultada para realizar dicho analisis. Por lo
gue es importante agregar la mayor cantidad de informacién con la que se cuente para realizar
un mejor analisis.

La persona responsable del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debera
codificar desde el momento que se genera el reporte incluyendo en la codificacién el servicio
clinico en el que se genera el reporte y el afio en que se estd generando (ejemplo
CIFV/INER/2022/SC4), el sistema de reporte electronico crea una codificacion universal Unica

para cada reporte de manera automatica.

Las personas adscritas al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER, podran dar
seguimiento a las sospechas de reacciones adversas presentadas por un mismo paciente e
incluso enriquecer la informacién con los datos que se vayan generando, asi como las

reacciones adversas a medicamentos y la evolucion de éstos.
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3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

Las personas adscritas al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER, deberan generar el
reporte de reacciones adversas a medicamentos, cuando los reportes de errores de medicacion en
el Instituto sean notificados por la Farmacia Hospitalaria y estos hayan causado una reaccion

adversa.

Para el llenado del formato, las personas adscritas al Centro Institucional de
Farmacovigilancia del INER y personal profesional de la salud del Departamento de Farmacia
Hospitalaria debera llenarlo a través del sistema de reporte electronico. Ver la Guia del

Sistema de Notificacion.

Todas las personas del area deben mantener la confidencialidad de la informacion que se
analiza durante la realizacién de las actividades de farmacovigilancia y resguardar la
informacion generada durante el periodo de tiempo que se estipule en la normatividad vigente
NOM-220-SSA1-2016 y de conformidad con el Cuadro General de Clasificacién Archivistica
y Catélogo de Disposicion Documental de la Secretaria de Salud y de conformidad a la Ley
General de Archivos.

La informacion del/a paciente que se debe utilizar para reportes o informes debe incluir
Unicamente cédigos de identificacion o iniciales del/a paciente, nunca utilizar el nombre

completo, dando cumplimiento a la proteccion de datos personales.

La informacion generada en el Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe ser
resguardada al menos por 6 afios contados a partir de su elaboraciéon de acuerdo a lo

dispuesto en la NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Personal adscrito al Centro
Institucional de
Farmacovigilancia del INER y
el personal profesional de la
salud de la Farmacia
Hospitalaria.

1

Recibe la notificacién de un incidente de
salud.

¢ La notificacion del incidente lo detecto el
profesional farmacéutico adscrito al
Departamento de Farmacia Hospitalaria o
el Centro Institucional de
Farmacovigilancia?

Si: Inicia con el proceso para la generacién
de un reporte. Continua la actividad 4.

No: Recibe el reporte del incidente ya sea
notificado por el médico adscrito y/o
enfermera a través del formato: Notificacion
de Incidentes en Salud Cuasi-fallas,
Eventos Adversos y Centinelas. Continua la
actividad 4.

Recaba la informacion necesaria del
paciente y del incidente para generar el
reporte.

Genera el reporte en el sistema de reporte
electronico.

Completa la informacion y la captura en el
sistema de reporte electrénico de acuerdo
al nimero de reporte correspondiente y
finaliza el llenado.

En caso de Reportes de Reacciones
Graves, Inesperadas y Reacciones
Adversas a Medicamentos que se
presenten en pacientes embarazadas se
requiere dar seguimiento.

Termina el procedimiento

INER-CALIDAD-01
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Personal adscrito al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER y el personal profesional de la salud de la

Farmacia Hospitalaria

INICIO

1

Recibe la notificacion de
un incidente de salud

Si

Inicia con el proceso
parala generaciénde un
reporte. Continuala
actividad 4

4 noticacio Mg

‘profesional farmacé tico
adscrito al Departame nto
de Farmacia Hospital aria g,
BRCentro nstt cion al 4€
w(nacovigilan i

No

Recibe el reporte del
incidente ya sea
notificado por el médico
adscrito y/o enfermerao
a través del formato:
Notificacion de
Incidentes en Salud
Cuasi-fallas, Eventos
Adversos y Centinelas.
Continuala actividad 4

v

Recaba lainformacién
necesaria del paciente y
del incidente para
generar el reporte

A

electrénico

Genera el reporte en el
sistema de reporte

4

6

y la captura en

Completala informacién

sistema de reporte
electrénico de acuerdo
al nimero de reporte
correspondiente y
finaliza el lenado

el

A 4

Inesperadas y

En caso de Reportes de
Reacciones Graves,

Reacciones Adversas a
Medicamentos que se
presenten en pacientes
embarazadas se
requiere dar seguimiento
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de incidentes
6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos Cod|go_
(cuando aplique)
6.1 Guiatécnica para la elaboracién de manuales de procedimientos de la
. N/P
Secretaria de Salud.
6.1 NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia. N/P

7.0 REGISTROS

Registro

Tiempo de
conservacion

Responsable de
conservarlo

Cédigo de registro o
identificacion Unica

7.1

Notificacion de
Incidentes en
Salud Cuasi-
fallas, Eventos
Adversos y
Centinelas.

Lo que se establece en
el catdlogo documental

Centro Institucional de
Farmacovigilancia del
INER

INER-CALIDAD-01

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1
8.2
8.3
8.4
8.5
8.6
8.7

CIFV. Centro Institucional de Farmacovigilancia.

CNFV. Centro Nacional de Farmacovigilancia.

FH. Farmacia Hospitalaria.

FV. Farmacovigilancia.

RAM. Reaccién adversa a medicamento.

UIF. Unidad de Investigacion en Farmacologia.

N/P. No procede.
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9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUmero de revisiéon

Fecha de actualizacién

Descripcién del cambio

1

Junio, 2023

Actualizacién de Procedimientos y

politicas

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Incidentes en Salud Cuasi-fallas, Eventos Adversos y Centinelas, INER-CALIDAD-01.
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10.1 Incidentes en Salud Cuasi-fallas, Eventos Adversos y Centinelas
INER-CALIDAD-01

Notificacién de Incidentes en Salud

SALUD
INER

La notificacion del incidente que usted va a realizar es confidencial. Su reporte es esencial para identificar riesgos y problemas,|
lanalizar sus causas y crear estrategias de mejora para la seguridad del paciente.

latencitn: Los campas identificados con *{asterisca) constituyen informacién minima necesaria para gue el evento pueda ser evaluado y por tamta debe ser llenadol

Cuasi-Fallas, Eventos Adversos y Centinelas

bt s

fen Su totalidad,

*Datos del paciente

*Hombre del paciente: * Fecha de nacimierta:

"Humero de expedisnte: (Didgnastico:
" Ediad M

* Genern: F|_|

*Datos del Incidente de Salud

* Larviciadepartaments donde oourrié el

* Fecha del incidente: [* Hora ded incidente] * Twrno del incidents: * 2 firea especifica donde tuva lugar el

incidente: incidente?
PERSONAL QGUE NOTIFICA: Administrativo) Camillera___|Enfermeria Inhalaterapeuta]  [Médica_| | Mutridloga] | Ouimico/Farmacéutico Técnico
ortro:
Margue con una [X] el tipo de incidente gue estd notificando:
Caidas Mutricidn wudministrackin dlinica f Docwmentacion

Medicamentos Soluciones intravencsas Comportamienta del pacients Laboratorio / Rayas X [Servicios Auxiliares de Diagnostico)

|Uenar apartado 1, erfores de medicacidn)

Sangre | productas sangusineas Dispositivas médicns (tecnovigilancia) Contraste radiolégim
|

Infeccidn Asociada a la Atencién de la Salud | © Dlceras por presidn Radicfirmaco

Infraestructura f instalaciones. Procedimisnto clinico Owigeno f gases medicinales

‘Otro, especifique

Describa cdmo sucedid el incidente de manera objetiva, clara, especificando tiempo y acdones que se suscitaron, evite emitir julcios personales

0ué ocurmid?

EComo ocurmig?

¢ Causas que propiciaron
que ocurriera el evento?

& Qué acciones
inmediatas se aplicanin?

i Consecuencizs derivadas del evento gue
afectaron al paciente?

iPersonal y dreas
ol ucradas?

ERCALDAD §3 B389
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Apartado 1. 5i el incidente se relaciona con ERRORES DE MEDICACION

Margue con una (X) al que corresponda en el siguiente recuadro:
ERROR DE MEDICACION: inciderte no intencionado y prevenible, que[REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS [RAM]: Cualguier reacoidn nociva no intencionaral

puede  oourrir durante  los  procesos de  ufilizacion  de  los|gue aparece a dosis normalmente empleadas en el ser humane para la profilacs, e
medicamentos, gue puede ocasionar dafia al paciente. Feente “Adsptaio|diagnistico, o el tratamiento o la modificacién de una funcin fisolGgica. fuesbs “Adsesds de 1)
de la Koma Ofcisl Wemkars WOM-ZZSTIALIONL imislcin v operckn e ool need s el G, estalacids v cperacdn de i frracvigienc
Farreacor plascia.
FASE TAMONOMIA PARA LA IDENTIFICACION /CLASIFICACHIN DEL ERROR DE MEDICACION
Srresdin mediarmen iy l ey = i Cormsrie s i
Pucserts menmecto et ' U | irericidn contrindd ada i
et Enanio e gandad 8 irfusiin noornects | omsdn
miikin
PRESCRIEOON
\ fgii b lvia ndicatiore hs
Aot Larmamin ! e, Frevuencis
X - mcerricta | [actuskeadaiFalla Contra irdicad (Alargias
orrdeiin s puirtimaritn  |lchisdurios) f confuia erdi/Ombiidn I ",
BAg:A amarias, Oivrusiin da mad " at dnea [Omiudn Wi ta f Kb tuaiade
imhachorasly cardasa rrisiin da maedicamana eribs wrednea (et Wia incermcta [ omisiin irddem no senualiva
TRAMSCRIFCION
Famnis renmen WedLarenin e * et arrdeaDmnsan W:;:'I"*"'.“n"m“'“'"" Oirniisdn abrta da sgpundad
it s
. VO— Mo surtmsnte Diferarie forma Grmasiescs et carluen Entrega serarada
DETRBUCKIN ke K pemscria
LHSPENSACKIN
i i rilia 1oy
Eantidad nadecusda Difirarile consantraciin Mtidicaranln Salinards Extranian
rewer o
el araranes dmtificacidn |- Mastiguita
ALMACENAMMENTD = Caducada auisntnincorre: [de derta de Stork un npaunn gporbung Sobewilock
s aguridid
et it riec 5 S are Oy T e e, incomiecss,
v, Valka fischi caducidad
PREFARAOION Enngmmativn fequipn meamecta
N Diucitn’ Recomstuidn
Mlanipulecion J contamnaoam Oan srrénee
rrdni
EnntraindadsAirgui Torlexid Tarrpo da nbusein
Parsnts ircnmecto Chrmes cin de adrmemsracidn Dirsiuides din ing st
[Becumantadas reormcts
ADMIRISTRACON "
Mot il 2 ieriwns: | [k v Wi incormcla o Equips incornits Faltin i mcnitorisadin
ncorracta
Msdcarrnts asodads fmmhne pmiccal: Daiia: i Fracumcis
[Wursbire comendial Laboratoris Caduadad y luti

NOTA IMPORTANTE: Si socspecha de una reaccidn adwversa a medicamento [SRAM) o ewento adverso ocasionado por errores de medicacién en algan paciente s
deben reportar & través del formato vigente de la COFEPRES, a la Farmacia Mospitalaria o al Centro Institucional de Farmacovigilancia. Puede acercarse a log
[quimicos farmacéuticos gue revisan |2 idenidad de la prescripeién en los servicios, quienes ke apoyardn, o se encargardn del lenado del formato y del seguimiento de
la SRAM.

Apartado 2. Definiciones conceptuales y operativas (ejemplos) de incidentes de salud en el INER.
Fusnte Baus S daiza de incderten de sebed de | BER
CLIASI-FALLA: Hecho u omisitn que pudo dar[EVENTD  ADWERSD: Hecho inesperado  no|EVENTE) CENTINELA- Hecha inesperads, no relaconada con s

relacionado con la  historia natural de la
enfermedad, como consecuencia del procesa de|
debida a una intervendidn oporfuna. atencion médica. paciente, una besidn fisica o psicoldgica grawe.

Cirugia f procedimiento en sitio, drgano y/o paciente equivacada

origen a un dafio o lesidn sin Begar al paciente | histaria natural de la enfermedad, gue produce la muerte del

Paciente con alto riesgo de desarrallar UPR, pletive MO programads de disasitvas imashs|

en donde no se aplicaran las medidas de

prevencitn Dafio localizado a la piel y tejido blanda Rduerte del paciente o perdida de la funcionalidad que resuita de
subyacente, relacionado con un dispesitive |3 omisian del cuidado, presencia de UPP de origen institucicnal
rmeésdico
Paciente que casi sufre caida Infeccidn Asociada a la Atencidn de la Sakud Ruerte del paciente derivada de la atencién recibida

L ]
Paciente con alta riesgo de caida, en dande | Situacién accidental determinada por pérdida (Caida del paciente que provoca fracturs

o se aplicaron las medides de prevencidn. — [de l2 posicion estable del paciente, con
proyeccidn hacia el piso con factores asociadoes a
|y atencidn medica

Dates identificadores del pacients Ministracitn de un medicamento, via yfo dosis |0 Muerte del paciente ascciado al uso de medicamentas, en
||nmne|:|cr;, detectado a tiempo |endn:1:| cualguiera de sus etapas

Problema relacionado con la medicacién |
pero que es detectado antes de llegar al Multipuncion {mas de 3 intertos) Suicidio del paciente
paciente |

MER-CAL -, (0 0
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y revision de duplicidad de reportes.

1.0.

2.0

3.0

PROPOSITO

1.1 Elaborar la base de datos de Farmacovigilancia del INER alimentandose del sistema de
reporte electronico con la informacion mas relevante, asi como su andlisis e integracion para

generar los informes de farmacovigilancia y para detectar duplicidad de reportes.

ALCANCE

2.1 Anivel interno: El procedimiento es aplicable a la persona titular del Centro Institucional de

Farmacovigilancia del INER.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a todas las personas multidisciplinarias que
tenga alguna relacién con los tratamientos y uso de medicamentos en el INER.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Lapersona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER sera responsable de
cumplir este procedimiento en colaboracién con las personas adscritas al Centro, quienes
deberan dar cumplimiento al mismo, bajo los criterios de legalidad, honestidad, eficacia,
eficiencia, economia, racionalidad, austeridad, transparencia y equidad de género, evitando
la duplicidad de funciones.

3.2 La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe realizar lo
siguiente.
3.2.1 Conocer el presente procedimiento, difundirlo y aplicarlo.
3.2.2 Mantener actualizada la base de datos de Farmacovigilancia FV.
3.2.3 Proteger el acceso a la base de datos de FV con restricciones de uso segun las
funciones y alcances del personal.
3.24 Generar respaldos periédicos de la informacion.

3.25 Reportar al area de informatica cualquier problematica del equipo de computo.



SALUD CENTRO INSTITUCIONAL DE % cédigo:

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 0

FARMACOVIGILANCIA DEL INER NCDPR115

2. Procedimiento para integracion de INER
labase de datos de farmacovigilancia Hoja 27 de 62
y revision de duplicidad de reportes.

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe conformar la
base de datos de farmacovigilancia con la informacién generada en el sistema de reporte
electrénico considerando la informaciéon mas relevante para la realizacion de los informes de

farmacovigilancia.

Esta base de datos se genera en Excel y debe mantenerse actualizada previo a la realizacion
de los informes de farmacovigilancia por la persona titular del Centro Institucional de
Farmacovigilancia.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia debe realizar las estadisticas
que se requieren para los informes semestrales, anuales y de los avances de

farmacovigilancia presentados en el Comité de Farmacia y Terapéutica.

Duplicidad de informacién

Para revisar la duplicidad de la informacion, el titular del Centro Institucional de

Farmacovigilancia del INER, debe ordenar los datos de acuerdo a las iniciales del/a paciente

y si se tienen dos o mas reportes con las mismas iniciales se revisa la fecha de nacimiento y

el coédigo del reporte y si los datos corresponden se realiza el analisis de duplicidad de

informacion:

3.6.1 No se considera duplicidad de reporte si se trata de diferentes reacciones
presentadas en un mismo paciente, o la misma reaccioén, pero reportadas en fechas
diferentes, por lo tanto, tendran diferentes cédigos de reporte o bien con diferente
medicamento en otro momento tampoco es considerada duplicidad.

3.6.2 Sise tratara de reportes duplicados se debera eliminar uno de los reportes de la base

de datos, dejando evidencia de la eliminacion de uno de los reportes por duplicidad.

Todas las personas adscritas al area deben mantener la confidencialidad de la informacién
gue se analiza durante la realizacion de las actividades de farmacovigilancia y resguardar la
informacidn generada durante el periodo de tiempo que se estipule en la normatividad vigente
NOM-220-SSA1-2016 y de conformidad con el Cuadro General de Clasificacion Archivistica
y Catélogo de Disposicién Documental de la Secretaria de Salud y de conformidad a la Ley

General de Archivos.
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3.8 La informacion que se debe utilizar para reportes o informes debe incluir inicamente cédigos
de identificacion o iniciales de pacientes, nunca utilizar el nombre completo dando

cumplimiento a la proteccion de datos personales.

3.9 La informacién generada en el Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe ser
resguardada al menos por 6 afios contados a partir de su elaboracién de acuerdo a lo
dispuesto en la NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

presentacion ante el Comité de Farmacia y
Terapéutica y Junta de Gobierno.

Termina el procedimiento

Responsable No. Descripcién de actividades Documentos o
Act. anexo
Titular del Centro 1 Extrae la informacion del sistema de reporte
Institucional de electrénico.
Farmacovigilancia del INER
2 Genera la base de datos en Excel de
acuerdo al periodo de reporte y ordena la
informacién segun corresponda el analisis a
realizar.
3 Revisa duplicidad y una vez que se constata
que no existe informacion duplicada se
realiza el analisis del periodo
correspondiente.
4 Realiza gréaficas o tablas por rubros, para
presentacion ante el Comité.
5 Integra la informacion a los informes para su
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER

INICIO

1

Extrae la informacién del
sistema de reporte
electrénico

2

4
Genera labase de datos
en Excel de acuerdo al
periodo de reporte y
ordena la informacién
segun corresponda el
andlisis a realizar

3

A
Revisa duplicidad y una
vez que se constata que
no existe informacion
duplicada se realiza el
andlisis del periodo
correspondiente

4

A

Realiza gréficas o tablas
por rubros, para
presentacion ante el
Comité

I

Integra la informacion a|
los informes para su|
presentacion ante el
Comité de Farmaciay
Terapéuticay Juntade
Gobierno

Fin
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Caodigo

Documentos .
(cuando aplique)

6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos
de la Secretaria de Salud. N/P

6.2 NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la

- . N/P
farmacovigilancia
7.0 REGISTROS
Reqi Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistro - . e T
conservacion conservarlo identificacion dGnica
N/P N/P N/P N/P
8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 FV. Farmacovigilancia.
8.2 N/P. No procede.
9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Ndmero de revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio
1 Junio, 2023 Actualizacion de Procedimientos y politicas

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 N/P.
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3. PROCEDIMIENTO PARA LA CAPACITACION DEL PERSONAL QUE PARTICIPA EN
ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA
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3. Procedimiento parala capacitacion INER
del personal que participa en Hoja 33 de 62
actividades de farmacovigilancia.

1.0

11

PROPOSITO

Establecer los mecanismos para impartir capacitacion, generando programas de capacitacion
enfocados a las actividades de farmacovigilancia con el fin de mantener capacitado al personal y

actualizados en los temas de farmacovigilancia.

2.0 ALCANCE

2.1

2.2

A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las personas adscritas al Centro Institucional
de Farmacovigilancia del INER.

A nivel externo: El procedimiento es aplicable a todas las personas multidisciplinarias que tengan
alguna relacion con los tratamientos y uso de medicamentos en el INER vy la oficina de capacitacion.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

3.4

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER sera responsable de
cumplir este procedimiento en colaboracién con el personal adscrito, quienes deberan dar
cumplimiento al mismo, bajo los criterios de legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia,
racionalidad, austeridad, transparencia y equidad de género, evitando la duplicidad de funciones.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER, debe de generar un
programa de capacitacion anual, de acuerdo a las necesidades del servicio y las nuevas
actualizaciones emitidas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe trabajar de manera
coordinada respecto a la imparticion de los cursos de capacitacién en farmacovigilancia en el INER

a solicitud de los directivos o las partes interesadas.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER en coordinacion con el
Departamento de Farmacia Hospitalaria, la Unidad de Investigacion en Farmacologia y la oficina de

capacitacion, deben programar al menos una capacitacién al afio.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Rev. 0

FARMACOVIGILANCIA DEL INER NCDPR115

SALUD CENTRO INSTITUCIONAL DE % Cédigo:

3. Procedimiento parala capacitacion INER
del personal que participa en Hoja 34 de 62
actividades de farmacovigilancia.

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

La integracién del programa anual de capacitacion puede incluir diferentes tematicas entre las que

se encuentran:

3.5.1 Actualizacién en el sistema de reporte electronico.

3.5.2 Revisién de casos para establecer la gravedad, severidad y causalidad de las reacciones
adversas.

3.5.3 Andlisis de reacciones adversas abordado por diferentes especialistas médicos.

3.5.4 Actualizaciones en cualquier tema del ambito de la farmacovigilancia.

Las personas adscritas al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER deben evidenciar la

capacitacioén recibida a través de constancias o lista de asistencia.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe gestionar las

capacitaciones de las personas de nuevo ingreso a su area.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe informar de manera
oportuna al personal involucrado con las actividades de farmacovigilancia los cambios internos
(INER) o externos (COFEPRIS) en cuanto a los procesos de farmacovigilancia.

3.8.1 Promover el reporte de problemas de seguridad relacionados con medicamentos.

3.8.2 Difundir en la institucién informacion relevante de farmacovigilancia, mediante el uso de

herramientas como: poster, tripticos y/o conferencias.

Participar por invitacion en apoyo a capacitaciones externas referentes a farmacovigilancia

coordinadas por la persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER.

Cuando se imparta alguna capacitacién en el area fuera del programa anual de capacitacién la
persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe dejar evidencia de las

personas capacitadas mediante una lista de asistencia.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

capacitacién en caso de ser necesario.

Termina el procedimiento

No. L o Documentos o
Responsable Act. Descripcién de actividades anexo
Las personas titulares: 1 Detecta las necesidades de capacitacién
del Centro Institucional de entre los profesionales de la salud del
Farmacovigilancia, area, con el fin de estar al dia con respecto
Departamento de Farmacia a las tematicas y normativas del manejo y
Hospitalaria y uso de medicamentos.
de la Unidad de Investigacion
en Farmacologia 2 Planea las capacitaciones que se
realizardn durante el afio, relacionadas a
las teméticas que involucran el uso de
medicamentos.
3 Define los temas, ponentes, fechas y
horarios de cada una de las
capacitaciones que se impartiran
4 Coordina cada una de las capacitaciones
y supervisa que se genere la evidencia de
la capacitacion a través de la Oficina de
Capacitacion y Desarrollo.
5 Realiza los ajustes a la programacion de
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“ “SALUD CENTRO INSTITUCIONAL DE Cédigo:

FARMACOVIGILANCIA DEL INER NCDPR115
3. Procedimiento parala capacitacion INER
del personal que participa en Hoja 36 de 62

actividades de farmacovigilancia.

5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Las personas titulares: del Centro Institucional de Farmacovigilancia, Departamento de Farmacia Hospitalariay de la
Unidad de Investigacién en Farmacologia

INICIO

1
A 4
Detectan las
necesidades de
capacitacion entre los
profesionales de lasalud
del érea, con el finde
estar al dia con respecto
a las tematicas y
normativas del manejo y
uso de medicamentos

A 4
Planea las
capacitaciones que se
realizaran durante el
afo, relacionadas alas
tematicas que involucran
el uso de medicamentos

A 4

Define los temas,
ponentes, fechasy
horarios de cada unade
las capacitaciones que
se impartiran

A

Coordina cada una de
las capacitaciones y
supervisan que se

genere la evidencia de la

capacitacion através de

la Oficina de
Capacitaciony
Desarollo

Realiza los ajustes a la
programacion de
capacitacioén en caso de

ser necesario
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3. Procedimiento parala capacitacion INER
del personal que participa en Hoja 37 de 62
actividades de farmacovigilancia.

6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

D Cédigo
ocumentos :
(cuando aplique)
6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de N/P
procedimientos de la Secretaria de Salud.
7.0 REGISTROS
Reqi Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistro 7 ) A A
conservacion conservarlo identificacion Unica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 CIFV. Centro Institucional de Farmacovigilancia.
8.2 CNFV. Centro Nacional de Farmacovigilancia.
8.3 FH. Farmacia Hospitalaria.

8.4 FV. Farmacovigilancia.

8.5 RAM. Reaccién adversa a medicamento.

8.6 UIF. Unidad de Investigacién en Farmacologia.
8.7 N/P. No procede.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Fechade

Ndmero de revisiéon - .
actualizacion

Descripcion del cambio

1 Junio, 2023 Actualizacién de Procedimientos y politicas

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 N/P.
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0 SALUD ‘ CENTRO INSTITUCIONAL DE % Cadigo:

4. Procedimiento paralos reportes| INER
de eventos de  seguridad .
relacionados con medicamentos Hoja 38 de 62
en estudios de investigacién.

4. PROCEDIMIENTO PARA LOS REPORTES DE EVENTOS DE SEGURIDAD
RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION
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4. Procedimiento paralos reportes| INER
de eventos de  seguridad
relacionados con medicamentos
en estudios de investigacién.

Hoja 39 de 62

1.0 PROPOSITO

11

Establecer los lineamientos para notificar a la persona responsable del Centro Institucional
de Farmacovigilancia del INER, sobre los eventos de seguridad relacionados con los
medicamentos en estudios de investigacion en pacientes, con el fin de conocer el
comportamiento de los medicamentos utilizados en investigacion y el beneficio/riesgo de su

uso en nuestra poblacion.

2.0 ALCANCE

3.0

2.1

2.2

A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las personas adscritas al Centro
Institucional de Farmacovigilancia del INER.

A nivel externo: El procedimiento es aplicable a todas las personas multidisciplinarias que
realizan proyectos de investigacion en el INER en donde se utilizan medicamentos en
humanos.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER sera responsable
de cumplir este procedimiento en colaboracién con las personas adscritas, quienes deberan
dar cumplimiento al mismo, bajo los criterios de legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia,
economia, racionalidad, austeridad, transparencia y equidad de género, evitando la

duplicidad de funciones.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER a través de las

Presidencias de los Comités de Etica e Investigacion solicitaran a las personas

investigadoras responsables de proyectos en donde se utilicen medicamentos que se

reporten los eventos adversos de dichos proyectos, quienes deberan:

3.2.1 Informar a la persona responsable del Centro Institucional de Farmacovigilancia del
INER sobre los eventos adversos, reacciones adversas o cualquier problema

relacionado con el uso de los medicamentos.
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3.3

3.2.2

3.2.3

Reportar los eventos de seguridad relacionados con medicamentos detectados
durante el estudio al area de Farmacovigilancia con la informacién requerida para
generar un reporte de SRAM a través del sistema de reporte electronico y a la base
de datos interna.

Las personas responsables del estudio ademas de reportar al Centro Institucional
de Farmacovigilancia del INER de los eventos adversos presentados en los/as
pacientes que participan en el estudio también sera responsable de notificar al

Centro Nacional de Farmacovigilancia.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debera trabajar de

manera coordinada con el/a investigadora principal del proyecto con respecto a los reportes

generados y la informacion recabada en ellos.

331

3.3.2

La persona investigadora principal del proyecto es responsable de enviar las
notificaciones de eventos adversos al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Informar al Centro Institucional de Farmacovigilancia sobre los/as pacientes
fallecidos/as involucrados/as en estudios de investigacion en los que se utilicen
medicamentos, explicando si dicho fallecimiento esta o no relacionado con el uso

del medicamento.
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SECRETARIA

4. Procedimiento paralos reportes
de eventos de  seguridad
relacionados con medicamentos
en estudios de investigacién.

INER
Hoja 41 de 62

3.4

3.5

3.6

3.7

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debera informar a
los/as investigadores/as el periodo para enviar los reportes de acuerdo a lo estipulado en la
NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia, para su envio al

Centro Nacional de Farmacovigilancia, como se observa en la siguiente tabla:

Meotificacion de estudios clinizos |,

. . , 1L WL IV que no sean de Netificacion de Estudio o
Criterig Nnuﬁ:.:c;;;saz?m‘a. Farmacovigilancia (inchuye Pragrama de
bioequivalencia y Farmacovigilaneia
biccomparabilidad]
SRAM o EA Grave T dias naturales madmo T dias naturales mawmo* T dias naturales maxima

SHAM o EA Mo Grave 90 dias naturaliss mamma Notificiacadn al final del estudio 90 diars naturals maxamo

Dios casos graves o mis,
Semeganies én el msma

i Inmediatamente, sin exceder 43
gar, con ¢ mismo

Inmediatamenie, sin exceder 48 Inmediatamenie, sin exceder

medicaments ¥ del misma horas hores 48 horas
lobe

Faita de eficaca 15 dias naturales maxima

Notiicaciin de Lileratura ’

Cientifica 30 dias naturles maxima

* El Dia Cero es el dia en gque la persona responsable de notificar tiene conocimiento del caso.
** | 0s casos graves que sucedan en el extranjero solo deberan incluirse en el reporte de seguridad final del estudio

(s6lo en caso de que el estudio tenga un Centro de Investigacion en México).

Si es un proyecto de farmacovigilancia a iniciativa de la persona investigadora se tiene que
dar de alta ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia, cuyas especificaciones quedaran
establecidas en la Guia de Farmacovigilancia y deberd cumplir con los requisitos ahi

establecidos.

Cuando el estudio clinico se realice en colaboracion con cualquier otra persona integrante
de la Farmacovigilancia en México, las actividades descritas anteriormente, deberan

realizarse mediante mutuo acuerdo.

La persona responsable del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER recibird y
revisara los reportes de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos (SRAM)

relacionados a estudios de investigacion.
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3.8

3.9

3.10

3.11

La persona titular del Centro institucional de farmacovigilancia puede asesorar a las
personas investigadoras que desarrollan proyectos relacionados con el uso de
medicamentos para la generacién de los reportes de reacciones adversas, sobre el llenado
de los reportes y la generacion de los informes, considerando que no se debe utilizar el
nombre completo de pacientes, en caso de ser necesario solo se utilizaran iniciales y los
cbédigos de los reportes correspondientes de acuerdo a lo descrito en la Guia de

Farmacovigilancia para estudios de investigacion.

La informacion que se debe utilizar para reportes o informes debe incluir inicamente codigos
de identificacién o iniciales de pacientes, nunca utilizar el nombre completo dando

cumplimiento a la proteccién de datos personales.

Cuando existan proyectos de la industria farmacéutica de medicamentos que todavia no se
comercializan y participe algun/a investigador/a del Instituto como responsable del proyecto
el Centro Institucional de farmacovigilancia deberd analizar la relevancia con respecto a la
seguridad en el uso de estos medicamentos sin hacer uso ni difusion de esta informacion,
si hubiera alguna situacion de riesgo notificara a las autoridades del INER. En estos casos
la industria farmacéutica o patrocinador del estudio debera notificar directamente al CNFV

de COFEPRIS sobre reacciones adversas o eventos adversos a medicamentos.

La informacién generada en el Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debe ser
resguardada al menos por 6 afios contados a partir de su elaboracién de acuerdo a lo
dispuesto en la NOM-220-SSA1-2016 y de conformidad con el Cuadro General de
Clasificacion Archivistica y Catélogo de Disposicion Documental de la Secretaria de Salud

y de conformidad a la Ley General de Archivos.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documentos o
anexo

Personal del INER que
realice investigacion con
medicamentos

Notifica al Centro Institucional de
Farmacovigilancia del INER, a través de
correo electrénico sobre los eventos
adversos, las reacciones adversas y
muertes que se presenten durante la
realizacion del estudio.

Persona titular del Centro
Institucional de
Farmacovigilancia de INER

¢Es un proyecto de farmacovigilancia a
iniciativa del investigador?

Si. Solicita al investigador que se
apegue a la Guia de Farmacovigilancia
para estudios de investigacion y realice
sus notificaciones. Continda la actividad
4,

No. Notifica a la industria farmacéutica
directamente al CNFV de COFEPRIS
sobre RAM, EA o problemas detectados
en la investigacion. Termina el
procedimiento.

Realiza el andlisis de causalidad para
establecer la relacion entre la reaccion
adversa y el medicamento utilizado.

Integra la evaluacion realizada a los
informes periddicos de
farmacovigilancia, presentados en el
Comité de Farmacia y Terapéutica.

Termina el procedimiento
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5.0

DIAGRAMA DE FLUJO

Personal del INER que realice
investigacién con medicamentos

Persona titular del Centro
Institucional de Farmacovigilancia de
INER

INICIO

1

A 4

Notifica al Centro
Institucional de
Farmacovigilancia del
INER, a través de correo
electrénico sobre los
eventos adversos, las
reacciones adversas y
muertes que se
presenten durante la
realizacion del estudio

un proyecto e
famacovigilancia a
iniciativa del
investigador?

No

Solicita al investigador
que se apegue a laGuia
de Farmacovigilancia
paraestudios de
investigaciony realice
sus notificaciones.
ContinGala actividad 4

Notifica a la industria
famacé utica
directamente al CNFV
de COFEPRIS sobre
RAM, EA o problemas
detectados enla
investigacion. Termina el
procedimiento

A 4

Realiza el analisis de
causalidad para
establecer la relacion
entrela reaccion
adversa y el
medicamento utiizado

A 5

Integra la evaluacion
realizada alos informes
periodicos de
famacovigilancia,
presentados enel
Comité de Farmaciay
Terapéutica
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INER

Hoja 45 de 62

6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cédigo
(cuando aplique)

6.1 Guia

técnica para
procedimientos de la Secretaria de Salud.

la elaboracion

de manuales de

N/P

7.0 REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registro .7 ; . I
conservacion conservarlo identificaciéon Unica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 SRAM. Sospecha de reacciones adversas a los medicamentos.

8.2 N/P. No procede.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Ndmero de revisiéon

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

1

Junio, 2023

Actualizacion de Procedimientos y politicas

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 N/P.
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5. PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION Y GESTION DE ALERTAS DE
SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
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FARMACOVIGILANCIA DEL INER

5. Procedimiento paralarecepcion INER
y gestién de alertas de seguridad Hoja 47 de 62
de medicamentos.

NCDPR115

1.0 PROPOSITO

1.1 Establecer los mecanismos para la recepcion de las alertas de seguridad de medicamentos,
identificando la procedencia de las mismas y las acciones a realizar para reducir los riesgos
en los pacientes del INER.

2.0 ALCANCE

2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las personas adscritas al Centro
Institucional de Farmacovigilancia del INER.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a todas las personas multidisciplinarias que

tengan alguna relacion con los tratamientos y uso de medicamentos en el INER y que
colabore en las acciones requeridas para la difusién de las alertas o contencién de los
riesgos en los pacientes del INER, Direccién General, Farmacia Hospitalaria, Enfermeria y
autoridades como el Centro Nacional de Farmacovigilancia de COFEPRIS y la CCINSHAE.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER sera responsable
de cumplir este procedimiento en colaboracion con el personal adscrito, quienes deberan
dar cumplimiento al mismo, bajo los criterios de legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia,
economia, racionalidad, austeridad, transparencia y equidad de género, evitando la

duplicidad de funciones.

Cuando las alertas de seguridad se generen internamente en el Instituto, el Centro
Institucional de Farmacovigilancia del INER o Farmacia Hospitalaria deberan establecer las

medidas a tomar ante dicha alerta y realizar la difusion a las areas involucradas.

En el caso de alertas de seguridad externas, por ejemplo: Centro Nacional de
Farmacovigilancia de COFEPRIS, CCINSHAE, etcétera, el Centro Institucional de

Farmacovigilancia del INER o Farmacia Hospitalaria debera difundir la informacién a las
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5. Procedimiento paralarecepcion INER
y gestién de alertas de seguridad Hoja 48 de 62
de medicamentos.

areas de acuerdo al tipo de alerta y a las areas que involucra para dar a conocer el riesgo y
minimizar los problemas de seguridad en el uso de los medicamentos en pacientes del
INER.

El Centro Institucional de Farmacovigilancia debe tener una estrecha comunicacion entre la
Direccion General del INER y la Farmacia Hospitalaria para comunicar cualquier alerta de
seguridad de medicamentos y las acciones a tomar para reducir los riesgos.
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5. Procedimiento paralarecepcion INER
y gestién de alertas de seguridad Hoja 49 de 62
de medicamentos.

5.0DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable NO- Descripcion de actividades Documentos o
Act. anexo
Titular del Centro | 1 | Recibe o identifica la notificacién de
Institucional de alerta de seguridad de medicamentos.

Farmacovigilancia de INER,
Titular de la Farmacia
Hospitalaria, Titular de la
Direcciéon Médica y Titular de
la Direcciéon General.

2 La alerta de medicamentos es:
Externa. Continua la actividad 3.
Interna. Continua la actividad 6.

Titular del Centro 3 Revisa y evalta si la alerta involucra

Institucional de algin medicamento de uso en el INER.
Farmacovigilancia de INER,

Titular de la Farmacia
Hospitalaria.

¢cLa alerta de seguridad impacta al
INER?

4 Si. Analiza la situacion de riesgo e
identifica a las &areas involucradas.
Continuar la actividad 6.

5 No. Termina el procedimiento.

6 Realiza reuniones de trabajo con las
areas involucradas.

7 Define las medidas de seguridad y
estrategias a tomar para la contencion
de riesgos.

8 Realiza difusion de la alerta e
implementa medidas a tomar para
minimizar los riesgos.

Termina el procedimiento
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Titular del Centro Institucional de
Farmacovigilancia de INER, Titularde la
Farmacia Hospitalaria, Titularde la
Direccién Médicay Titular de la Direccion
General

Titular del Centro Institucional de
Farmacovigilancia de INER, Titular
de la Farmacia Hospitalaria

INICIO

1

Recibe o identifica la
notificacion de alerta de
seguridad de
medicamentos

l -

La alertade
medicamentos es:
Externa. Continuala
actividad 3
Interna. Continuala
actividad 6

+ 3
Revisa y evalta si la
alertainvolucraalgan
medicamentode usoen
el INER

“la alertade
seguridad impacta

Si al INER?

No

Analizala situacién de

riesgo e identificaa las Termina el
areas involucradas. procediimiento

Continuar laactividad 6

\—l s

Realiza el anaiisis de
causalidad para
establecer la relacion
entre la reaccion
adversa y el
medicamento utiizado

A 4

Define las medidas de
seguridady estrategias
atomar para la
contencién de riesgos

A

Realiza difusion de la
alertae implementa
medidas a tomar para
minimizar los riesgos
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6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Caodigo

Documentos .
(cuando aplique)

6.1 Guia técnica para la elaboracibn de manuales de

N/P
procedimientos de la Secretaria de Salud.
7.0 REGISTROS
Regi Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
egistro - : A A
conservacion conservarlo identificacion Unica
N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

8.2 CCINSHAE: Comision Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad.

8.3 N/P. No procede.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Nimero de revision | Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

1 Junio, 2023 Actualizacion de Procedimientos y politicas

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 N/P.
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6. PROCEDIMIENTO PARA LAS AUDITORIAS INTERNAS O DE COFEPRIS EN
ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA Y ACCIONES CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS Y DE MEJORA
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1.0 PROPOSITO

2.0

3.0

1.1 Establecer las actividades a realizar para atender auditorias internas o de COFEPRIS en el
Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER, evaluando los procesos del area para
identificar areas de oportunidad que contribuyan a la mejora continua.

ALCANCE

2.1 A nivel interno: El procedimiento es aplicable a todas las personas adscritas al Centro
Institucional de Farmacovigilancia del INER.

2.2 A nivel externo: El procedimiento es aplicable a todas las personas multidisciplinarias que

tenga alguna relacion con los tratamientos y uso de medicamentos en el INER y con quien

realice alguna auditoria al area de farmacovigilancia.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER sera responsable
de cumplir este procedimiento en colaboracién con el personal adscrito, quienes deberan
dar cumplimiento al mismo, bajo los criterios de legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia,
economia, racionalidad, austeridad, transparencia y equidad de género, evitando la

duplicidad de funciones.

El titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debera realizar las
auditorias internas de sus procedimientos, por lo menos una vez cada dos afios 0 en
cumplimiento a la normatividad que le aplique, con la participacién del personal que colabora
en dicha area.
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Cuando se trate de auditorias por parte de COFEPRIS el titular del Centro Institucional de
Farmacovigilancia del INER debera coordinar la programacion de la auditoria de acuerdo a
solicitud del interesado y generalmente por oficio previo que indique:

3.3.1 El alcance de la auditoria.

3.3.2 Lafecha de inicio y fin de la auditoria con horarios y

3.3.3 Los nombres de las personas que realizaran la auditoria.

En el momento que se reciba una solicitud para auditar al Centro Institucional de
Farmacovigilancia, la persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER
tendrd maximo una semana para contestar, si es posible realizarla en la fecha propuesta y
si no es posible que se realice en la fecha solicitada, proponer las fechas para la realizacion
de la misma.

La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debera estar
presente durante las etapas de la auditoria y dar las facilidades al auditor durante la
ejecucion de la misma y resolver las dudas que les puedan surgir a los auditores y aclararlas

en el momento para evitar que se generen no conformidades innecesarias.

Si se detectaron incumplimientos durante la auditoria la persona titular del Centro
Institucional de Farmacovigilancia del INER debera trabajar posteriormente para dar

respuesta a su resolucion lo mas pronto posible.

Cuando se detecten areas de oportunidad la persona titular del Centro Institucional de

Farmacovigilancia del INER deberd realizar lo siguiente:

3.7.1 Detectar las causas de la no conformidad e investigar las posibles fuentes de
problemas, cuando proceda, o en aquellas situaciones potenciales que pudieran
provocar a futuro no conformidades.

e Si es una No Conformidad real, es necesario formular una correccion para
eliminar el incumplimiento del requisito y una accion de tipo correctivo con el fin
de eliminar las causas de la No Conformidad u otra situacion no deseable.

e SiesunaNo Conformidad potencial, se genera una accién preventiva, la cual no

requiere identificacién de una correccion.
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3.8

3.7.2

3.7.3

3.7.4
3.75

3.7.6

3.7.7

3.7.8

3.7.9

3.7.10

3.7.11
3.7.12

¢ Asimismo, si existe la posibilidad de optimizar el proceso, se genera una accioén
de mejora.

Designar al responsable de aplicar el plan de acciones correctivas, preventivas y de

mejora.

Dar seguimiento al cumplimiento del plan de accion que corresponda.

Definir las fechas limites para el cumplimiento del plan de accién.

Llenar el plan de accién en el formato correspondiente. En dicho formato el nimero

de no conformidad se asignaré de la siguiente forma: 01/22 (los primeros 2 digitos

corresponden al niumero asignado a la no conformidad detectada, se separan por

una diagonal de los siguientes dos digitos que corresponden al afio en curso).

Para el caso de mejora se deberan identificar las areas, procesos o procedimientos

susceptibles de generar una falla, lo cual significa identificar riesgos y establecer las

acciones precisas para disminuir y eliminar el riesgo, para lo cual se registrara en el

formato denominado Proyecto de Mejora anexo a este procedimiento.

Implantar y registrar cualquier cambio en los documentos como resultado de dichas

acciones.

Asegurarse que las acciones correctivas, preventivas y de mejora adoptadas sean

acordes a la magnitud y riesgos encontrados.

Determinar en conjunto con el equipo de trabajo el objetivo del plan de accién, para

dar cumplimiento a dicho plan.

Efectuar la investigacion de causas pudiendo usar como herramienta, el andlisis del

problema por causa-efecto o técnicas estadisticas aplicables.

Realizar el Plan de Accidn, el andlisis de las causas y describir la herramienta usada.

Determinar las causas que originaron el problema o no conformidad real o potencial

y de mejora considerando las actividades a realizar.

Cuando la persona responsable del Centro Institucional de Farmacovigilancia identifique

alguna no conformidad, deberé establecer acciones correctivas considerando los siguientes

criterios.

3.8.1
3.8.2
3.8.3

Resultado de la auditoria (interna o externa).
Peticiones, quejas, reclamos, denuncias y sugerencias.

Andlisis de riesgo de los procesos.
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3.9 La persona titular del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER debera dar
seguimiento al Plan de Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora y a la implementacion

de las acciones para verificar su cumplimiento.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

detectados durante el proceso al
grupo de trabajo que atendio la
auditoria.

Responsable No. Descripcién de actividades Documentos o
Act. anexo
La persona titular del Centro 1 Recibe la solicitud de auditoria, se
Institucional de revisa la disponibilidad de tiempo
Farmacovigilancia del INER para la visita de los auditores.
2 Acepta la fecha propuesta para la
visita de los auditores o bien se
reprograma si fuera el caso.
3 Recibe el oficio de notificacion de Oficio
auditoria, en donde se describen el
alcance de la misma, fechas,
horarios y personas que asistiran.
4 Integra al grupo de trabajo para
atender a los auditores.
5 Recibe a las personas que realizan
la auditoria en las fechas
programadas.
Personal de auditoria 6 Realiza la auditoria y solicita la
informacioén acorde al alcance de la
misma.
Personal del Centro 7 Facilita la informacion solicitada por
Institucional de el auditor y atiende las dudas que
Farmacovigilancia del INER surjan durante el proceso.
Personal de auditoria 8 Dan a conocer los hallazgos
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Responsable No. Descripcién de actividades Documentos o
Act. anexo
Personal del Centro 9 Revisa cada uno de los hallazgos y
Institucional de si se tiene cumplimiento en alguno
Farmacovigilancia del INER de ellos se demuestra en ese
momento, para que no genere la no
conformidad.
Personal de auditoria 10 Emite oficio de los resultados de la Oficio
auditoria.
Titular del Centro 11 Establece el plan de accion y envia
Institucional de al auditor para su conocimiento y si

Farmacovigilancia del INER

fuera el caso se concluye la
auditoria.

Termina el procedimiento
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

La persona titular del Centro Institucional
de Farmacovigilancia del INER

Personal de auditoria

INICIO

1

Recibe la solicitud de
auditoria, se revisala
disponibiidad de tiempo
parala visita de los
auditores

A

Acepta la fecha
propuesta para la visita
de los auditores o bien

se reprogramasi fuera el

caso

e

Recibe el oficiode

A 4

Integra al grupode
trabajo para atender a
los auditores

A 4

Recibe a las personas
que realizan laauditoria
en las fechas
programadas

notificacion de auditoria,
en donde se describen
el alcance de la misma, Oficio
fechas, horarios y
personas que asistiran

v

Realiza la auditoria y
solicita la informacion
acorde al alcance de la
misma

e

Facilita la informacion
solicitada por el auditory
atiende las dudas que
surjan durante el
proceso

}

Dan a conocer los
hallazgos detectados
durante el proceso al
grupo de trabajo que

atendié la auditoria
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La persona titular del Centro Institucional L
de Farmacovigilancia del INER Personal de auditoria

Revisa cadauno de los
hallazgos y si se tiene
cumplimiento en alguno
de ellos se demuestra
en ese momento, para
que no genere lano

conformidad
10
A 4
Emite oficio de los
resultados de la
auditoria
11
A 4

Guarda archivos
digitales en carpeta
electrénica identificada
con el nimero de folio
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CENTRO INSTITUCIONAL DE Cédigo:
SALUD FARMACOVIGILANCIA DEL INER %

6.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos C()digo_
(cuando aplique)

6.1 Guia técnica para la elaboracion de manuales de N/P
procedimientos de la Secretaria de Salud.

7.0 REGISTROS

Redistro Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
9 conservacion conservarlo identificaciéon Unica

N/P N/P N/P N/P

8.0 GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1
8.2

COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

CCINSHAE: Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad.

8.3  N/P. No procede.

9.0 CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NuUmero de revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

1 Junio, 2023

Actualizacién de Procedimientos y politicas

10.0 ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 N/P.
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