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Comisisn Federal pars la c
contra Rissgos Sanitarios

Ciudad de México, 16 de agosto de 2019

ATENTO AVISO PARA LOS INTEGRANTES DE LA
FARMACOVIGILANCIA

LA COFEPRIS COMUNICA LA IMPLEMENTACION DE VIGIFLOW, LA NUEVA
PLATAFORMA DE NOTIFICACION EN FARMACOVIGILANCIA

El Centro Nacional de Farmacovigilancia operara esta nueva plataforma de reporte
electronico que sustituira al actual sistema NotiReporta.

Uno de los objetivos de la actual administracion de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) es promover la participacion de todos los integrantes
qgue conforman la farmacovigilancia en México, de manera que el profesional y las
instituciones de la salud jueguen un papel preponderante en la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de riesgos asociados a los medicamentos y las vacunas.

Para promover esta participacion, es necesario que la autoridad regulatoria brinde un
canal adecuado para la notificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM), eventos adversos (EA),
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI) o cualquier
otro problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y las vacunas.

Conforme al numeral 8.1.12 de la NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion
y operacion de la farmacovigilancia, en el cual se establece que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) establecera los medios para la notificacion de RAM, SRAM, EA,
ESAVI o cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los
medicamentos y las vacunas para los integrantes de la farmacovigilancia en el pais, la
Cofepris ha determinado la implementacién de una nueva plataformma de notificacion
denominada VigiFlow, desarrollada por el Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) para los
paises participantes en el Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). VigiFlow sustituira al actual sistema NotiReporta.

Esta modificacion permitira fortalecer el proceso de notificacién en el paisy que el alcance
de la farmacovigilancia pueda abarcar a todos los participantes.

Cabe sefalar que todos los integrantes de farmacovigilancia recibirdn la capacitacion
correspondiente para el uso de esta nueva plataforma de notificacion, cuya gestion se
hara a través de la Comisién de Fomento Sanitario quien informard a través del correo
electrénico: vgarcia@cofepris.gob.mx
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