Reunion de lineamientos 2019 para los
Centros Estatales de Farmacovigilancia.

o COFEPRIS

REGULACION SANITARIA
28/11/2019 OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-07 / Rev. 01



CONVENIO 2019

Tema

Proyecto

Objetive

Actividad Especifica

Ene

Feb

Jun

Jul

Ags

Sept

Nov

Dic

TOTAL

Politica Farmacéutica

Farmacovigilancia

Vigilar la sequridad y
eficacia de los
medicamenios que se
comercializan en & pais,
medianie la recepcion de
nodiicaciones de
snspechas de reactiones
adverzas 3 medicamenios,
=u evaluacion y &l fomenio
y difusion del programa de
Farmacovigiancia.

Acividad . Elaborar un programa de capaciacién sobre las
acividades y loz mélodos de reporie para forialecer el
proyecic de Farmacovigiancia y Tecnovigiancia en la
enddad, de acuerdo con los ineamisnios esiablecidos en las
NOM-220-55A1-2016 y NOM-240-55A1-2012.

Acividad Implementacion y Seguimienio de las disposiiones
de la NOM-220-35A1-2016 y NOM-240-35A1-2012.

b

Acvidad . Promover la implemeniacion de  Unidades
Hospialarias de Farmacoviglanca y  Tecnovigilandia,
Comis de Farmacoviglancia y Manuales de Procedimienios
y enviar de manera penddica al Cenire Maconal de
Farmacovigilancia el reporie de esia acividad.

Acfvidad . Llevar a cabo sesiones de capaciacion mensuales
duranie fodo ¢l afio, de I35 cuales se tendran que enviar sus
repories correspondienies a DEFFY.

11

Acividad . Realizar dos capaciiaciones masivas donde se
promusva la cukura sobre 13 nodficaddn de Sospechas de
Reacciones y Evenios Supuesiamenie Afribuibles a la
Vacunacion o  Inmunizacidn  provocados  por ks
medicamentos y vacunas, asi como, &l reporie de incidenies
adversos asociados al uso de disposiivos médicos, de
acuerdo con los ineamienios esiablecidos en las NOM-220-
55A1-2016 y NOM-240-55A1-2012

Acividad . Enviar a la DEFFV el reporie final de resuliados
de las capaciaciones.

“Los meses de entrega seran de acuerdo a los presupuestos liberados”
OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01 F-07




CONVENIO 2019

ACTMDAD ESPECIICA \ OcCl1 7 1 IUIN

Tecancia mmammm

-mmmmssmmﬁ -

Implementacion y Seguimiento de las disposiciones de la NOM-220-55A1-2016 yNOM- 100%
240-SSA1-2012.

Llevar & cabo sesiones de capacilacion mensuales durante todo el afio sobre los temas
mumybmﬂnmwbmnmm
mewm

Prmmhmuemamwmom Hospitalanas de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, Comités de Farmacovigilancia y Manuales de Procedimientos y enviar de
manera periddica al Centro Nacional de Farmacovigilancia el reporte de esta actividad

 Realzar dos capacitaciones masiva que incluya a lodas las UFVH. Prolesionales de la
WMumummummmmmr
ipuestan '_:_mm;hVMommmqu

licamentos y vacunas, asi como, el reporte de incidentes adversos asociados al uso de
-,'.; sitivos médicos, de acuerdo con los lineamientos eslablecdos en las NOM-220-SSA1-
201 ,ﬁmﬁ»ssm-mfz y las herramientas de reporte establecidas por el CNFV -
.Enviar a la DEFFV el reporte final de resultados de las capacitaciones.

__Real j_,mmmmhm mamy

Cow 00w

marwwmmramwm 100%

mmw-u mmmmm -
_Realizar acciones de fomento sanitario, difusion, divulgacion, wmumauondemegoc yo 5% 10% 25% 25% 25% 10% 100%
capacitacion

“Los meses de entrega seran de acuerdo a los presupuestos liberados”
OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01 F-07



Actividades de Farmacovigilancia

conveniode
transferenci

a de

recursos
ANEXO 2)




ACTIVIDADES

Actividad 39

Elaborar un programa de capacitacion sobre las actividades y los métodos de reporte para
fortalecer el proyecto de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en la entidad, de acuerdo con los
lineamientos establecidos en las NOM-220-SSA1-2016 y NOM-240-SSA1-2012.(Anexo FV-1).

Actividad 40

Implementacidn y Seguimiento de las disposiciones de la NOM-220-SSA1-2016 y NOM-240-
SSA1-2012.(Anexo FV-2)

Actividad 41

Llevar a cabo sesiones de capacitacion mensuales durante todo el afho y enviar, los reportes
correspondientes a DEFFV.(Anexo FV-3)

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01 F-07




ACTIVIDADES

Actividad 42

Promover la implementacion de Unidades Hospitalarias de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
Comités de Farmacovigilancia y Manuales de Procedimientos.(Anexo FV 4)

Actividad 43 B

Realizar una capacitacion masiva donde se promueva la cultura sobre la notificacion de Sospechas
de Reacciones y Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacidn provocados por
los medicamentos y vacunas, asi como, el reporte de incidentes adversos asociados al uso de
dispositivos médicos, de acuerdo con los lineamientos establecidos en las NOM-220-SSA1-2016 y
NOM-240-SSA1-2012. (Anexo FV 5)

g/

~
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ACTIVIDADES

Actividad 45

Llevar a cabo asesorias de Farmacovigilancia durante todo el ano, de las cuales
se tendran que enviar sus reportes correspondientes a DEFFV. (Anexo FV 7)

Actividad 46

Asistir al Taller Nacional presencial de Farmacovigilancia.

Actividad 47

Elaborar guia para la capacitacion en el sistema de reporte que establezca el CNFV.

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01 F-07




FICHA TECNICA DE EVALUACION DE ACTIVIDADES REALIZADAS POR LAS ENTIDADES FEDERATIVAS EN EL MARCO DE LOS
CONVENIOS ESPECIFICOS DE TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON EL CARACTER DE SUBSIDIOS 2019

FICHA DE EVALUACION TECNICA

Mombre del proyecto: | | Farmacowiglancia

Entidad federativa: | |

Mes de evaluacion: | |

EVALUACION POR ACTIVIDAD

No. de actividad: | [ 30 |

Descripcian de la a{:tiw:ladi Elaborar un programa de capacitacion sobre Tas actividdes y Tos métodos de reporte
para fortalecer el proyecto de FV y TV en |a entidad, de acuerdo con los lineamientos
gatahlecidns en las MOM 7ML SSA1 2016 v NOM 24055812017

Mes comprometido: | | |
;La evaluacion de |a actividad fue concluida con anterinrl 1Fsnar sl winsivalr anlinidad] Ne O
i La actividad requiere evaluacion durante este mes? | Mo O [eerstesivsieate it
Criterios establecidos para la evaluacion de la actividad: Cumplimisnic | Ponderacion| Resuliado
Nao. Descripcion de los criterios de evaluacion * Sl | MO Parcid (%) ()
1 B documenio ¢ enfregable se presenio en Bempo conforme a ko programade Olol o 0-25
z S& cumple con la cansdad o meta expecificada Olol g 0-25
3 B documenio ¢ enfregable cubre los aspecios enices comespondienies Oo|lo 0-25
4 B documenio o enfregable S2 repofd en bes formaios o conforme a los orilenos ectablecidos ool o 0-25

* Los criterios de evaluacion son generales, para su evaluacion cada area técnica especificara sus criterios en lo relativo a cada proyecto y actividad.

| Resultado de la evaluacion de actividad (%) |

i 5e ha concluido la evaluacion de la actividad para el ejercicio 20137 | |S O | |No | |

Observaciones:




FICHA DE EVALUACION TECNICA

Nombre del proyecto:

Entidad federativa:

Mes de evaluacion:

No. de actividad:

Descripcion de la actividad:

EVALUACION POR ACTIVIDAD

Mes comprometido:




éLa evaluacion de la actividad fue concluida con anterioridad si [ (Pasar ala siguiente actividad) No [
¢La actividad requiere evaluacion durante este mes? Si [ No [ ] |iPasaralasiguiente actividad)
Criterios establecidos para la evaluacidn de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8l | NO |Parcial (%) (%)
1 El documento o entregable se presentd en tiempo conforme a lo programado LIl O O 0-25
2 Se cumple con la cantidad o meta especificada L O] O 0-25
3 El documento o entregable cubre los aspectos técnicos correspondientes L1 O O 0-25
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos L1 O] O 0-25

* Los criterios de evaluacion son generales, para su evaluacidn cada area técnica especificara sus criterios en lo relativo a cada proyecto y actividad.

Resultado de la evaluacion de actividad (%):

¢5e ha concluido la evaluacién de la actividad para el ejercicio 201*? si [ No []

Observaciones:




Criterios establecidos para la evaluacion de la actividad: Cumplimienio | Fonderacion | Resutado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * Sl | NO |Pacial| (%) (%)
1 Fl documenio o enregable se presentd en fiempo conforme & lo programado Ll O|gd| 0-25
25% (Tiempo
que
corresponde)

*Aplica para cada unas de los lineamientos

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01 F-07

20% (1er. mes de
atraso)

15% (2° mes de
atraso)..........

0% (después del
5° mes de
atraso)



Criterios establecidos para la evaluacion de la actividad: Cumplmiento | Ponderacion | Resukado

No. Descripcion de los criterios de evaluacion * Sl | NO (Pacdl| (%) (%)

2 Se cumple con la canddad o meta especicada 01 glgy| 0-25

Tiempo minimo *
hrs

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01 F-07 \




Criterios establecidos para la evaluacion de la actividad: Cumpiimiento | Ponderacion | Resuliado
No. Descripcidn de los criterios de evaluacion * S | NO |Parid| (%) (%)
3 El documenio o entregable cubre los aspecios #onicos correspondisnizs Ol g| gl 0-25

( Lista de
asistencia )

/ Fotografias ( Orden del

del evento ) HEe
/ ‘ .‘l‘x""‘

entregadas evaluacion

copias de copias del
constancias) método de
0 4
Y _SGC-P-01-POI-01-L-0T V<03




Criterios establecidos para la evaluacion de la actividad:

No.

Descripcion de los criterios de evaluacion *

4

El documenio o enfregable 22 repori en los formaios o conforme a los crigrios esiablecidos

SALUD

ANEXO FV-4.. DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DEL REPORTE BIMENSUAL DE ALTA DE Totalde Aa de Unidades de Tecnovigiancia en elmes

SALUD

UNIDADES HOSPITALARIAS DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA, COMITES DE Totalde Ata de Comités de Farmacovigiancia en el mes:
FARMACOVIGILANCIA Y MANUALES DE PROCEDIMIENTOS. Totalde manuaies de procedimientos aprobados enel mes
mmnoemawmcmmmgm
El reporte debe cumplr con las siquientes caracteristicas: de Aka de Unk
uomnmmaecmaerammqm
Caratua: No. acumulatio de manuales de procedimientos aprobados:
Se deberd de lenar detaladamente |3 sguiente tabia:
v Titulo: Rep Aas de Unidadk def glanciay Tecnowiglancia,
Comés deF iglanci DIRECTORIO DE UNIDADES DE FARMACOVIGILANCIA DEL ESTADO.
v BamemeyFrrmoahpevmqnmodrepm =
v Revisa: Nombre yfrma e a El Nombte del mﬂ
y personaque revisa el reporte. - ' ‘ oy
v Autoriza: Nombre y Frma de a persona que autoriza el reparte. responsable de 3 - Correo electronicn | Tekélono PR,
v Periodo: indicar el perlodo que abarco el reporte, G/myaaaa al ddimm/aaas. Unidad i
v Fecha de Elaboracion: Coiocar iafecha enl que se elabord el rep 2l (dd/mnvaaaa).
|
Resutados: DIRECTORIO DE UNIDADES DE TECNOVIGILANCIA DEL ESTADO.
Se deberd inclur 13 siguiente tabla: Nombre del

pertenece de la Unidad
e R o

Insthucion 3 la que . i Fecha de Al
responsabie de b Correoelectrnion | Tekéfono

Nombre de la (Indicar elmes comespondiente)
isttuciondel [ MacenUndai| AEGEE | AladelConiéde Coenta oon manual 66 fogms:
Sistema de Salud. de Unidad de Famacorgianda procedmintos aprobados Enlos anexos se debe incur los siguientes documentos:
F iglanca | Tecnovigianca Si/No Si/No Copiade aka de las Unidades de Farmacovigianca en el mes.
y e ki Copiade ata de Ias Unidades de Tecnovigianca enel mes.
- (Nombredela mmmumc«mwrmmmmmm
Institucion) Copiade la aprobacid tifa por el Centro Estatal enel mes.
Nota: ammmmm&mnmwmmommmwm
en el periodo establecido, el ider q npruebe el fomento de I acth
) Ademés de subk 3 nformacion al STEAP, memamhqmwma
Totalde Atade Unidades de Farmacoigianca enel mes lcinio: gl e oo fswaDEFA

FORMATO
OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01 F-07

*Aplica para cada unas de los lineamientos




Act. 39*

Elaborar un programa de capacitacion sobre las actividades y los métodos de reporte para fortalecer el

proyecto de FV y TV en la entidad, de acuerdo con los lineamientos establecidos en las NOM-220-SSA1-2016 y

NOM-240-SSA1-2012.

AMNEXO FV-1.- DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DEL PROGRAMA DE CAPACITACION 2019

El programa debe cumplir con la siguiente estructura:
Caratula:

Titule: Pregrama Anual de las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Elabora: Mombre y Firma de la persona que elaboro el programa.

Revisa: Mombre y firma de |a persona que revisa el programa.

Autoriza: Nombre y Firma de la persona que autoriza el programa.

Fecha de Elaboracién: Colocar la fecha en la que se elabord el Programa Anual (dd/mmyéaaaa).

Estructura:

Objetive: Definir los objetives del Pregrama (Objetive principal wio especificos).

Alcance: Definir a quien va dirigido {profesionales de la salud, estudiantes, etc.)

Temario de la Capacitacién: Listar los temas que se incluiran en 2l programa, les temas sugeridos porla DEFFY
para dicha actividad son:

Antecedentes de Farmacovigilancia.

Importancia de la Farmacovigilancia.

Conceptos utiizades en Farmacovigilancia.

Marco regulatorio y nuevas disposiciones de la NOM-220-55A1-2016.

Flupe de informacion en la notificacion de SRAM

Flataforma MotiReporta®

Instalacién y Funcidn de la Unidad y Comité de Farmacowvigilancia.

Sistema de aseguramiento de calidad en Farmacovigilancia.

Manuales de procedimientos en materia de Farmacovigilancia.

Infermacién sobre la Realizacion de estudios clinicos en hospitales.

Importancia de la calidad de informacion al realizar un reporte de sospecha de SRAM.
“acunas: Presentacion y llenade de formatos de ESAVI

Fluje de informacion en la notificacion de ESAVI.

Generalidades de Tecnovigilancia

= Conceptos generales de Tecnovigilancia
= Actividades de Tecnovigilancia.

CRONOGRAMA

. Indicar si sera

. L Material de
Tipo de Publico al que una reunion
Sede” L difusion a
va dingido mensual o

Capacitacion

utilizar .
evento masivo

*Tanto la fecha, comao la sede son propusstas tentativas. En casoe de cambios y /o reprogramaciin de las

actividades, deberan avisar de manera inmediata a la DEFFV con la debida justificacion.

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01 F-07




Act. 39%

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO |Parcial
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes H O
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos O/ g 0




* Imple

ENTIDAD FEDERATIVA:

MOMERE DEL LIDER DE PROYECTO:

MES AL QUE CORRESPFOMNDE EL

FECHA DE ELABORACION DEL REPORTE:

Nombre, puesto
v firma de quien

Nombre, puesto y
firma de quien

Nombre, pussto y
firma de gquien

MNombre, puesto
y firma de quien

Realizd: Rewvisd: Autorizd: sube al STEAP:
fiztado de 1D o listado de Codificacian .
Codificacion de RAM, listado de
ACITVIDAD de Eventos . -
Seguimiento a las , Evanto Supusataments Codificacion da
Unidades Hospitalarias [Nombre dsl Hospital Codificacian ] U e Atribuides a la e S
de Farmacovigilancia y e e vacunacion o MI o2 =
Tecnovigilancia ‘:::?;:’a::::a in muniz:::i:lnr:r:::urhdm = m‘:: ool
reportados en el mes. )
~ o . 1.- CEFYROOM 23520480 VER RAaM=Nc.
1 CE NTF';D“E‘“:'TAT‘“'L CEFVHOMOIIZIN ; ;;g 2- CEFVIOUMZIGZMEN | Gyig Admirsstrativa ESAVIS= No.
para la Integrac an MCIDENTEE= Mo
del Infome de
2 UHFY CEFW UFV ™ TRO000D0E 1.- 640 Tecnovigilancia
W2 LR T RO 200 2-720
ACITVIDAD
Sag:‘l:‘l_End: los Nombre del Hoapital Tema de la reunion Accionea a seguir Anll;:uur:‘i‘:::a“

Farmacovigilancia

9

UMIDAD DE
FARMACOVIGILAMCI

Ao00oc

POBLACIOMN A LA

LUGAR DOMNDE SE

TIPD DE MATERIAL

e QUE 5E DISTRIBUYO DISTRIBUYO e ENTREGADO
DIS TRIBUGION DEL
MATERIAL DE
DIFUSION
. . . TEMA O TEMAS POELACION A LA
ACTIVIDAD fipo de tacion: TIPO DE SESION NO. DE ASISTENTES LUGAR SEDE
e IMPARTIDOS QUE VA DIRIGIDA

Capacitacion

Masiva / Mensual f
AsEsoria.

PLATICAS, TALLER, FOROS, REUNIONES, CURSDS.)

ULr-0UL-rF-Ul-rui-vl-L-ul r-vuvs

-2016y



Act. 40*

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO [Parciall (%) (%)
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes O O
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos U O] O




Act. 41

» Llevar a cabo sesiones de capacitacion mensuales durante todo el afio y enviar, los reportes correspondientes
a DEFFV.

AMEXO FV-2.- DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DEL REPORTE DE LAS CAPACITACIONES R . . - .
Anexos: En los anexos incluir, los siguientes documentos:
MENSUALES.
Temas:
Lista de asistencia.
Ver ANEXC FV-1 Orden deldia o agenda.

El reporte debe cumplir con las siguientes caracteristicas: Fotografias del evento.

Caratula:
Cantidad del Material de difusion entregado.

Titulo: Reporte Mensua de Capacitacion de las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia -

Elabord: Mombre y Firma de la persona que elaboro el reporte. 2 copias de constancias entregadas.

Revisd: Nombre y Firma de |a persona que revisa el reporte.

Autorizo: Nombrey Firma de la persona que autoriza el reporte.

Fecha de la capacitacion: Colocarla fecha en la que se realizd |a capacitacion. (dd/mmyaaas)

Sede de la capacitacion: Especificar el lugar donde se realizd la capacitacion.

Fecha de Elaboracion: Colocarla fecha en la que se elabord el reporte mensual. (dd/mm/aaaa)

>
ke
g
¥ Fotografias del Material de difusion entregado.
>
I
e

1 copia del método de evaluacion aplicado en la capacitacion.

+ Loscursosimpartidosdeberan tener una duracion minima de 2 horas y una asistencia minima de
5 profesionales de la salud. No es necesaria la presencia del personal del CNFV.

Estructura:

Nota: Esta actividad estd enfocada a estimular Iz netificacion wo a la zlta de unidades hospitalarias de
Farmacovigilancia. Por lo que los asistentes al evento deberan ser profesionales de la salud de hospitales
privados y pablicos y personal de farmacias hospitalarias.

Introduccién: Describe brevemente tode lo que contiene el reporte mensual.

Objetivo (s): Colocarla finalidad de la realizacién de la capacitacion.

Alcance: Definir a quien va dirigido y quien participa.

Descripcion de las actividades: Colocara detalle las actividades llevadas a cabo en la capacitacion.
Método de evaluacion: En este apartado se debe incluir un método para verificar la efectividad dela
capacitacion realizada.

Resultados: Indicar los resultados obtenidos en la capacitacidn. Dentro de los resultados se deberd incluir iz
siguiente tabla:

Ademas de subir Ia informacidn al S.T.E.A.P., El Lider Estatal debera enviar el reporte digitalizado al correo
electronico: estatales fu@cofepris. gob. mx; posteriormente se debera enviar el documento en fisico a la DEFFV.

Metodo de Evaluacion

Caracteristicas Calificacion

Metodo inicial

Método final

Analisis de resultados.

Conclusiones.




Act. 41%*

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO |Parcial
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes H O
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos O/ g 0




Act. 42%

* Promover la implementacion de Unidades Hospitalarias de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Comités de
Farmacovigilancia y Manuales de Procedimientos.

AMEXO FV-4.- DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DEL REPORTE BIMENSUAL DE ALTADE
UNIDADES HOSPITALARIAS DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA, COMITES DE
FARMACOVIGILANCIA Y MANUALES DE PROCEDIMIENTOS.

El reporte debe cumplir con las siguientes caracteristicas:

Caratula:

<

Comités de Farmacovigilancia y Manuales de Proosdimientos.

UL

Resultados:

Se deberaincluir la siguiente tabla:

Elabora: Nombre y Firma de Iz persona que elaboro el reporta.
Revisa: Mombre y firma de la persona que revisa el reporte.
Autoriza: Mombre y Firma de la persona que autoriza el reporte.

Periodo: indicar el periodo que abarco el reporte, dd/mmy/aaaa aldd/mmiaaza.

Titulo: Reporte mensualde Altas de Unidades Hospitalarias de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia,

Fechade Elaboracion: Colocar la fechaen la que se elabord el reporte mensual (dd/mmiaaaa).

Totalde Alta de Unidades de Tecnovigilancia en el mes
Totalde Alta de Comités de Farmacovigilancia en el mes:
Totalde manuales de procedimientos aprobados en el mes:
No. acumulativo de Alta de Unidades de Farmacovigilancia:
No. acumulativo de Alta de Unidades de Tecnovigilancia:

MNo. acumulative Alta de Comités de Farmacovigilancia:

MNo. acumulative de manuales de procedimientos aprobados:

Se deberd de llenar detalladamente la siguients tabla:

REPORTE MENSUAL DE ALTA DE UNIDADES HOSPITALARIAS DE FARMACOVIGILANCIA Y
TECHNOVIGILANCIA, COMITES DE FARMACOVIGILANCIA Y MANUALES DE PROCEDIMIENTOS.

Nombre de la (Indicar el mes correspondiente)
Institucion del Alta de la Unidad Alta de la Alta del Comité de Cuenta con manual de
Sistema de Salud. de Unidad de Farmacovigilancia procedimientos aprobados
Farmacovigilancia | Tecnowigilancia {Sid No) (Si/ No)
1. (Nombredela
Institucion)

Totalde Alta de Unidades de Farmacowvigilancia en el mes:

DIRECTCORIO DE UNIDADES DE FARMACOVIGILANCIA DEL ESTADO.
Indicar
Mombre del . R
Institucion a la que L R codificacion y
responsable de la Correo electronico Telefono
] pertenece Fecha de Alta
Unidad
de la Unidad
DIRECTORIO DE UNIDADES DE TECNOVIGILANCIA DEL ESTADO.
Nombre del .
Institucion a la que R R Fecha de Alta
responsable de la Correo electronico Telefono 3
] pertenece de la Unidad
Unidad
o
Anexos:

En los anexos s2 debe incluir los siguientes documentos:

Copia de alta de las Unidades de Farmacovigilancia en el mes.
Copia de alta de las Unidades de Tecnovigilancia en el mes.
Copia de alta de los Comités de Farmacovigilancia en el mes.
Copia de la aprobacion del manual de procedimientos emitida por el Centro Estatal en el mes.

MNota: En caso de no haber dado de alta ninguna unidad, comité o aprobado algin manual de Farmacovigilancia
en el pericdo establecide, el lider estatal debera presentar informacion que comprusbe el fomento de la actividad.

Ademas de subir la informacién al 3. T.E A P., El Lider Estatal debera enviar la digitalizacion del reporte al correo

electrdnico: &

atales. fu@cofepris.gob.mx; posteriormente se debera enviar el documento en fisice a la DEFFV.



Act. 42*

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO |Parcial
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes H O
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos O/ g 0




Act.43

Realizar una capacitacion masiva donde se promueva la cultura sobre la notificacion de Sospechas de Reacciones y Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacidon o Inmunizacion provocados por los medicamentos y vacunas, asi como, el reporte de incidentes adversos asociados al uso de
dispositivos médicos, de acuerdo con los lineamientos establecidos en las NOM-220-SSA1-2016 y NOM-240-SSA1-2012.

Resultados: Colocar los resultados obtenides en la capacitacién. Dentro de los resultados se debera incluir 1a
Anexo FV-5.- DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DEL REPORTE DE LA CAPACITACION MASIVA. siguiente tabla:

Temas
\er anexo 1 Método de Evaluacion

- - - Caracteristicas Calificacion
El reports de esta actividad debe contar con las sigulentes caracteristicas:

Método inicial

Caratula: Método final

Titule: Reporte de Capacitacion Masiva de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Elabora: Mombre y Firma de la persona que elaboro el reporte. Analisis de resultados

Revisa: Nombre y firmade la persena que revisa el reporte.

Autoriza: Noembre y Firma de la persona que autoriza el reporte. Conclusiones

Fecha de la capacitacion: Colocar la fecha enla que se realizd la capacitacion. (dd/mmyazaz)

Sede de la capacitacion: Especificar el lugar donde se realizd la capacitacion. Anexos: Enlos anexos se debe nculr, los siguientes documentos:

Fecha de Elaboracion: Colecar lafacha en la que s2 elabord el reporte. (dd/mnmyaaza) o Lista de asistencia
Orden del dia o agenda

Estructura: Fotografias del evento

2 copias de constancias entregadas

o

o

o Fotografias del Material de difusion entregado
Introduccion: Describe brevements el contenido del reporte. e
o

Objetivo (s): Colocar la finalidad de la realizacion de la capacitacion. 1 copias del metodo de evaluadcion aplicado en la capacitacion

Alcance: Definir para quien va dirigide y quien participa.

Descripcion de las actividades: Colocar a detalle Ias actividades llevadas a cabo en la capacitacian. e Los cursos impartidos deberan tener una duracién minima de 8 horas y contar una audiencia
= o . . . . . mayor a 60 participantes No sera necesaria la presencia del personal del CNFV.
Método de evaluacion: En este apartado se debe incluir un método para verificar la efectividad de la ¥ P P P P
capacitacion realizada. )
Nota: La actividad estd enfocada a reconocer la importancia de la Farmacovigilancia, por lo que se recomienda
que acudan al evento en comento, profesionales de la salud, personal de farmacias, asociaciones de pacientes y
estudiantes de las carreras de la salud.



Act. 43*

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO |Parcial
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes H O
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos O/ g 0




Comisitn Federal pans 1 Proleceisn
cosiri Miigas Saslanos

) SALUD | Gefepris[s>

SECRETARIA DE SALUD

*Se debera llenar las siguientes tablas con la informacion correspondiente:

BREVE RESUMEN DE TODAS LAS CAPACITACIONES REALIZADAS EN EL ANO 2012

TIPO DE EVENTO

FECHA DEL (CAPACITACION LUGAR DONDE SE
NO. DE ASISTENTES
EVENTO MENSUAL /MASIVO / REALIZO
ASESORIA)

TOTAL DE NOTIFICACIONES RECIBIDAS EN EL ANO 2019

TOTAL DE TOTAL DE TOTAL DE
NOTIFICACIONES DE NOTIFICACIONES DE NOTIFICACIONES DE
RAM 'S RECIBIDASENEL ESAVI SRECIBIDASEN INCIDENTES ADVERSOS

ANO EL ANO RECIBIDAS EN EL ANO

LISTADO DE UNIDADES DE FARMACOVIGILANCIA DADAS DE ALTA EN EL ANC 2019

NOMERE DE
. NOMERE DEL
LA INSTUCION CORREOQ .
RESPONSABLE B TELEFONO
DEL SISTEMA ELECTRONICO
DE LA UNIDAD
DE SALUD

NUMERO ACUMULATIVO DE UNIDADES DE FARMACOVIGILANCIA EN EL ESTADO

CANTIDAD DE UNIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA DADAS DE ALTA TOTAL
EN EL ANO 2019

(Debera sumar las UFV (anos anteriores)
mas las acumuladas en la tabla anterior)

TR

=W — -




Act. 44%*

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO [Parciall (%) (%)
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes O O
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos U O] O




Act. 45

AMEXO FV-7.- DIRECTRICES PARA LA ELABORACION DEL REPORTE DE ASESORIAS A
PROFESIONALES DE LA SALUD Y PUNTOS DEVENTA.

Temas sugeridos

Conceptos generales de Farmacovigilancia

Impaortancia de la Farmacovigilancia

NOM 220-33A1-2016

Notificacion de RAM, SRAM, ESAVI o cualquier ofro problema de seguridad relacionado con el uso de los
medicamentos y vacunas.

El reporte debe cumplir con |as siguientss caracteristicas:
Caratula:

Titule: Reporte Mensual de Capacitacion de las Actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Elabord: Mombre y Firma de la persena que elaboro &l reportes.

Revisd: Nombre y Firma de la persona que revisa el reporte.

Autorizo: Mombre y Firma de la persona que autoriza el reporte.

Fecha de Elaboracion: Colocar la fecha en la que se elabord el reporte mensual. {ddimmy/aaas)

Estructura:
Objetivo (s): Colocar lafinalidad de Iz realizacion de la capacitacion.

Alcance: Definir a quien va dirigido y quien participa
Descripcion de las actividades: Colocar a detalle las actividades llevadas a cabo en la capacitacion.

REPORTE DE ASESORIAS
Tipo y cantidad de
Fecha de la Sede de la Niamero de | Duracion de material de
asesoria asesoria asistentes la asesoria capacitacion

Tema
entregado.

Llevar a cabo asesorias de farmacovigilancia durante todo el aino, de las cuales se tendran que enviar sus
reportes correspondientes a DEFFV.

Anexos: En los anexes incluir, los siguientes documentos:

> Relacién del pereonal asssorado o capacitadoe
# Fotografias delevento.

MNota: Esta actividad estd enfocada a profesionales de la salud, asociaciones de pacientes y puntos de venta de
medicamentos, con la finalidad de dar a conocer la Farmacowigilancia y las actividades que establecs la NOM-
220-85A1-2016,

Ademas de subir la informacién al S.T.E.A.P., El Lider Estatal debera enviar el reporte digitalizado al correo
electronico; esta fuicofepriz. gob.mx; posteriormente se debera enviar el decumento en fisico a la DEFFY.




Act. 45*

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO |Parcial
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes H O
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos O/ g 0




Act. 46

 Asistir al Taller Nacional de Farmacovigilancia, asi como, a las diferentes videoconferencias que el CNFV
realice a lo largo del aino




Act. 46*

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO [Parciall (%) (%)
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld g
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes O O °
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos U O] O e




Act. 47

Elaborar guia para la capacitacion en el sistema de reporte que establezca el CNFV.

Gu_a_de_lzarmacouigilaﬁcia_para_Ia_ﬂotiﬂ{:aci_n_de_EA_SQAM_R@«I_



Act. 47%

Criterios establecidos para |a evaluacion de la actividad: Cumplimiento | Ponderacion| Resultado
No. Descripcion de los criterios de evaluacion * 8 | NO [Parciall (%) (%)
i |El documento o eniregable se present en tiempo conforme a lo programado U Odld
2 Se cumple con la cantidad o meta especiicada U gd 0
3 El documento o enfregable cubre los aspectos tecnicos correspondientes O O
4 El documento o entregable se reportd en los formatos o conforme a los criterios establecidos U O] O




Elaborar un programa de capacitacion

Implementacion y Seguimiento de las disposiciones de la NOM-220-
SSA1-2016 y NOM-240-SSA1-2012

Capacitacion Mensuales

Promover la implementacion de Unidades Hospitalarias de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Comités de Farmacovigilancia y
Manuales de Procedimientos.

Capacitacion Masiva

Enviar a la DEFFV el reporte final

Llevar a cabo asesorias de Farmacovigilancia

Asistir al Taller Nacional presencial de Farmacovigilancia

Elaborar guia para la capacitacion en el sistema de reporte

Elaborar un programa de capacitacion

Implementacion y Seguimiento de las disposiciones de la NOM-220-
SSA1-2016 y NOM-240-SSA1-2012
(MENSUAL)

Capacitacion Mensuales
(TRES EN EL ANO)

Promover la implementacion de Unidades Hospitalarias de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Comités de Farmacovigilancia y
Manuales de Procedimientos.

(CADA 2 MESES)

Capacitacion Masiva
(1 AL ANO EN MESES DIFERENTES)

Enviar a la DEFFV el reporte final

Llevar a cabo asesorias de Farmacovigilancia (TODOS LOS MESES)

Asistir al Taller Nacional presencial de Farmacovigilancia
(MESES DE OCTUBRE-NOVIEMBRE)

ACTUALIZACION de la guia para la capacitacion en el sistema de
reporte



Act. 48

* Elaborar, promover y coordinar estrategias de difusion dirigidas a hospitales publicos y
privados y a al poblacion en general, con el objetivo de promover entre el sectory la
poblacion la notificacion de sospechas de Reacciones y Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion provocados por los medicamentos y vacunas,
asi como, el reporte de incidentes adversos asociados al uso de dispositivos medicos, de
acuerdo con las disposiciones establecidas en las NOM-220-SSA1-2016 y NOM-240-SSA1-

2012.

Esta actividad no sera evaluada por
el CNFV, esta evaluacion
corresponde directamente al area
de Fomento Sanitario.
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* La proyeccion de este afo sera de 200 notificaciones por
millon de habitantes.

25 DE SEP. AL 12 NOV. DEL 2019

CEFV=638

CIFVy CICFV= 128

TOTAL= 766




Ejemplo

 El estado de Hidalgo tiene una proyeccion de su poblacion para este ano de
3 050 720 de habitantes.

e 200 Notificaciones x 1 000 000 habitantes

? 3 050 720 habitantes

Total= 610 notificaciones
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