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¢ Que es la farmacovigilancia?

» La Secretaria de Salud a través de la COFEPRIS, y con base en la NOM 220, define a la
farmacovigilancia como:

NOM 220 SSA1-2012 en materia de Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia: “/a ciencia
que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos,
productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar
informacion sobre nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes”.

« Esto, ya que la comercializacion de un nuevo medicamento no implica que su relacién
beneficiolriesgo esté definitivamente establecida.

« Se defina como Reacciéon Adversa a un Medicamento
(RAM): “a cualquier reaccion 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 funcion fisiologica”.
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Historia de la Farmacovigilancia en México

» La seguridad de los medicamentos es una parte esencial de la seguridad de los pacientes; por
ello, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) promueve la implementacion de sistemas que
faciliten la pronta deteccion de las reacciones adversas provocadas por los medicamentos con el
fin de limitar, en lo posible, los riesgos en la salud de las personas que los utilizan.

« La COFEPRIS tiene la responsabilidad de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos en México, asi como de establecer normas para reglamentar, no solamente la
comercializacion, sino también la utilizacion de medicamentos en pro de la defensa de la
salud de los consumidores.

Inicia México se convierte en pais Se forma el Publicacion de Primer
oficialmente la miembro del Programa de Comité Nacional la NOM 220 en el reforma a la
Farmacovigilancia Seguridad de de DOF NOM-220-
en México medicamentos de la OMS, Farmacovigilan- SSA1-2012
mismo que recolecta las cia (CNFV) como
notificaciones individuales de parte de la
casos de sospechas de COFEPRIS

RAM's (VigiLyze)
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Objetivos de la Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia
persigue tres grandes
objetivos:

¢ Qué tipos de sospechas de RAM se deben notificar?
» Todas las que se presenten con el uso de los medicamentos:

> Leves, moderadas y severas conocidas, previsibles e imprevisibles

»  Leves, moderadas y severas desconocidas
Graves conocidas
»  Graves desconocidas
»  Farmacos de reciente introduccion en terapéutica
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Reporte de reacciones Adversas

 Los canales de comunicacion disponibles para el reporte de RAM'’s, son los siguientes:

4 @ D)
, Correo electronico:
\ ) .
far ilancia@cofepris.gob.mx P N

. . Telefénica
www.cofepris.gob.mx g@fe p rl S Tel. 5080-5200 Ext. 1452

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

SALUD fepris[ 15 de et e 2014
== 54049 pm
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
SISTEMA DE REGISTRO, CONTROL Y EVALUACION DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHA DE RAM

CARRUSEL DE SITIOS DE INTERES

Solicitud de CITA
para of ingreso de
TRAMITES
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Reacciones Adversas Reportadas

* En los ultimos afios, se ha presentado un notable incremento en el numero de reacciones
adversas recabadas. Al cierre de 2019, el total de RAM’s recibidas ascendié a poco mas de 40 mil
reportes.

Reacciones de Reacciones Adversas Reportadas
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» Se espera que el numero de reportes vaya en aumento en los proximos afos, a partir de la
publicacién de la nueva reforma a la NOM 220 SSA1-2015, misma que se encuentra en periodo
de consulta publica en el DOF hasta el proximo 22 de noviembre.
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Beneficios de la nueva NOM 220 SSA1-2015

)Armonizaci()n de la FV con estandares internacionales: EMA, OMS, ICH

Dentro de las Inclusion de regulacion en vacunas (Eventos Supuestamente Atribuibles a
principales la Vacunaciéon o Inmunizacion).
reformas a la )Simplificacién de los procesos.
nueva NOM 220
SSA1-2015 se )Guias de Notificacién alineadas a la ICH -E2B
destacan: —

)Actualizaci()n del sistema de captura

» Permitira la estandarizacion de la terminologia médica utilizada para referirse a las RAM.

 Simplificara el tramite de prorroga de Registro Sanitario, al mismo tiempo que se aporta un mayor
conocimiento del perfil de seguridad de un medicamento/vacuna a través de la elaboracion de
Planes de Manejo de Riesgos.

» Generara una mayor participacion de los pacientes/usuarios en la FV y una mayor rapidez en la
toma de decisiones.
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La Farmacovigilancia es una tarea de todos

Titular
del
registro
o o Autoridad
Actividad de responsabilidad Sanitaria
compartida entre todos los _
. Profesiona
agentes relacionados con el les de la Pacientes
medicamento Salud

Distribuido-
res

Centros de
Investiga- Almacenes
cion clinica

VIl Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica | Ciudad de Méxi

5 %, - | A
Red Panamericana para la Armonizacion de
SALU | epris e )
4 r 4 B Organizacion & Organizacion
SECRETARIA DE SALUD Comisién Federal para la Proteccion Panamericana Mundial de la Salud \
contra Riesgos Sanitari - 5

Yo+ dola Salud oo e v AMENCRS



Experiencias exitosas de
Farmacovigiliancia en coordinacion con
programas de Salud Publica

Dr. Lazaro Eduardo Avila Berumen
Coordinador de Asesores del Comisionado Federal
Tel: 5080-5200 ext. 1669, 1483 y 1540

Correo: leavila@cofepris.gob.mx

Red PARF

g Organizacion ¢ y ion
A 'yl,\san‘ange{lcdana 9 Mundial de la Salud
Vo dnla Salu

R o Américas

05 4, .
SN Cofepris >
SALUD | &N y
SECRETARIA DE SALUD Y % Comisién Federal para la Proteccién
T cnntra Rissgos Ranitarios

Hivlt
LA T
=o'



