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1. OBJETIVOS

1.1.
1.2.

Notificar los incidentes adversos a los titulares de los registros Sanitarios (Proveedor de medicamento)
Realizar la recepcion, registro y notificacién inicial de los reportes de los casos de SRAM (Sospecha de
reacciones adversas de medicamentos)

2. ALCANCE

2.1
2.2.

Aplica a todos aquellos insumos que detecten una reaccion adversa a algin medicamento.
Aplica a todos aquellos incidentes adversos producidos por dispositivo médico.

3. DEFINICIONES

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Programa permanente de Farmacovigilancia. El papel fundamental de informar sobre algin malestar
(sospecha de reaccién adversa) ocasionada por los medicamentos. es identificar los riesgos en nuestra
poblacion por lo que en México surge el Programa Permanente de Farmacovigilancia, que pone a
disposicién del publico en general una forma accesible para la notificacion de las mismas.

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): Al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

Almacén de deposito y distribucion de medicamentos y productos bioldgicos: Establecimiento
dedicado a la conservacion y distribucién de medicamentos en condiciones establecidas.

Dispositivo médico: a la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el
programa de informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o en combinacién
en el diagnéstico, monitoreo o prevencién de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de
las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o
modificacién de la anatomia o de procesos fisioldgicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, proétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.
Farmacovigilancia: Actividades relacionadas con la deteccion, evaluacién, comprension y prevencién
de los eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacibn o inmunizacion, o cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

Reaccion adversa a un medicamento (RAM): Respuesta no deseada a un medicamento, en la cual la
relacién causal con éste es, al menos, razonablemente atribuible.

Tecnovigilancia Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y evaluacion de
incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos en uso asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a éstos, con base en la naotificacion, registro y evaluacion sistematica de las
notificaciones de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los
mismos para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos. ldealmente, la informacion del sistema de
tecnovigilancia se comparte entre autoridades competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de
facilitar las actividades en materia de tecnovigilancia, asi como las acciones preventivas y correctivas de
cada caso a nivel nacional e internacional que impacten en el territorio nacional.

Sospecha de reaccidon adversa (SRAM): Cualquier manifestacion clinica o de laboratorio no deseada
que ocurre después de la administracion de uno o0 mas medicamentos.
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3.9. Incidente adverso: Cualquier acontecimiento comprobado que estad relacionado con el uso de
un dispositivo médico que cuente con pruebas contundentes de la relacion causal entre el incidente y
el dispositivo médico, y que pudiera ser ocasionado por un mal funcionamiento o alteracién de las
caracteristicas del dispositivo médico y que pueda provocar la muerte o un deterioro grave de la salud
del usuario. No se considerara incidente adverso a aquel derivado del uso anormal o un uso diferente del
recomendado por el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su representante legal en
México.

3.10. Evento adverso (EA): a cualquier suceso médico indeseable que pueda presentarse en un sujeto
de investigacion durante la etapa de investigacion clinica de un medicamento o0 vacuna pero que
no necesariamente tiene una relacién causal con el mismo.

3.11. Evento supuestamente atribuible a la vacunacibn o inmunizacion (ESAVI): a
la(s) manifestacion(es) clinica(s) o evento médico que ocurren después de la vacunacién y son
supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacién. La temporalidad dependera de cada una de
las vacunas.

3.12. Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): Area de la Comisién de Evidencia y Manejo
de Riesgos, adscrita a la COFEPRIS, que se encarga de emitir las politicas y lineamientos para la
operacioén de la Farmacovigilancia en el territorio nacional.

3.13. Notificador: a la persona que entrega la informacién relativa a una Sospecha de Reaccién Adversa
a Medicamento, Reaccion Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI o cualquier problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas al CNFV.

3.14. Paciente/Cliente: ala persona que utiliza, recibe o se administra un medicamento o vacuna, tal como
un paciente o una persona sana que consume un medicamento o vacuna.

4. RESPONSABILIDADES

4.1. Es responsabilidad del Responsable Sanitario y del Asistente del Responsable Sanitario:

4.1.1.Dar seguimiento a las quejas relacionadas a incidentes adversos con dispositivos médicos.

4.1.2.Dar seguimiento a las quejas relacionadas con sospechas de reacciones adversas de
medicamentos.

4.1.3.Notificar a COFEPRIS cualquier incidente adverso con dispositivos médicos.

4.1.4.Notificar a COFEPRIS cualquier sospecha de reaccién adversa de los medicamentos.

4.1.5.Notificar al titular del registro sanitario cualquier incidente adverso con dispositivos médicos y/o
SRAM de los medicamentos

4.2. Es responsabilidad de todo el personal de la Unidad de Negocio:
4.2.1. Recibir cualquier notificacion de reaccién adversa o incidente adverso.

5. DESARROLLO

5.1. Farmacovigilancia
5.1.1.Generalidades

5.1.1.1. Los titulares de registro sanitario 0 sus representantes legales, profesionales de la salud
(publica y privada), instituciones o establecimientos que realicen investigacion para la salud,
distribuidores y comercializadores, deberan someter la notificaciéon de SRAM o cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos de manera electronica a
través de la pagina de la COFEPRIS.

5.1.1.2. Se tienen que notificar todas las sospechas, eventos y reacciones adversas, tanto
esperadas como inesperadas.

5.1.1.3. Las notificaciones que recibimos de sospechas, eventos y reacciones adversas llegan a
través de nuestros clientes.
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5.1.1.4. Las notificaciones las tiene que realizar el Responsable Sanitario, mediante la plataforma las
diversas maneras que ofrece la COFEPRIS

5.2. Notificacion através de e-Reporting

5.2.1.Existen dos formas de ingresar:
5.2.1.1. Através del siguiente enlace:
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationlD=MX

5.2.1.2. Entrar a la pagina de la COFEPRIS www.gob.mx!cofepris dentro de la seccion “LIGAS
DE INTERES”, dar click en “4 Te hizo dafio un medicamento?”, dar click en la seccién “E-

Reporting. Natificacion en linea por parte de PROFESIONALES DE LA SALUD y

PACIENTES/CONSUMIDORES".

GOBIERNO DE

‘% MEXICO

Registro para vacunacién  Informacion sobre COVID-19  Tramites  Gobierno Q

BLOG  COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS ~ PRENSA

&Te hizo dafo un medicamento?

FARMACOVIGILANCIA

LIGAS DE INTERES

Radio Nacional de Salud

IMER/COFEPRIS

Radio Nacional de Salud
IMER/COFEPRIS

Informe de Austeridad
Republicana

INFORME DE AUSTERIDAD
REPUBLICANA

[

Notificacién de R

Bienvenido al formato de reporte ico de

ion Adversa a M

SALUD

Idioma *

Notificador * (2

Escribir los caracteres
exactamente igual a la
imagen *

Ad:

[e)

-

COFEPRIS

* = Campo obligatorio, (2) = Texto de ayuda para el campo

Email *

| Espafiol v

1942617

J Acepto los términos y condiciones de uso

Por favor llene el formato tan completo como sea posible.

5.2.1.3. Debe proporcionar la siguiente informacion en los campos correspondientes.

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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5.2.1.4. E-mail*: debe ingresar un correo electrénico valido ya que, a través de este, se le enviara

el acuse de recepcion de su notificacion.
5.2.1.5. Idioma: aparecera “espanol” por defecto

5.2.1.6. Notificador*: seleccione su profesion o perfil (Médico, Farmacéutico, Otro profesional de
la salud, Consumidor del medicamento, Otro. No profesional de la salud (p.e. padre, madre,

hijo, amigo, pareja, entre otros)).

5.2.1.7. Escribir los caracteres exactamente igual a la imagen presentada. Esta prueba es

utilizada como una medida de seguridad conocido como autenticacion pregunta-respuesta

ayuda a proteger el sitio de entradas no autorizadas.

5.2.1.8. Aceptar los términos y condiciones de uso (puede desplegarlos para su lectura dando

click sobre el texto).
5.2.1.9. Dar click en “Proxima pagina”.

Motificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos

O

* = Campo obligatorio, (7) = Texto de ayuda para &l campe

Email * |

Notificador * (2) | Farmacéutico v

SEX0 " Masculino Femenino

Paso (7 [ kg

Fecha de nacimiento* @ | [ o Edad al comienzo de I reaccidn v
Pais donde ocurridferon) | México w

lajs) reaccionies) (7)

5.2.2. SECCION: Reporte.
5.2.2.1. En esta seccidn debe ingresar informacion sobre el Reporte >
5.2.2.2. Apartado: Consumidor del medicamento
5.2.2.3. Registra los siguientes datos del paciente/consumidor:

5.2.2.4. Iniciales*: Deberd iniciar en mayusculas colocando la primera letra del apellido paterno,
seguida de la primera letra del apellido materno y por ultimo colocar la(s) primera (s) letra(s)

del (los) nombre(s)

5.2.2.5. Ejemplo: José Juan Gonzales Allende, debera codificarse de la siguiente manera

5.2.2.6. Primera letra del apellido paterno= G
5.2.2.7. Primera letra del apellido materno= A
5.2.2.8. Primera (s) letra(s) del (los) nombre(s)= JJ
5.2.2.9. Quedando de la siguiente manera:
5.2.2.10. GAJJ

5.2.2.11. Dado que es un campo obligatorio y en el caso de no tener este dato, dejar como

“‘DESCONOCIDO”

5.2.2.12. Sexo*: elija la opcién segun corresponda (Masculino o Femenino).

5.2.2.13. Peso: si cuenta con la informacién, ingrese la informacion en kilogramos y si es necesario

utilice punto como separador decimal.

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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5.2.2.14.

dia, mes y afio en el formato dd/mm/aaaa.
Ejemplo: Si usted nacio el 27 de julio 1981 deberé colocar la siguiente informacion:

5.2.2.15.

Fecha de nacimiento*: indique la fecha de nacimiento del paciente, empezando por el

21/07/1981, si no cuenta con la Fecha de nacimiento, puede colocar la Edad al comienzo de
la reaccion: el campo libre colocar la cantidad y del catalogo seleccionar la unidad de tiempo.

5.2.2.16.

Ejemplo: Si la reaccién adversa ocurrié en un paciente de 5 dias de nacido debera

colocar en el campo libre la cantidad es decir el nimero 5 y del catalogo debera seleccionar

la unidad de tiempo, en este caso “dias”.

5.2.2.17.

el momento de la deteccion y agregue la edad de la madre en la seccion “Describa lo

Cuando se trata de malformaciones de nacimiento, informar la edad y sexo del bebé en

sucedido”.
Pais donde ocurrié (eron) la(s) reaccion(es): por defecto aparecera México.

5.2.2.18.

5.2.3.Apartado: Describalo sucedido*

5.2.3.1.

Describa con sus propias palabras o lo expresado por el paciente, cualquier signo,

sintoma, enfermedad, sindrome, resultado anormal de laboratorio, que sospeche haya sido

causado por la medicacién y lo sucedido posteriormente.

5.2.3.2.

5.2.3.3.

para contrarrestar las reacciones adversas o malestares.

5.2.3.4.

5.2.35.

ocasionado por el medicamento, incluyendo los detalles relevantes. Ejemplos: Dolor de

También ingrese en el campo otros detalles especificos sobre medicamentos y fechas

relevantes. Describa con la suficiente informacion lo relacionado a las reacciones/malestares
ocasionados por el medicamento.
En este campo también debe incluir los medicamentos que administraron al paciente

Fecha de notificacion inicial: Si usted es un Profesional de la Salud, debe colocar la fecha
(en el formato dd/mm/aaaa) cuando se enter6 del caso por el notificador inicial (paciente,

familiar del paciente).
Reaccion/Sintoma*: En este campo debe describir cada reaccion adversa o malestar

cabeza, mareo, erupcién cutanea, mialgia, etc.
Fecha de comienzo*: colocar la fecha en la que inici6 la reaccién adversa o malestar en
el formato dd/mm/aaaa (S| NO CONOCE LA FECHA COMPLETA, PUEDE INGRESAR AL

MENOS EL ANO)

5.2.3.6.

5.2.3.7.

Fecha de finalizacion: colocar la fecha en la que desaparecio la reaccién adversa o
malestar en el formato dd/mm/aaaa (S| NO CONOCE LA FECHA COMPLETA, PUEDE

INGRESAR AL MENOS EL ANO)
Duracion de las reacciones o malestares: en el campo libre debe colocar la cantidad y del

5.2.3.8.

catalogo se seleccionar la unidad de tiempo.

5.2.3.9.

5.2.3.10.
5.2.3.11.
5.2.3.12.
5.2.3.13.
5.2.3.14.
5.2.3.15.
5.2.3.16.

5.2.3.17.

caso de que el caso sea GRAVE, debe elegir la razén de gravedad de acuerdo con lo

Resultado de la reaccion: elegir entre las opciones, el resultado obtenido después de
sucedida la reaccion:
Recuperado/Resuelto

Recuperado/Resuelto con secuelas

Recuperando/Resolviendo
No recuperado/No resuelto

Fatal
Desconocido

En caso de que su reporte incluya mas de una reaccién o malestar, debe dar click en
“Agregar otra reaccién/ sintoma” y registrar la informacion que se proporcioné para la primera
RAM. Si desea eliminar toda la informacion de una reaccién adversa, de click en el boton “X
Suprimir”
¢La reaccién o malestar produjo alguna(s) de la(s) siguiente(s) consecuencia(s)?: en

correspondiente.

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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* Describa con sus propias palabras o lo expresade por &l pacients cualquier sintoma o eventos adversos que
sospeche han sido causados por la medicacion v lo sucedido posteriormente

ite otras detalles especificos sobre la medicacion y fechas relevantes. Describa
lonada con las reacciones/sintomas.

Ingrese en el campo 8

suficiente informacién res

Reaccion{es)/ Sintomais)

Describa brevemente cada reaccion incluyendo los defalles relevantes (Ej.: dolor de cabeza). Pulse el botdn
"AGREGAR OTRA REACCION/SINTOMA” por cada reaccion que necesite describir.

41 Reaccidn/Sintoma * Car

‘ el

® Fecha de comienzo = Fecha de finalizacion Duracion
[dd Jmm J[asaa ] [dd_|[mm J[azea | © [ ~]
Resultado de la reaccidn
(@] Recuperado/Resuelto Q Recuperado/Resuelto con secuelas
Recuperando/Resolviendo ) Fatal
© No recuperado/Mo resuelto O Desconocido

&)  Agregar ofra reaccion/sintoma

¢La reaccion produjo alguna(s) de la(s) siguiente{s) consecuencia(s)?

Seleccione aquellas que apiiquen o deje en blanco

[ Causdiprolongd hospitalizacion (2} ] Amenaza de vida
[ Discapacidad O Muerte
[] Malformacion congénita [] 0Otra condicion médica importante

5.2.4.Apartado: Medicamentos
5.24.1. En esta seccion debe abarcar informacion del (los) medicamento(s) administrados antes

de ocurrir la reaccion adversa y debe incluir la siguiente informacion:

5.2.4.2. Nombre del medicamento*: colocar la marca comercial o el nombre genérico Si contienen
mas de un nombre, favor de colocarlos en el mismo orden que aparecen en el empaque.

5.2.43. Laboratorio representante del medicamento: Laboratorio farmacéutico como se especifica
en la etiqueta del medicamento

5.2.4.4, Si el medicamento que esta agregando es el sospechoso de haber causado la reacciéon
adversa o malestar, debe habilitar la casilla “Posible causante de la reaccion”. Esta casilla no
se habilitara cuando se notifiguen otros medicamentos (concomitantes) que no son
sospechosos de haber causado la reaccion adversa o malestar.

5.2.45. Concentracion: colocar la concentracién del medicamento indicado en la etiqueta. Si el
medicamento reportado tiene mas de 1 principio activo, colocar la concentraciéon de todos los
principios activos separados por una diagonal (/). Ejemplo: 100mg/250 mg

5.2.4.6. Se solicita colocar las concentraciones en el mismo orden cdmo se colocaron los
principios activos.

5.2.4.7. Dosis: Indicar la dosis diaria que recibié el paciente/consumidor (en pediatria indicar la
dosis por Kg. de peso). Ejemplo: 1 tableta cada 12 horas

Informacion confidencial y restringida, propiedad de CEDIS FAS
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5.2.4.8.

Via de administracion: seleccionar del catalogo, la via por la cual se administré el

medicamento.

5.2.4.9.

5.2.4.10.
5.2.4.11.
5.2.4.12.
5.2.4.13.
5.2.4.14.
5.2.4.15.
5.2.4.16.

COMPLETA, PUEDE INGRESAR AL MENOS EL ANO). Si el paciente atn consume el
medicamento, dejar el campo Fecha de finalizacién de la administracion en blanco.

5.2.4.17.

5.2.4.18.

el motivo de la prescripcién del medicamento (si es usted es un profesional de la salud
agregue el término correspondiente de acuerdo con la clasificacion internacional de

Lugar donde obtuvo el medicamento: lugar donde el paciente compré o adquirié el
medicamento. Elija la opcién que aplique al caso que reporta:

UN (sin prescripcion médica)
UN con prescripcion médica)
Hospital/otro instituto de asistencia médica

Internet

Otro establecimiento comercial

Otro

Fecha de comienzo de la administracion, Fecha de finalizacion de la administracion: se
refiere a la fecha cuando comenzé y terminé de usar el medicamento que causo la reaccion o
malestar y deben ser colocadas en el formato dd/mm/aaaa (SI NO CONOCE LA FECHA

En caso de no contar con las fechas de comienzo y finalizacién de la medicacién puede
colocar la Duracion del tratamiento: en el campo libre debe colocar la cantidad y del catalogo
se seleccionar la unidad de tiempo.
Razodn para el consumo de los medicamentos: en este campo de texto libre debe indicar

enfermedades - CIE 10). Ademas, en este campo debe agregar informacién sobre el nUmero
del lote del medicamento y la fecha de caducidad en el formato dd/mm/aaaa. Cabe sefialar

que para el reporte de reacciones o malestares de medicamentos biotecnolégicos es

necesario contar con el nimero de lote, marca comercial y nombre del laboratorio productor.
Describa las acciones tomadas: ante las reacciones adversas o0 malestares presentados,

5.2.4.19.

por ejemplo, visita médica, tratamiento para los sintomas, analisis de laboratorio.

5.2.4.20.

5.24.21.
5.2.4.22.
5.2.4.28.
5.2.4.24.
5.2.4.25.
5.2.4.26.
5.2.4.27.
5.2.4.28.
5.2.4.29.
5.2.4.30.

una reaccién o malestar similar con el mismo medicamento.

5.2.4.31.

causante de la reaccion”.
Si desea eliminar toda la informaciéon de un medicamento, de click en el botén “X

5.2.4.32.

Accidn tomada con la medicacion: elegir del catalogo la opcion que corresponda respecto
a la accién que se tomé respecto al medicamento, las cuales son:
Medicamento retirado

Dosis reducida
Dosis aumentada
Dosis no modificada
Desconocida

No aplicable

¢La medicacion habia causado una reacciéon similar antes?:

S| hubo re exposicién al medicamento — entonces Sl llenar esa seccién

Si NO hubo — dejar vacia esta seccion

Esta informacion permite conocer si anteriormente el paciente/consumidor experimentd

En caso de que el paciente haya consumido mas de un medicamento (medicamentos
concomitantes) se debe reportar haciendo click en “Afiadir otro medicamento”. Se desplegara
un nuevo formulario para ingresar la informacién que se capturd para el primer medicamento,
sin embargo, para este y los demas medicamentos, no se debera habilitar la casilla “Posible

Suprimir”.
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Ingrese el nombre y detalles de cada medicamento gue consumia antes de ocurrir la reaccién. Pulse el boton
AGREGAR OTRO MEDICAMENTO™ por cada nuevo medicamento que necesite describir. Incluya cualquier
preparacion de drogas vegetales (como preductos naturales o remedios caseros a base de plantas), consumo

de drogas o cualguier otra medicacion alternativa gue haya estado consumiendo.

1 MNombre del medicamento | aboratorio representante del medicamento (2)

| | | | Posible causante de la reaccion @

Concentracion (2) Dosis (2)
Via de administracion Lugar donde se obtuvo el medicamento ()
| v| | ]
Fecha de comienzo de la Fecha de fin de Duracién
@ administracion administracién ()
[dd_][mm][saaa ] [dd_J[mm [seaa ] o | v

Razon para el consumo de los medicamentos @

‘ P

Describa las acciones tomadas (7 Carscieres restanies. | SCCION tomada con la
o medicacion

‘ v
Pl

¢La medicacién habia causado una reaccién similar antes? Si O No () Desconocido O Limpiar

- Agregue informacion para cada uno de los medicamentos. No olvide los medicamentos de
| & Agregar otro medicamento | venta libre, preparaciones de drogas vegetales (como productos naturales o remedios caseros
a hase de plantas), consumo de drogas y cualguier ofro medicamento alternativo

5.2.4.33. Apartado: Informacién adicional

5.2.4.34. En esta seccién debera agregar informacion relevante de la historia clinica del paciente
gue ayude a la evaluacion del caso.

5.2.4.35. Enfermedades previas o actuales: Describir datos de importancia de la historia clinica
como son diagnostico, alergias, embarazo, cirugia previa, patologias concomitantes,
resultados de pruebas de laboratorio.

5.2.4.36. Comentarios adicionales: si el notificador es un profesional de la salud, en la medida de
los posible, debe agregar lo siguiente:

5.2.4.37. Nombre y especialidad del profesional de la salud que reporta

5.2.4.38. Dentro del Sistema Nacional de Salud ¢ pertenece al sector publico, privado o social?

5.2.4.39. Domicilio del establecimiento: al menos la Entidad Federativa de donde realiza el reporte

5.2.4.40. Datos de contacto adicionales: lada, teléfono, extension

5.2.4.41. Sies usted es el que padeci6 los malestares por el medicamento o familiar de esta
persona, solo debera especificar la Entidad Federativa (estado de la Republica) desde donde
hace la notificacion.

5.2.4.42. Dar click en “Préxima pagina”.
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Describa brevemente la historia clinica. Esto es importante dado que algunas reacciones solo aparecen ante
combinaciones de enfermedades previas o actuales, dietas especiales, consumo de drogas, habitos tabaguicos
ingesta de alcohol o alergias. Puede incluir también otros comentarios que considere sean relevantes.

Enfermedades previas o actuales

Comentarios adicionales Caracteres restanies: 500

5.2.5.SECCION: Resumen.
5.2.5.1. Esta seccidén muestra toda la informacién ingresada en las secciones anteriores. Si la

informacion ingresada no es la correcta, pulse el botén Pagina anterior para cambiar la
informacion. Para enviar el reporte, pulse el botén Enviar.

Notificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos

Motificador = Reporte = _ Enviar

Este es un resumen del reporte. Verifigue gue la informacion ingresada sea la comecia
5i la informacion ingresada no es la correcta, pulse el botdn Pagina anterior para cambiar la informacion. Para enviar el reporte, pulse el boton Enviar

5.2.6.SECCION: Enviar.
5.2.6.1. Al pulsar el botén Enviar, aparecera la siguiente informacion, el cual es una confirmacion

de que su reporte ha sido ingresado a la base de datos del Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Puede visualizar el reporte e imprimirlo dando click en el enlace

correspondiente.

Enfermedades previas o actuales

Comentarios adicionales

| Pagina anterior | Enviar

5.2.7. La Ultima pantalla proporciona la opcién de imprimir el reporte, el cual debera guardarse en el
Carpeta Legal 1, asi como un enlace de seguimiento el cual se debera anotar en el Reporte
impreso. Posteriormente usted recibira un correo electrénico (a la cuenta de correo que ingresé en
el formato electronico) el cual es su acuse de recepcién del reporte:
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Notificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos

jGracias por enviar zu reporte!

Use este link para visualizar el reporte creado: qttps:/iprimaryreporting. who-umc. org/Reporting/ViewReport?reportiD=e81a23ee-05d6-4665-b54 1-2249a3 805106

Silo desea, cierre la ventana para evitar que alguien mas lea este reporte.

=] Imprimir el reporte

Confirmacion de notificacion recibida

o noreply@who-ume.org

Agradecemos su interés y participaciéon en el programa de Farmacovigilancia. Su notificacién ha sido enviada al
Centro Nacional de Farmacovigilancia. Puede revisar su notificacion en el siguiente enlace.

http://demo.who-umc.org/PrimaryReportingTest/Reporting/ViewReport?reportID=6a162018-0847-4bc8-9ele-
ddcd413281e6

5.2.8.Para el correcto uso de esta plataforma debe de consultarse la siguiente guia: en la siguiente
direccion: https://www.gob.mx/cofepris/documentos/quias-lineamientos-y-requerimientos-de-
farmacovigilancia y dar clic en la siguiente guia: “Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de

la EA, SRAM,0 cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos”
5.2.8.1. Por ultimo, llegara a su correo electronico la informacion capturada en el orden de las
preguntas contestadas. Si se requiere enviar un caso de seguimiento, debera dar clic en la
opcion Reporte de seguimiento, inmediatamente le solicitara el ID previo del caso en
cuestion. Esta opcién le permitir4 agregar, eliminar o modificar informacion, por lo cual todos
los campos se encuentran habilitados y vacios. Deberd solamente escribir la informacion

nueva o que serd modificada en el campo especifico que desea que se cambiado.

5.2.9.Notificacion por pacientes o clientes

5.2.9.1. Los pacientes o consumidores pueden realizar la notificacion o reporte via electrénica
(farmacovigilancia@cofepris.gob.mx); por teléfono (5080 5200 extension 1452 o 4466); a
través del Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS o cualquier area de atencién al
publico del Sistema Federal Sanitario en las entidades federativas presentando el formato
“Aviso de Sospecha de Reacciones Adversas de Medicamentos” el cual podra descargar de
la pagina www.gob.mx/cofepris/ (Anexo 1)

5.2.9.2. Enviar el formato via correo electronico a farmacovigilancia@cofepris.gob.mx o en el Centro
Integral de Servicios de la COFEPRIS.

5.2.9.3. Los tiempos de envio al CNFV de medicamentos se establecen en la siguiente tabla (Para
distribuidores/pacientes o consumidores:
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Criterio

Notificacion Espontanea/
estimulada

Notificacion de estudios
clinicos I, Il'y lll (incluye
bioequivalencia)

Notificacion de Estudio de
Farmacovigilancia

SRAM o EA Grave

7 dias naturales maximo

Casos que ocurren en
México: 7 dias naturales
maximo™

7 dias naturales maximo

SRAM o EA No Grave

90 dias naturales maximo

Notificacion a final del
estudio

90 dias naturales maximo

Dos casos graves o mas,
semejantes en el mismo
lugar, con el mismo
medicamento y del mismo
lote.

Inmediatamente, sin exceder
48 horas

Inmediatamente, sin exceder
48 horas

Inmediatamente, sin exceder
48 horas

Falta de eficacia

15 dias naturales maximo

Natificacion de Literatura
Cientifica

30 dias naturales maximo

5.2.9.4. La informacién recopilada por los medios antes descritos es evaluada para establecer la

relacion causal entre la administracion del medicamento sospechoso y la aparicion de la
reacciéon adversa, y se crea una base de datos especifica para determinar la frecuencia e
incidencia de reacciones adversas de medicamentos en los habitantes del pais. Por eso es
importante que sea notificada cualquier sospecha, ya que entre mayor informacion se tenga
mas, mexicanos podran recuperar la salud sin riesgo a presentar una reaccion adversa

5.3. Tecnovigilancia
5.3.1.Generalidades

53.1.1.

Tal y como lo indica la NOM-240-SSA1-2012, en la tecnovigilancia deben estar
involucrados todos los actores que intervienen en la produccion, comercializacién y uso de los
dispositivos médicos, tales como las instituciones de los sectores publico, social y privado del
Sistema Nacional de Salud, asi como los profesionales, técnicos y auxiliares de la salud, el
titular del registro sanitario de dispositivos médicos o su representante legal en México, los
distribuidores y comercializadores, los establecimientos dedicados a la venta y suministro de
insumos para la salud y las unidades de investigacion clinica que realizan estudios con los
mismos, asi como los usuarios de los dispositivos médicos

5.3.1.2. Las notificaciones que recibimos de incidentes adversos llegan a través de nuestros clientes.
5.3.1.3. Los criterios para determinar incidentes adversos son:
5.3.1.3.1. Mal funcionamiento o deterioro del dispositivo médico (a pesar del uso adecuado),

Incidentes adversos imprevistos, Inexactitud o imprecisibn en el etiquetado,
instrucciones de uso o materiales de promocidn, Incidentes adversos causados por las
condiciones del paciente, Interacciones con otras sustancias o productos, Falsos
positivos o falsos negativos, Evidencia basada en informacion proporcionada por los
usuarios, Evidencia de anteriores incidentes adversos similares, Incremento en la
tendencia de los incidentes.

5.3.1.3.2. Cuando el incidente lleve a uno de los siguientes resultados: La muerte de un usuario,

Deterioro grave de la salud de un usuario. Dafio o muerte fetal, anomalias congénitas o
defectos de nacimiento. El incidente adverso constituye una Amenaza a la Salud
Publica.

5.3.2.Notificacion escrita a través del Centro Integral de Servicios (CIS) y correo electrénico para
fabricante, distribuidor o comercializador.
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5.3.2.1. Recabar la informacién del incidente adverso en el formato” Notificacion de incidentes

adversos de dispositivos médicos por el titular del registro sanitario, fabricante, distribuidor o
comercializador. (Anexo 2)

5.3.2.1.1. Datos de quien presenta la notificacion.

5.3.2.1.2. Nombre

5.3.2.1.3. Institucién, empresa o persona fisica.

5.3.2.1.4. Direccion.

5.3.2.1.5. Numero de teléfono, fax o direccion de correo electrénico.

5.3.2.1.6. Fecha de la notificacion.

5.3.2.1.7. Razdn social del fabricante y distribuidor.

5.3.2.1.8. Nombre.

5.3.2.1.9. Direccion.

5.3.2.1.10. Datos del operador del dispositivo médico, cuando aplique.

5.3.2.1.11. Nombre o iniciales del nombre.

5.3.2.1.12. Direccion.

5.3.2.1.13. Identificacion del paciente siempre que pueda obtenerse la informacion.

5.3.2.1.14. Iniciales o clave del paciente.

5.3.2.1.15. Edad.

5.3.2.1.16. Sexo.

5.3.2.1.17. Lugar del incidente.

5.3.2.1.18. Informacion sobre el incidente adverso.

5.3.2.1.19. Descripcion del incidente.

5.3.2.1.20. Identificacion del dispositivo médico.

5.3.2.1.21. Denominacion distintiva del dispositivo.

5.3.2.1.22. Categoriay clase de dispositivo médico.

5.3.2.1.23. Cdbdigo, modelo o nimero de catalogo, si la informacion esta disponible.

5.3.2.1.24. Numero de serie o de lote siempre que el mismo pueda ser ubicado conforme a la

informacion proporcionada por el usuario.
5.3.2.1.25. Ubhicacién y/o situacion actual del dispositivo, siempre que el mismo pueda ser
ubicado conforme a la informacién proporcionada por el usuario.
5.3.2.1.26. Accesorios o dispositivos médicos asociados, si aplica.
5.3.2.1.27. Version del software, si aplica.
5.3.2.2. Mandar el formato de la natificacion inicial al correo tecnovigilancia@cofepris.gob.mx o

entregar directamente en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

5.3.3.Notificacion en linea. (Para profesionales de la Salud, usuarios y titulares de registro
Sanitario)

5.3.3.1. Se puede realizar la notificacion del incidente adverso en la pagina:

5.3.3.2. https://lwww.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/antecedentes-tecnovigilancia

5.3.3.3. Desplazarse hasta el punto El Reporte de incidentes adversos por el uso de
Dispositivos Médicos se puede hacer a través del Sistema en linea de notificacién de
incidentes adversos de dispositivos médicos, en el cual podran acceder los
participantes de la Tecnovigilancia en México
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El reporte de incidentes adversos por el uso de Dispositivos Médicos se

puede hacer a través del Sistema en linea de notificacién de incidentes

adversos de dispositivos médicos, en el cual podran acceder los

participantes de la Tecnovigilancia en México:

« Titulares del Registro Sanitaric

Q

» Profesionales de la Salu

* Usuarios y/o Pacientes

5.3.3.4. Dar clic en Profesionales de la Salud y aparecera la siguiente pantalla:

Notificacion de incidentes
adversos de dispositivos
médicos por profesional de
la salud

1. Informacién de la notificacién

Lugar de la notificacion

Estado® Municipio o Alcaldia

Fecha de la notificacion®

5.3.3.5. Llenar el formulario y dar siguiente

* Campos

2. ldentificacion del notificador

Origen*:
OCentro estatal OCentro institucional CHospital COlLaboratorio OConsultorio  OOtro
Iniciales (iniciar por apellido paterno)*: Correo electréonico™ Area de adscripcion:

¢Usted presenté el incidente?
OSi ONo

obligatorios | Anteriol || Siguiente

5.3.3.6. Colocar los datos de la persona que recibié la notificacion del Incidentes Adversos.

Nombre completo del profesional de la salud que reporta dicho incidente y establecer la
profesion del mismo, es decir si es médico, enfermera o técnico.
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3. Datos del operador del dispositivo
médico durante el incidente o
incidente adverso
Iniciales (iniciar por apellido paterno):
Identificacién del operador del dispositivo médico:
COTécnico CEnfermeral(o) OMédico CPaciente OFamiliar OOtro
* Campos obligatorios | Anterior ‘ Siguiente
5.3.3.7. Colocar datos del paciente e historia clinica

5.3.3.7.1. Nombre completo del paciente: Colocar el nombre de la persona que presento el

incidente o incidente adverso.

5.3.3.7.2. Iniciales del paciente: Colocar con mayusculas la primera letra del apellido paterno,

seguida de la primera letra del apellido materno, y las primeras letras del o los
nombres.

5.3.3.7.3. Fecha de nacimiento: Indicar afio, mes y dia del nacimiento del paciente.
5.3.3.7.4. Edad: expresada en afios, si los afectados son nifilos menores a 2 afos, expresarla

en meses. Cuando se trata de malformaciones congénitas informar la edad y sexo
del bebé en el momento de la deteccidn, anexando edad de la madre.

5.3.3.7.5.  Género: marcar con una X la F para femenino y M si es Masculino.
5.3.3.7.6.  Estatura: Indicar la estatura del paciente en cm.
5.3.3.7.7. Peso: Indicar el peso del paciente en Kg

5.3.3.8.

Iniciales (iniciar por el apellido paterno) o clave del paciente*: Edad (afios)*:
Peso (kg): Estatura (cm): Género:

CFemenino OMasculino
No determinado No determinado

4. ldentificacion del paciente

Historia clinica del paciente, relacionada con el incidente y motivo de prescripcién:

Colocar la informacion del incidente adverso. Especificar si ya se ha reportado por otros
medios.

5.3.3.8.1.  Seleccionar qué fue lo que estuvo mal con el dispositivo médico
5.3.3.8.2.  Dar una descripcion detallada del incidente adverso
5.3.3.8.3. Explicar qué tipo de consecuencia tuvo el incidente adverso. En caso de

amenaza grave para la salud publica, la notificacion debe hacerse dentro de los
dos primeros dias habiles a partir de que se ha confirmado. En caso de muerte o un
deterioro grave en el estado de salud del usuario, la notificacion debe hacerse en un plazo
no mayor de 10 dias naturales a partir de que se ha confirmado. Los demas incidentes
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adversos deben notificarse en un plazo no mayor de 30 dias naturales a partir de que se

ha confi

rmado.

OQuemé [Desconexién, mala conexién, separacién

[OSe cayod o golped

Oinformacion del etiquetado o empaque incompleta o confusa

¢Ha reportado este incidente a otra autoridad?
Si - ONo

Marque los eventos que se presentaron durante el incidente, que no corresponden al uso normal del dispositivo médico
ONo prendié
Desconocimiento del funcionamiento

JSuministro eléctrico (luz) insuficiente o adecuado [Dio "toques" [

OSe rompié Clndica error (resultados erréneos, usuario, etc.)

Uinteracciones de otras sustancias o productos

ONo son6 |a alarma conforme a lo programado o especificado por el fabricante
[JEmpaque maltratado puede poner en duda la esterilidad del dispositivo médico, instrumental, prétesis u ortesis
Cinsuficiente o inadecuado suministro neumatico como gas, oxigeno, aire, etc.

OUso diferente al indicado por el fabricante en el instructivo de uso, etigueta y/o manual de operacién

[ONo funciona como se indica en el manual o se bloqued

OFall6, especifique cémo:

[Otros, especifique:

Descripcion del incidente*:

Consecuencia del incidente o incidente adverso*:
CMuerte

Olintervencion médica

Clintervencion quirdrgica

ODafio indirecto

CDafio o muerte fetal

CDeficiencia permanente de una funcién corporal
ODafio permanente a una estructura corporal
[CHospitalizacién

Cotro

* Campos obligatorios | Anterio || Siguiente

5.3.3.9.
5.3.3.9.1.

5.3.3.9.2.
5.3.3.9.3.
5.3.3.9.4.

Colocar los datos del dispositivo médico al que se le atribuye el incidente adverso:

Marca, denominacién, modelo, nimero de serie o lote, nombre del fabricante,
registro sanitario, qué tipo de uso y para qué tipo de pacientes esta disefiado.
Especificar si se ley6 en instructivo y si se recibioé capacitacion para su uso.

Establecer si se desea que los datos sean publicos.
Finalmente darle “Enviar”

6. Identificacion del dispositivo
médico

Datos del dispositivo médico

Marca o denominacién distintiva® Denominacién genérica

Modelo, presentacion, cédigo o nimero de catalogo: Numero de serie o lote:

Nombre de fabricante, distribuidor o comercializador*™: Numero de registro sanitario*™:

Uso del dispositivo médico en:

Tratamiento CDiagnéstico CMonitoreo C“Otro

Dispositivo disefiado para:
Adulto Pediatrico _Neonatal

Geriatrico
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5.3.3.10.

Conocimiento del funcionamiento del dispositivo

iHa leido el instructivo de uso?
Si No Si No

¢Ha recibido capacitacién para su
uso?
_Si No

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y nermatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a la autoridad.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial ;esta de acuerdo en hacerlos publicos?
oSl ONO

(El instructivo o manual describe claramente cémo usar el dispositivo médico?

archivarla en la carpeta legal 1

Una vez enviados los datos, la pagina dara un nimero de folio. Imprimir esa captura de

Numero de folio: TV/PS/ 42/2021

Agradecemos su interés y participacion en el Programa de Tecnovigilancia.

6. ANEXOS

6.1. Anexo 1 Formato “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos” (inicamente para
usuarios y/o consumidores”

gob me
Comision Federal para |a Protecckin contra Rlesgos Sanitanos

Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos
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6.2. Anexo 2. Formato de Notificacién de Incidentes Adversos de Dispositivos Médicos por el Titular del
Registro Sanitario, Fabricante, Distribuidor o Comercializador.

\"'\l upD 1\%_. Gomisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios mw
NOTIFICACION DE INGIDENTES O INCIDENTES ADVERSOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR EL TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO, FABRICANTE, ISTRIBUIDOR O COMERCIALIZADOR
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7. REFERENCIAS

7.1. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para establecimientos dedicados a la venta
y suministro de medicamentos y demds insumos para la salud. Sexta Edicién, México 2018.

7.2. NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.

7.3. NOM-240-SSA1-2012 Instalacién y Operacién de la Tecnovigilancia.

7.4. NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacién de medicamentos.

7.5. https://www.gob.mx/cofepris/documentos/quias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia

7.6. Guia de Farmacovigilancia para la notificacién de la EA. SRAM, o cualquier problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos.

8. RESUMEN DE CAMBIOS

No. | Fecha Descripcion del cambio Justificacién Realizado por Aprobado por

1 01-06-2024 | Redaccién conforme a la FEUM | Nuevo Asistente del | Responsable
Sexta Edicién 2018, cambio en la Responsable Sanitario
organizacion. Sanitario
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