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1. Alcance:

Aplica a los integrantes de la Unidad de Farmacovigilancia del Hospital Civil de Guadalajara
“Fray Antonio Alcalde”.

2. Documentos Aplicables:

Base de datos para el registro de sospechas de reacciones adversas de la unidad de
farmacovigilancia (ver anexo 1)

FF-COFEPRIS-11 Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos.
Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y
demas insumos para la salud ISBN

3. Definiciones:

Confidencialidad: A la garantia de no divulgar la identidad u otra informacion de los
pacientes, asi como la identidad de los profesionales de la salud, instituciones y organismos
que formulan las notificaciones.

Denominacion genérica: Denominacion comun internacional o nombre genérico, al nombre
del medicamento, determinado a través de un meétodo preestablecido, que identifica al
farmaco o sustancia activa, reconocido internacionalmente y aceptado por la au
sanitaria. /(Eaj
Farmacovigilancia: Actividad compartida entre las autoridades sanitarias,/la industria

farmaceéutica y los profesionales de la salud. Cuando un nuevo medicamen’fs; comercializa
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se debe evaluar a través del tiempo la relacion beneficio-riesgo haciendo énfasis en el riesgo
(seguridad) es por eso que la farmacovigilancia juega un papel fundamental en la
monitorizacion estrecha del comportamiento de los medicamentos en las poblaciones.
Fuente documental: A todo documento original en relacion con una notificacion, que
incluye, pero no se limita a:

e Un informe de la conversacion telefénica o el envio postal inicial del notificador, o del
responsable de farmacovigilancia.

e Formato de Aviso de sospechas de reacciones adversas de medicamentos
complementado por el notificador o persona encargada de farmacovigilancia.

¢ Resultados de pruebas complementarias, o resimenes de historias clinicas.

Notireporta: plataforma electronica basada en estandares internacionales en materia de
farmacovigilancia, para el proceso correcto de llenado y envio de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos (SRAM), Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Eventos
Adversos (EA) y cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Notificacion: A la accion mediante la cual se hace del conocimiento de la autoridad el
informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una sospecha, evento o reaccion
adversa causada por un medicamento y que se realiza a través del formato de Aviso de
sospechas de reacciones adversas de medicamentos debidamente llenado por el notificador.
Reaccion adversa a un medicamento (RAM): A cualquier reacciéon nociva no intencionada
que aparece a dosis normalmente empleadas en el ser humano para la profilaxis, el
diagnostico o el tratamiento o para la modificacion de una funcién fisiolégica.
Reaccion adversa inesperada: A una reaccion adversa cuya naturaleza o severidad no
esta descrita en la literatura cientifica o en la informacion para prescribir, ni en la
documentacion presentada para su registro y que no es posible inferirla de su actividad
farmacolégica.

Registro: Numero unico que se le asigna a cada paciente.

RUD: Numero unico que se le asigna a cada empleado.

Sospecha de reaccion adversa: A cualquier manifestacion clinica no deseada que de
indicio o apariencia de tener una relacidbn causal con uno o mas medicamentos.
Unidad de Farmacovigilancia: A la entidad dedicada a la implementacion y desarrollo de
actividades

4.- Material y Equipo:
Plataforma electronica de Notireporta
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FT-IS-GC-01/Version 02



) e
INSTRUCCION DE TRABAJO PARA REGISTRO EN BASE | C¢digo : IT-CH-FA-01

DE DATOS DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS | Pagina 3 de 6

A LOS MEDICAMENTOS (RAM) Fecha de Revision:

Octubre 2018

DIVISION DE SERVICIOS PARAMEDICOS

Version vigente: 02

5. Desarrollo:

No. Responsables

Descripcion de la Actividad

REGISTRO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

MEDICAMENTOSAS:

5.1 Encargado de |Debera anotar en la bitacora para el registro de sospechas de
actividades de |reacciones adversas, cada una de las sospechas de las que tuvo

Farmacovigilancia | conocimiento que pasaron.( anexo 1)

(UFV)
LLENADO DE LA BASE DE DATOS:
e Folio notireporta. Folio otorgado por la base de datos
Notireporta.
« Fecha del reporte. Primero el dia, seguido del mes vy
finalmente el ano.
« Hospital [Empleado: Si el paciente esta hospitalizado o si es
empleado.
» Iniciales del paciente. Esta seccion debe llenarse en el
siguiente orden:
+ Iniciales del apellido paterno, materno e inicial (es) de
5.2 nombre (s).
« Servicio: Especialidad que trata al paciente.
« Piso/ Sala: Lugar donde el paciente esta hospitalizado o
Unidad de dendessefepota - |
Farmacovigilancia - Reqlstro o RUD: Numero unico que se le asigna a cada
(UFV) paciente y a cada empleado.

Edad: Especificar la edad con anos (en ninos menores de un
afno, especificar los meses).

Género: F= Femenino / M=Masculino.

Nombre Genérico del medicamento: Nombre del
medicamento o vacuna, determinado a través de un meétodo
preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa.
Denominacion distintiva del medicamento:

Laboratorio productor: Empresa fabricante.

Lote: Codificacion del laboratorio productor.

Dosis: Cantidad de medicamento administrado.

Unidad de medida: Especificar si se trata de mg, Ul, mcg, g,
etc. segun corresponda.

Via de administracion: Ruta que se elige para administrar un

COPIA NO CONTROLADA
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medicamento a un individuo.

Descripcion: Relato breve de los signos o sintomas
provocados por el medicamento.

Motivo de prescripcién: Diagnéstico o indicacion médica.
Inicio o seguimiento: Sefalar si se trata de un reporte de
Inicio = | o Seguimiento = S.

Profesional de la salud que reporta: Especificar si se trata
de médico, enfermero o farmaceutico.

Calidad informacion: En base a la norma clasificar la
veracidad de la informacién contenida en el reporte como
Grado 0, Grado 1, Grado 2 o Grado 3.

Causalidad: Analizado el reporte mencionar cual fue su
causalidad, si Cierta, Probable, Posible o Dudosa.
Intensidad. Analizando el reporte mencionar cual fue la
gravedad de la RAM, si fue Leve, Moderada, Severa o Grave.
Gravedad: Clasificar segun la normativa: Graves (serias).
Cualquier manifestacion clinicamente importante que se
presenta con la administracion de cualquier dosis de un
medicamento, y que: Causan la muerte de paciente, ponen en
peligro la vida de paciente en el momento mismo que se
presentan, hacen necesario hospitalizar o prolongar la
estancia hospitalaria, son causa de invalidez o de incapacidad
persistente o significativa, son causa de alteraciones o
malformaciones en el recién nacido. No Graves. A los
eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan
los criterios de gravedad.

Diluente: En el caso de inyectables indicar en que solucién se
esta diluyendo el medicamento.

Volumen: En el caso de inyectables indicar en que volumen
de solucion se esta diluyendo el medicamento.

Velocidad: En el caso de inyectables indicar la velocidad de
infusién en la que se administra el medicamento.

Turno en que inicio: Indicar turno M = matutino, V =
vespertino, N = nocturno.

Registro interno UFV: NUmero consecutivo que se asigna de
manera interna para evitar duplicidades.

Medicacion para revertir RAM: Especificar si se requirid
medicacion adicional para contrarrestar el efecto adverso.
Observaciones: Mencionar si se cambié la farmacoterapia
del paciente a causa de la RAM y por cual medicamento fue.

COPIA NO CONTROLADA
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* Resolucion: Indicar si el paciente se recuperé o no y si
existieron secuelas.

e EM asociado: En caso de detectar un error de medicacion
asociado.

e Tiempo en aparecer: Establecer el tiempo aproximado en el
cual se presenta la sospecha de RAM.

« Contacto del paciente: Algun dato con el que sea posible
contactar el que podamos contactarnos con el paciente para
alguna aclaracién o duda, ya sea e-mail, teléfono.

5.3

Unidad de
Farmacovigilancia

(UFV)

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION:

Los datos de los pacientes deben tratarse con estricta
confidencialidad y ninguno de ellos debe utilizarse con otro fin que el
mencionado en el presente procedimiento

Cada mes enviara la relacion de los reportes de sospechas de
Reacciones Adversas a los Medicamentos y enviara un oficio de la
relaciones al area de transparencia de la unidad HCFAA

COPIA NO CONTROLADA
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6. Anexos

Anexo 1. Base de datos de reportes de Farmacovigilancia.
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7. Control de Cambios:

Version
Vigente

Fecha

Motivo

00

Mayo 2014

Alta de Documento

01

Agosto 17

Se modifica 2.1, 2.2, 5.2.
Se actualiza punto 6

Actualizacion de la NOM-220-SSA1-2016, FF-COFEPRIS-11

02

Octubre 18

EN HOSPITALES 2015. EDICION 2018
Se maodifica Titulo, 1, 2.1, 3,5.1,5.2, 6

Actualizacion del Modelo de Seguridad del Paciente del
SiNaCEAM ESTANDARES PARA IMPLEMENTAR EL MODELO
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