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REGULACION SANITARIA

Enfoque jerarquico de la
farmacovigilancia Titulares de los Registros Sanitarios

Centros Estatales

Centros Institucionales
Coordinadores

Centros Institucionales

Estudios Clinicos y de
Bioequivalencia

Profesionales de la Salud y
Pacientes



Estado heredado de la
farmacovigilancia

Informacion recibida en el CNFV

Promedio anual de
Notificaciones, RAM, SRAM,
ESAVIS, recibidas en el
CNFV: 45 000

Promedio anual de tramites
recibidos en el CNFV: 12 000

Incumplimiento de la validaciéon y
envio de notificaciones al UMC para
los afios 2017 a 2019.

No hay retroalimentacion a los
notificadores.

Baja calidad de la informacion
recibida

Atencion de tramites fuera del
limite de tiempo establecido.
(Principal actividad del CNFV)

Falta seguimiento a los dictamenes
de seguridad.

Falta de comunicacion a la
poblacion.




COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

REGULACION SANITARIA

Seguridad de los medicamentos

OBJETIVO: A partir de la informacion del Centro Nacional
de Farmacovigilancia y de las redes del Programa
Internacional de Monitoreo de Medicamentos (OMS/OPS),

activar Politicas y Procedimientos de Evaluacion Continua
de I|a Seguridad y Uso Racional de Moléculas,
Medicamentos y Vacunas en comercializacion.
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Enfoque Sanitario de

la Farmacovigilancia
Profesionales
de la Salud y
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Centros
Institucionales Centros Estatales
Coordinadores

Centros Institucionales

Estudios Clinicos y de
Bioequivalencia

Titulares de los Registros Sanitarios
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Revision de las NOM-220-SSA1-2016 Instalacion Operacion de
la Farmacovigilancia

OBJETIVO: A partir del concepto de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia, revisar la actual Norma Oficial Mexicana

con un enfoque centrado en el Paciente.

El marco tedrico para abordando la  Seguridad de los

Medicamentos y Vacunas parte de los conceptos de Sistemas

de Calidad y Gestion de Riesgos.

Otro elemento a considerar es la Armonizacion Internacional,

a los estandares establecidos por la OMS y su centro

colaborador en Uppsala, UMC.

META: Detonar la participacion de Pacientes, Profesionales de

la Salud y del Sistema de Salud en las actividades de

farmacovigilancia.
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VIGIFLOW

Cambio del canal de reporte de notificaciones a un sistema
que permita a los integrantes del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia la gestion y analisis de la informacion, en su

ambito geografico y de competencia, a fin ofrecer respuestas
oportunas a las tendencias en el campo de la seguridad de
medicamentos, definiendo perfiles de seguridad, balances de
riesgo-beneficio, generando alertas y senales.
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Profesional
es de la
Salud

Pacientes/
Consumidores

*Industria Quimico-Farmacéutica
*Establecimientos de Investigacion para la
salud
* Distribuidores
* Comercializadores




