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INTRODUCCION

En respuesta a la necesidad de contar con un instrumento administrativo vigente que contenga los
antecedentes histdricos, marco juridico, atribuciones, organigrama y descripcion de funciones, del
Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER se elabora el presente manual con el propésito
de ser el marco de referencia para delimitar las responsabilidades y el ambito de competencia de
las distintas areas que integran su estructura, y a su vez servir de apoyo para la capacitacion del

personal adscrito a la misma.

La integracion de este manual ha sido realizada por la titular del Centro Institucional de
Farmacovigilancia del INER con la participacién de todas las &reas que la conforman, con asesoria
del personal del Departamento de Planeacion y autorizado por el titular de la Direccion General; el
documento se actualizara conforme a las necesidades del Centro o cuando exista algun cambio

en la normatividad aplicable en la materia.

El Manual estara disponible para consulta en el portal Institucional. En este contexto, el manual
constituye un instrumento administrativo que servird como guia metodoldgica para el desarrollo de
las funciones, y en la medida que se mejore o actualice se promoverd la eficiencia de los servicios

prestados.
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OBJETIVO

Presentar y dar a conocer en forma integral y ordenada las funciones que competen al Centro

Institucional de Farmacovigilancia del INER, a fin de que sirva como herramienta de consulta a las

personas adscritas al mismo o al de nuevo ingreso, como induccion al puesto, determinando los

tramos de control existentes para el cabal cumplimiento de sus objetivos.
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ANTECEDENTES

La farmacovigilancia se define como la actividad de salud publica que tiene por objeto la
identificacién, cuantificacion, evaluacion y prevencién de los riesgos asociados al uso de los
medicamentos una vez comercializados, permitiendo asi el seguimiento de los posibles efectos

adversos de los medicamentos.

Las actividades de farmacovigilancia toman relevancia a partir del problema que se present6 a
nivel mundial por el uso de la Talidomida entre 1956 y 1963 causando anomalias congénitas en

mas de 20,000 nifios.

A nivel internacional, hubo un crecimiento constante en las actividades de farmacovigilancia (FV),
sin embargo, en México existe un desfase en estas actividades con respecto a los paises europeos
y del norte de américa (Estados Unidos y Canadd) y fue hasta finales de los 90°s que se empezaron
a implementar estas actividades, con el fin de vigilar la seguridad y efectividad de los
medicamentos y convirtiéndose en una actividad obligatoria en nuestro pais, fue entonces que
surgié la primera version de la Norma Oficial Mexicana de Farmacovigilancia (NOM-220-SSA1-
2002), siendo la version vigente la NOM-220-SSA1-2016, misma que establece que se deben de
reportar las Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM) los Errores de Medicacién y
cualquier Evento adverso (EA) relacionado con el uso de los medicamentos o vacunas
(interacciones, duplicidad, toxicidad, ineficacia terapéutica, entre otros) en ese sentido, todas las

instituciones de salud, tienen que incluir en su organizacién un Programa de Farmacovigilancia.

Un Programa de Farmacovigilancia, se justifica sobre la base de mejorar el cuidado del paciente.
Se ha demostrado que al monitorear las RAM se puede disminuir su incidencia y gravedad,
impactando en la reduccién del tiempo de estancia hospitalaria de los/as pacientes, también
mediante la deteccion y notificacion de SRAM raras e inusuales, se aumenta el conocimiento del

uso de los medicamentos, mejorando por tanto la decision de su utilizacion en futuros pacientes.

Los problemas relacionados con los medicamentos implican costos muy altos en el gasto de salud
publica, por lo que los esfuerzos realizados para disminuir la aparicién de dichos problemas se

veran ampliamente recompensados, con vidas humanas, el mejoramiento en la calidad de vida de




MANUAL DE ORGANIZACION
‘ - SALUD ESPECIFICO DEL CENTRO %
1 e INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA DEL INER | INER

los pacientes y un ahorro monetario en los gastos de salud publica y mejoras en la calidad de la

atencion.

En el INER existe el Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV) que trabaja de manera
coordinada con el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de COFEPRIS que es, quien
coordina las actividades de farmacovigilancia de México y que interactia directamente con
Upssala Monitoring Centre (UMC) organismo que recopila los reportes de RAM a nivel mundial.
Siendo el Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER, el enlace entre este Instituto y el

Centro Nacional de Farmacovigilancia.

En el CIFV del INER se realizan diversas actividades enfocadas a la vigilancia del uso racional de
los medicamentos, a la deteccion temprana de RAM, el andlisis y reporte de estas mismas y de
cualquier problema relacionado con el uso de los medicamentos; con el fin de reducir los dafios
causados por éstos; de tal manera que existe un manual de procedimientos en donde se especifica
la realizacioén de cada una de estas actividades enfocadas a la farmacovigilancia para la mejora

de la atencién de los pacientes del INER.
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Il. MARCO JURIDICO

CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

DOF 05-02-1917. Ultima reforma publicada en el DOF 06-06-2023.

LEYES

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 01-03-2019.

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 Discriminacion.
DOF 11-06-2003. Ultima reforma publicada en el DOF 22-11-2021.

Ley General de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
DOF 26-01-2017.

Ley General de Salud.
DOF 07-02-1984. Ultima reforma publicada en el DOF 16-05-2022.

Ley General de Educacion.
D.O.F. 30-09-2019.
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Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
DOF 04-08-1994. Ultima reforma publicada en el DOF 18-05-2018.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.
DOF 18-07-2016. Ultima reforma publicada en el DOF 27-12-2022.

Ley de la Comisién Nacional de los Derechos Humanos.
DOF 29-06-1992. Ultima reforma publicada en el DOF 20-05-2021.

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

Ley General de Archivos.
DOF 15-06-2018. Ultima reforma publicada en el DOF 05-04-2022.

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
DOF 02-08-2006. Ultima reforma publicada en el DOF 18-05-2022.

Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.

DOF 01-02-2018. Ultima reforma publicada en el DOF 29-04-2022.

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 29-04-2022.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
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.
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Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-01-2000. Ultima reforma publicada en el DOF. 20-05-2021.

Ley de Amparo, Reglamentaria de los articulos 103 y 107 de la Constitucion Politica de los Estados

Unidos Mexicanos.
D.O.F. 02-04-2013. Ultima Reforma publicada en el DOF. 07-06-2021.

Ley de Planeacion.
D.O.F. 05-01-1983. Ultima reforma publicada en el DOF. 08-05-2023.

Ley de Fiscalizacion y Rendicion de Cuentas de la Federacion.
D.O.F. 18-06-2016. Ultima reforma publicada en el DOF. 20-05-2021.

Ley de Instituciones de Crédito.
D.O.F. 18-07-1990. Ultima reforma publicada en el DOF. 11-03-2022.

Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 24-12-1996. Ultima reforma publicada en el DOF. 01-07-2020.

Ley Federal del Trabajo.
D.O.F. 01-04-1970. Ultima reforma publicada en el DOF. 27-12-2022.

Ley General de Salud.
DOF 07-02-1984. Ultima reforma publicada en el DOF 29-05-2023.

Ley General de Bienes Nacionales.
D.O.F. 20-05-2004. Ultima reforma publicada en el DOF. 03-05-2023.

Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F 30-05-2008. Ultima reforma publicada en el DOF. 17-02-2022.

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-06-2002. Ultima Reforma publicada en el DOF. 11-05-2022.
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CODIGOS

Cadigo Civil Federal.
D.O.F. 26-05-1928. Ultima Reforma publicada en el DOF. 11-01-2021.

Cabdigo Penal Federal.
D.O.F. 14-08-1931. Ultima Reforma publicada en el DOF. 08-05-2023.

Cddigo Nacional de Procedimientos Civiles y Familiares.
DOF. 07-06-2023.

Cabdigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 05-03-2014. Ultima Reforma publicada en el DOF. 25-04-2023.

Cadigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 31-12-1981. Ultima Reforma publicada en el DOF. 12-11-2021.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 28-07-2010.

Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 28-07-2010.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica.
D.O.F. 14-05-1986.
Ref. 17-07-2018.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios.

D.O.F. 18-01-1988.

Ref. 28-12-2004.
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Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 26-01-1990.
Ref. 23-11-2010.

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

Reglamento de la Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en el Trabajo del Sector Publico Federal.
D.O.F. 24-11-2006.

DECRETOS

Decreto por el que se aprueba el Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2014-
2018
D.O.F. 30-07-2014.

Decreto por el que se crea el Consejo Nacional para la Prevencion de Accidentes con el objeto de
proponer las acciones en materia de prevencion y control de accidentes a que se refiere al articulo
163 de la Ley General de Salud.

D.O.F. 20-03-1987.

Mod. 04-09-2017.

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.

D.O.F. 14-09-2005.

Decreto que establece las medidas de austeridad y disciplina del gasto de la Administracion
Publica Federal.
D.O.F. 04-12-2006.
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Decreto por el que se aprueba el Programa Especial de Mejora de la Gestion en la Administracién
Pdblica Federal 2008-2012.
D.O.F. 10-09-2008.

ACUERDOS

Acuerdo que tiene por objeto emitir el Codigo de Etica de los servidores publicos del Gobierno
Federal, las Reglas de Integridad para el ejercicio de la funcion puablica, y los Lineamientos
generales para propiciar la integridad de los servidores publicos y para implementar acciones
permanentes que favorezcan su comportamiento ético, a través de los Comités de Etica y de
Prevencidn de Conflictos de Interés.

D.O.F. 20-08-2015.

Mod. 02-09-2016.

Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos Generales para la regulacién de los procesos
de entrega-recepcién y de rendicién de cuentas de la Administracién Publica Federal.
D. O. F. 24-07-2017.

Acuerdo del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a Informacion publica y proteccion de
datos personales por el que se aprueban los lineamientos para la Organizaciéon y Conservacion de
los Archivos.

D.O.F. 4-05-2016.

POLITICAS

Politicas Bases y Lineamientos de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios. Autorizacion.
20-07-2018.

10
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NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016. Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.
DOF: 19-07-2017.

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

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA3-2012, Educacion en Salud. Para la organizacion y
funcionamiento de las Residencias Médicas.
D.O.F. 04-01-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico.
D.O.F. 15-10-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-234-SSA1-2003, Que establece la utilizacion de campos clinicos
para ciclos clinicos e internado de pregrado.
D.O.F. 06-01-2005.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.
D.O.F. 30-11-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los
centros de trabajo-Condiciones de seguridad.
D.O.F. 24-11-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y en equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada.
D.O.F. 08-01-2013.

Modificacion de los puntos 6.4.2.7, 6.4.2.8, 6.6.1 y 6.7.2.9 de Norma Oficial Mexicana NOM-190-

SSA1-1999, Prestacion de servicios de salud. Criterios para la atencién médica de la violencia

11
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familiar, para quedar como NOM-046-SSA2-2005. Violencia familiar, sexual y contra las mujeres.
Criterios para la prevencion y atencion.
D.O.F. 24-03-2016

PLANES Y PROGRAMAS

Programa Sectorial de Salud 2019-2024.
D. O. F. 17-08-2020.

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.
D. O. F. 12-07-2019.

Programa Nacional de Combate a la Corrupcién y a la Impunidad, y de Mejora de la Gestion
Publica 2019-2024.
D. O. F. 30-08-2019.

Acuerdo para el traspaso de recursos presupuestarios federales provenientes del Programa
Nacional de Reconstruccion, que celebran la Direccion General de Planeacion y Desarrollo en
Salud, y la Direccion General de Desarrollo de la Infraestructura Fisica.

D. O. F. 29-03-2021.

LINEAMIENTOS

Lineamientos para la Organizacion y Conservacion de los Archivos del Poder Ejecutivo Federal.
D.O.F. 03-07-2015.

Lineamientos por los que se establecen medidas de austeridad en el gasto de operacion en las
dependencias y entidades de la Administracion Pablica Federal.
D.O.F. 22-02-2016.

Lineamientos Generales para la regulacion de los procesos de entrega- recepcion y de rendicion
de cuentas de la administracion publica federal.
D.O.F. 24-07-2017.

12
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OTROS

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

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

Condiciones Generales de Trabajo de la Secretaria de Salud 2016-2019.

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 elaboracion del reporte periodico 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 armonizacién de la reglamentacion farmacéutica. Grupo de trabajo de
farmacovigilancia. Buenas practicas de farmacovigilancia para las Américas OPS/OMS.
Washington, DC. 2010.

Centro de Monitoreo Mundial de Uppsala, Disponible en:

http://www.who-umc.org/Graphics/26649.pdf.

13
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1. MISION Y VISION

MISION

Detectar de manera oportuna los problemas relacionados con el uso de los medicamentos a través

de la vigilancia continua de los procesos de medicacidn, para reducir el riesgo y los dafios que se

pueden ocasionar a los/as pacientes por su uso.

VISION

Ser el centro de referencia a nivel nacional en las actividades de farmacovigilancia enfocadas a la

seguridad del paciente en los tratamientos farmacoldgicos para enfermedades respiratorias.

14
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IV.  ATRIBUCIONES

De conformidad con el Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
Ismael Cosio Villegas, aprobado el 05 de noviembre de 2020 en la Centésima Décima Séptima
Reunién de la H. Junta de Gobierno, corresponde al Centro Institucional de Farmacovigilancia del

INER lo siguiente:

ARTICULO 26.- En apoyo al Director General, el Instituto contara con el personal de confianza
para las funciones de Directores, Subdirectores, Jefes de Departamento, Jefes de Servicio y
demas personal de confianza a que se refiere el articulo 50. de la Ley Federal de los Trabajadores
al Servicio del Estado, Reglamentaria del Apartado B del articulo 123 constitucional, asi como el
de base que se requiera para la eficaz atencion de los asuntos de su competencia, de acuerdo al
presupuesto que tenga asignado. El personal antes citado debera realizar las actividades
asignadas de acuerdo a lo establecido en los Manuales de Organizacion y/o Procedimientos que

corresponda a su area de adscripcion.

ARTICULO 75.- Las ausencias del Director General del Instituto seran delegadas en los servidores

publicos de la jerarquia inmediata inferior, segun la naturaleza de los asuntos.

15
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V.

ORGANIGRAMA

Direccion General

Centro Institucional de
Farmacovigilancia del INER

16
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VI. DESCRIPCION DE FUNCIONES

CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL INER

OBJETIVO

Realizar una vigilancia continua del uso de los medicamentos, a través de la deteccién de
eventos adversos para actuar de manera oportuna y reducir los dafios que se pudieran ocasionar
al paciente.

FUNCIONES

1. Administrar las actividades del Centro Institucional de Farmacovigilancia del INER,
promoviendo el trabajo en equipo bajo el principio de igualdad y no discriminacién, asi como
los criterios de legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia, racionalidad, austeridad

y transparencia, evitando la duplicidad de funciones para su adecuado funcionamiento.

2. Analizar la informacién recabada en el seguimiento farmacoterapéutico y de estudios de
farmacovigilancia activa o intensiva, con el fin de tener una intervencidon oportuna, que
impacte en la calidad de la atenciébn de pacientes y reducir los tiempos de estancia
hospitalaria.

3. Informar sobre los resultados obtenidos en las actividades de farmacovigilancia y areas de
oportunidad detectadas, a los profesionales de la salud y autoridades del instituto, con el

objeto de mejorar la calidad de la atencion a las personas usuarias.

4. Participar con la realizacién de protocolos de investigacion enfocados en atender las
principales probleméticas relacionadas con el uso de los medicamentos, con el fin de mejorar
el conocimiento en el uso de los medicamentos y reducir los dafios que estos ocasionan a

los pacientes.

17
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5. Colaborar con el CNFV en la generacion de los reportes de cualquier problema relacionado

por el uso de los medicamentos, asi como, participar con dicha autoridad en las actividades

que contribuyan a minimizar los riesgos sanitarios tanto de los /as pacientes del INER como

de la poblacién en general.

6. Contribuir a las evaluaciones periddicas de los procesos internos de farmacovigilancia, con

el fin de detectar areas de oportunidad que permitan mejorar la calidad de la atencién de

los/as pacientes.

18
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VII. GLOSARIO

Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV): Unidad de Farmacovigilancia de una
institucion del Sistema Nacional de Salud que participa en la ejecucion de las actividades de
Farmacovigilancia.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): Area de la Comision de Evidencia y Manejo de
Riesgos, adscrita a la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, que se
encarga conforme la normativa aplicable, de emitir las politicas y lineamientos para la operacion

de la Farmacovigilancia en el territorio nacional.

Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica): A la ausencia, disminucién o
cambios del efecto terapéutico que aparecen de manera inesperada con el uso para la indicacién
autorizada de medicamentos y vacunas.

Farmacovigilancia (FV): Actividad de salud publica que tiene por objeto la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencioén de los riesgos asociados al uso de los medicamentos una

vez comercializados, permitiendo asi el seguimiento de los posibles efectos adversos.

Actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevenciéon de los eventos
adversos, las sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion, o cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas. (Definicion de acuerdo a la NOM-220-
SSA1-2016)

Error de Medicacién (EM): Cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al paciente o
dé lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos (profesional de la salud, paciente o
consumidor). Pueden ser debidos a la practica profesional, productos sanitarios, procedimientos
y sistemas, incluyendo la prescripcion, la comunicacién de la orden, etiquetado, envase y
denominacion del producto, composicion, dispensacion, distribucién, administracion,

monitorizacién y utilizacion.
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Evento adverso (EA): Efecto no deseado de un medicamento u otro tipo de tratamiento. Los
eventos adversos pueden ser de moderados a graves, e incluso poner en peligro la vida del
paciente. También se les conoce como: acontecimiento adverso, efecto adverso, reaccion adversa

y suceso adverso.

Cualquier suceso médico indeseable que pueda presentarse en un sujeto de investigacion durante
la etapa de investigacion clinica de un medicamento o vacuna pero que no necesariamente tiene

una relacion causal con el mismo. (Definicion de acuerdo a la NOM-220-SSA1-2016)

Notificacién: Accion mediante la cual se hace del conocimiento al CNFV de una Sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamento, Reacciéon Adversa a un Medicamento, Evento adverso, Evento

Supuestamente Atribuible a la Vacunacion o Inmunizacién, en el formato emitido para tal fin.

Reaccion Adversa al Medicamento (RAM): La OMS define a las RAM como el efecto perjudicial,
indeseado y nocivo para el enfermo, que aparece tras la administracion del medicamento con fines
diagnosticos, profilacticos o terapéuticos utilizando dosis e indicaciones correctas. La NOM-220-
SSA1-2016 define la RAM como la respuesta no deseada a un medicamento, en la cual la relacién

causal con éste es, al menos, razonablemente atribuible

Sospecha de Reaccién Adversa a Medicamento (SRAM): Cualquier manifestacion clinica o de

laboratorio no deseada que ocurre después de la administracion de uno o0 mas medicamentos.
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VIIl.  ANEXOS

Sin anexos.
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