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1. OBIJETIVO
Llevar a cabo la notificacién de sospecha de Reacciones Adversas realizando actividades de
Farmacovigilancia espontanea.

2. ALCANCE
Aplica en farmacia CEMA para la difusion, recepcidn y notificacion de los Eventos Adversos.
RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Farmacia CEMA reproducir lo dispuesto en este documento.
Descrito a continuacion:

A) Responsable Sanitario: verificar el apego a lo establecido en este procedimiento en cuanto
a la Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas.

B) Auxiliar de Farmacia: en ausencia del responsable Sanitario vigilar el cumplimiento de los
procedimientos y la aplicacién de los mismos.

C) Encargado de Administracién de Farmacia: elabora los procedimientos que se adecuen a

los procesos administrativos para la aplicacidon de los mismos.

D) Encargado de Almacén: elaborar los procedimientos que la actividad demande y verificar
el cumplimiento de los mismos.
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3. DESARROLLO DEL PROCESO

Farmacia CEMA

PASO CARGO ACCION REALIZADA
1 Profesionales de la | Identifica signos y sintomas que no son acordes a lo
salud/pacientes esperado por el tratamiento y que puede
considerarse una reaccion adversa.
2 Pacientes Notifican al personal de salud cualquier anomalia
que presente al usar sus medicamentos.
3 Profesionales de la salud Proceden a llenar el formato de reporte de
sospecha de reaccion adversa a medicamentos.
En el caso de reacciones adversas leves o
moderadas deben de reportarse en un periodo de
no mas de tres dias naturales después de su
identificacion. Si son reacciones adversas graves o
letales deben ser reportadas de inmediato.
Responsable sanitario de | Recibe el formato de reporte de sospecha de

reacciones adversas a medicamentos y procede a
verificar que se encuentre correctamente llenado.

En caso de que no sea correcto, se regresa a la
persona que hizo la notificacidn y se le indican los
puntos que faltan.
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Farmacovigilancia.

4 Responsable sanitario de | Envia el formato de sospecha de reacciones

Farmacia CEMA adversas debidamente llenado al Centro Estatal de
Farmacovigilancia.

5 Centro Estatal de | Hace la evaluacién de la informacién recibida y

procede a enviar el reporte al Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

4. Referencias Bibliogrdficas:

e Ley general de Salud. Diario oficial de la federacién del 7 de febrero de 1984. Ultima

reforma publicada DOF 19-03-2014.

e Reglamento de insumos para la salud. Diario oficial de la federacién del 4 de febrero de
1998.

e Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y

demas insumos para la salud. Quinta edicién. México 2014.

e NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2012. INSTALACION Y OPERACION DE LA
FARMACOVIGILANCIA.
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Formato 1.Aviso de sospecha de reacciones adversas.
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Formato 2. Control de cambios

FECHA

DESCRIPCION
DEL CAMBIO

JUSTIFICACION REALIZADO APROBADO
POR POR
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Formato 3. Firmas de conocimiento

AREA

NOMBRE FIRMA FECHA
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