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Panorama 2016 de la Farmacovigilancia en México

% de notificaciones de acuerdo al Integrante

m Centro estatal de FV

m Centro Institucional de FV
®m Unidades de FV del SNS

» Profesionales de la Salud
®m Pacientes

® Industria Farmacéutica

0.71%

0.18%

(2016) Total notificaciones anual= 54, 795




Integrantes del Programa Internacional para el

. Paises miembros (136)
. Miembros asociados (30)

,_
* Paises fundadores del Programa en 1968: Australia, Canada, Checoslovaquia, Republica Federal de Alemania, Irlanda, Paises Bajos, Nueva Zelanda,
Suecia, Reino Unido, Estados Unidos.
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Progreso de la
Farmacovigilancia en México

PIMM OPS VigiFlow
México forma parte Reconocimiento a Desde Febrero se
del Programa COFEPRIS (incluyendo el evallan posibles

nuevas herramientas
de reporte. El 16 de
septiembre se accesa a
VigiFlow

Internacional para
el Monitoreo de
Medicamentos

proceso de FV) como
autoridad de referencia
regional para
medicamentos y vacunas.
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87, 301 reportes compartidos a la base de datos mundial de la OMS




VigiFlow

Envio de ESAVI X
1
Inicio de | Inicio de reuniones
utilizacién de . !
VigiFlow Al concluir 2018, se ! Se llevan a cabo las
g han enviado a la OMS primeras
Se comienza |la el 60% de casos de | videoconferencias  para
utilizacion de ESAVI del 2017 vy la definir aspectos
VigiFlow para el totalidad de los afios importantes en la
tema de ESAVI ya anteriores a través de Farmacovigilancia en

de manera
formal

VigiFlow México para la utilizacién

del nuevo VigiFlow.

Primeros contactos

Piloto para ESAVI Conclusién de licencia

OPS  brinda el
apoyo para pilotear

Se inician las
conversaciones por

Concluye la vigencia

VigiFlow como de licencia completa -
, . correo electrdnico
herramienta de de VigiFlow, por lo
i . para evaluar la
gestion de casos de que solo se utiliza .
, posibiilidad de
ESAVI para envio de casos

utillizar el nuevo
VigiFlow para
medicamentos vy
vacunas.

de ESAVI a UMC

Antecedentes

Catédlogo de
requerimientos

Implementacion Tras la evaluacion de las Webinarios
necesidades de todos los
.  Decisién final MayO integrantes del programa UMC comienza la

* Plan de implementacion de FV en México, se

capacitacion  del  nuevo

igi concluyd un catdlogo de
5 Vlg.”.:l,ow . 2019 y . . & VigiFlow a través de
* Transicion Notireporta--- requerimientos junto con o
.. Webinarios. Se han
VigiFlow uMC.

agendado estos webinarios
para que el personal del
CNFV pueda tomarlos.

* Comienzo de pilotaje



Integrantes de la Farmacovigilancia

Centros
Institucionales
Coordinadores de
Farmacovigilancia
((of [ed V2]

Centros
Institucionales de
Farmacovigilancia

(CIFV)

CentroNacionalde
Farmacovigilancia
(CNFV)
COFEPRIS

-Industria Quimico-
Centros Estatales Farmacéutica
de
Farmacovigilancia -Establecimientos

(CEFV) que realicen
investigacion para
la salud

-Distribuidores
/Comercializadores

Uppsala
Meonitoring
Centre

Centro Nacional
para la Salud de
la Infanciay la
Adolescencia
(CENSIA)

Direccion
General de
Epidemiologia
(DGE)

Responsables Epidemidlogos
estatales y estatales y
jurisdiccionales jurisdiccionales
del Programa de
Vacunacion
Universal (PVU)

Unidades notificantes del
Sistema Nacional de Salud

ESAVI

g Profesional de la Salud

5 ®
L Paciente/consumidor

2



Implementacion de VigiFlow




Capacitacion de VigiFlow

Ispeca!a!



VigiFlow
cQué es?

*Es un sistema de administracion de reportes de
RAM/ESAVI en linea, el cual funciona como la base de
datos en el pais que lo Implementa, permite |la captacion,
procesamiento y analisis de reportes, permitiendo la facil
transferencia de informacion a la base de datos mundial

de la OMS/UMC.

* Ha sido desarrollado por el UMC.

e Actualmente se utilizara la version mas actualizada de
VIGIFLOW



VIGIFLOW

Principales beneficios:

« Compatibilidad con estandares internacionales
olnterconectividad (ICH-E2B) R2y R3

oUtilizacion de catalogos estandarizados (MedDRA,
CIE-10, catalogo de medicamentos de la OMS, etc))

» Plataforma en multilenguaje (inglés, espanol, franceés,
portuguésy ruso). MedDRA se encuentra en el idioma
seleccionado.

» Captura de evaluacion causal de diversos métodos
(WHO-UMC causality; Naranjo;, WHO-AEFI).



VIGIFLOW
ESTRUCTURA JERARQUICA

Centro
Nacional
Centro Afiliado
B

Nivel 1

N ive I 2 Centro:filiado

Centro Afiliado C

Affiliated centre

Nivel 3

A3

Centro afiliado Centro afiliado
A.l A.2




Estructura jerarquica en la notificacion a través de VigiFlow

Centros Institucionales

Coordinadorde Institucionales de

Frllsziecilaleiils Farmacovigilancia
(CICFV) (CIFV)

Centros

UFV que
notificanal
CEFV

Centro Estatal de
Farmacovigilancia

(CEFV)

UFV que
notificanal
CICFV

CENSIA

Responsablesdel
PVU/Epidemiologiaa
nivel Estatalo
Jurisdiccional




Fuentes de Notificacion

VigiFlow
CEFV, CICFV, CIFV, UFV

Correo, Tel,CIS = == == e o= o= T

Pacientes \

Profesionales 2

de la salud
eReporting Nuevo VigiFlow VigiBase
;’ Base de datos Base de datos
/ nacional global de la OMS
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Acceso a VigiFlow
Nivel1 |Nivel 2 |Nivel2 [Nivel 2 fNjvel 3

CIFV (14)
* C N F\/ . 32 C E FV SLSI (5) - Hospital Regional de Alta . 145 U Fv

| M SS Especialidad de la Peninsula de
Yucatan

- Hospital Regional de Alta
ISSEMYM Especialidad Ciudad Salud d e | OS

Hospital Central - Instituto Nacional de
NG Enfermedades Respiratorias -

M | | Itar - Instituto Nacional de Pediatria C E e v

- Hospital General de

Secreta rl’a de Especialidades Javier Buenfil

Osorio
Salud de la - Hospital Juarez de México ® 62 J Fv

Ciudad de México - Instituto Nacional de Psiquiatria
Ramon de la Fuente Muniz
|SSSTESO N - Hospital de Especialidades d e OS

Pediatricas de Tuxtla Gutiérrez

- Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricién Salvador ‘ | < FV
Zubiran

- Hospital Infantil de México

- Hospital Regional de Alta
Especialidad del Bajio

- Fundacion de Cancer de Mama

- Hospital Regional de Alta
Especialidad Ciudad Victoria

- Hospital General Dr. Manuel Gea
Gonzalez




UFV de CEFV que ya se ha solicitado cuentas de VigiFlow
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CIFV con cuentas activas de VigiFlow

O Hospital Regional de Alta Especialidad de |la Peninsula de Yucatan
0 Hospital Regional de Alta Especialidad Ciudad Salud

d Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias

Q Instituto Nacional de Pediatria

0 Hospital General de Especialidades Javier Buenfil Osorio

0 Hospital Juarez de México

Q Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de la Fuente Muniz

O Hospital de Especialidades Pediatricas de Tuxtla Gutiérrez

Q Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
d Hospital Infantil de México

O Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio

d Fundacion de Cancer de Mama

0 Hospital Regional de Alta Especialidad Ciudad Victoria

O Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez
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Implementacion de VigiFlow
CCINSHAE

Hospital Infantil de México
Instituto Nacional de Cardiologia
Instituto Nacional de Cancerologia
Instituto Nacional de Nutricion 3 I T T
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias ' '

Instituto Nacional de Neurologia
Instituto Nacional de Pediatria
Instituto Nacional de Perinatologia
Instituto Nacional de Psiquiatria
Instituto Nacional de Salud Publica
Instituto Nacional de Rehabilitacion
Instituto Nacional de Medicina Gendmica
Instituto Nacional de Geriatria

lnstit.uto Nacional de
Medlcuna Genomm

Ha QR

‘-T Instituto Nacional Instituto Nacional
| ) e bilitaciin de Salud Pdblica

H.R.A.E. Bajio

H.R.A.E. Oaxaca

H.R.A.E. de la Peninsula de Yucatan
H.R.A.E.s de Chiapas \ ¢
H.R.A.E. de Ciudad Victoria "Bicentenario 2011" R
H.R.A.E. de Ixtapaluca e HRAEoy

Especialidad de Oaxaca

HOSPITAL REGIONA
ALTA ESPECIALIDA

HOSPITAL REGIONA
ALTA ESPECIALIDAI

1 X T A P A Bl

MOSPITAL REGIONAL BE
ALTA ESPECIALIDAD
BE LA PEMIVEELA BE YUCATAN

VICTORLA




Implementacion de VigiFlow
CCINSHAE

Hospitales Federales de Referencia

_JM_ HOSPITAL
0 Hospital General de México B CENERAL
A Hospital Juarez de México ~ DR-EDUARDO LCEAGA
d Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez
O Hospital Nacional Homeopatico
O Hospital de la Mujer

d Hospital Juarez del Centro

0 Centro Nacional de Trasplantes
0 Centro Nacional Transfusion Sanguinea

d Centro de atencion al paciente psiquiatrico
0 Hospital Psiquiatrico Infantil Juan N. Navarro
0 CECOSAM Cuauhtémoc



CICFV con cuentas activas de VigiFlow

MSS (62 UFV)

SSEMYM

Hospital Central Militar (Secretaria de |la
Defensa Nacional)

1 Secretaria de Salud de la Ciudad de México
J ISSSTESON

HyEg N




¢ Queé pasa con...?

d ISSSTE
J Secretaria de Marina
Jd PEMEX

5 CEFV

PEMEX ISSSTE o Alta/modific,:acién N
Coordinacion de actividades
| SEMAR Solicitud de cuentas
Capacitacion

UFV



Fortalezas del sistema de notificacion
actual con VigiFlow / e-Reporting

Plataforma en tiempo real.

No solo se reportan RAM, también problemas de seguridad
relacionados con el uso de medicamentos y vacunas.
Herramienta util a nivel hospitalario para el fortalecimiento de
programas de farmacovigilancia activa.

Canal efectivo de notificacion con los integrantes de FV vy
comunicacion con UMC/OMS

Favorece |la generacion de senales para establecer medidas
regulatorias en materia de seguridad de medicamentos y
vacunas.



Hallazgos en el uso de VigiFlow

* Al dia de hoy 20 de noviembre del presente ano, se han recibido
* 6623 reportes de los cuales:

Total de notificaciones por medio de
notificacion

818, 12%

B Entrada Manual VigiFlow

m e-Reporting

5805, 88%




Hallazgos en el uso de VigiFlow

o Entrada Manual a VigiFlow (818):

178 notificaciones (22%) han sido ingresadas por una
Entidad Federativa

2 Solo el 41% de las notificaciones tienen el estado
“Cerrado”.
774 notificaciones Ingresadas, cumplen con los

criterios necesarios para enviar la notificacion a la
Base de datos mundial de la OMS.



Hallazgos en el uso de VigiFlow

o E-REPORTING (5805):

*Se adicionan 540 casos de seguimiento recibidos
POr COorreo.

* Aprox. 105 a 110 notificaciones recibidas por dia.

wSolo el 41% de las notificaciones tienen el estado
“Cerrado’.

774 notificaciones ingresadas, cumplen con los
criterios necesarios para enviar la notificacion a la
Base de datos mundial de la OMS.



Retos en el uso de VigiFlow

«Proveer de las claves
necesarias a los CIFV y CICFV
faltantes.

- Validacion y envio a UMC de
los casos ingresados a través
de VigiFlow

- Revision y validacion de los
Ccasos ingresados a través de
e-reporting

- Alimentacion del diccionario
WHODRUG con los
medicamentos registrados
en el pais.

- Modificaciones necesarias a
guias e instructivos para el
llenado eficiente y expedito
de las herramientas de
reporte

. ESAVI (CENSIA / DGE)

- Facilitar canales de
comunicacion para la
resolucion de dudasy
problemas.

- Enlace en la comunicacion

con las UFV

- Establecer los

Procedimientos para

- Supervision de la calidad de

las notificaciones ingresadas

- Validacion de la informacion
- Capacitacion continua a

todas las UFV y fomento
para la inclusion de otras

- Comunicacion al primer

nivel de las oportunidades
de mejora y problemas
detectados en la
herramienta.

- Ingreso continuo de

notificaciones

- Comunicacion al segundo

nivel, de las oportunidades
de mejoresy problemas
detectados en la
herramienta.



Siguientes pasos

d Curso presencial de VigiFlow, VigiLyze y

generacion de senales

d Evaluacion de la implementacion

d Generacidon de una mesa de didlogo para el mejoramiento en el
uso de la herramienta

d Generacidon de un catalogo de requerimiento para el diseno de
e-Reporting para la Industria Farmacéutica.

d Evaluacion para el envio de reportes que al momento no
cumplen con el estandar E2B

1 Curso presencial de MedDRA

d  Primer semestre 2020)
1 Desde lo basico al analisis de informacion



DIRECCION EJECUTIVA DE
FARMACOPEA'Y
FARMACOVIGILANCA

Gandi Rayon Ramirez

grayon@cofepris.gob.mx
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