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o Establecer las actividades estandarizadas de farmacovigilancia y tecnovigilancia con la finalidad de llevar a cabo la vigilancia
1.- Objetivo sistematica de la aparicion de reacciones adversas a medicamentos y dispositivos médicos de mala calidad y asi prevenir dafios en
los pacientes.

Limites del procedimiento:

Inicia en el momento en que la enfermera realiza la aplicacién de medicamentos en los pacientes, asi como en la utilizaciéon de

dispositivos médicos y termina en el momento en el que se entrega el reporte mensual y se realiza la reposicion de los dispositivos
2.- Alcance médicos de mala calidad.

Areas que intervienen:

Médico, enfermera, coordinadores de farmacovigilancia de los diferentes turnos, Integrantes del comité de farmacovigilancia,

Encargado de Almacén.

3.- Reglas de Operacion

1. Los procedimientos documentados deberan sujetarse a las siguientes disposiciones y éstas seran de observancia para todos los Centros de
Responsabilidad y la Direccion de Contraloria del Organismo.

= Un procedimiento es vigente mientras no haya uno nuevo que lo supla o sustituya; por lo tanto se sigue aplicando aunque las fechas de
autorizacion no correspondan a los del mes y afio en curso, ni los nombres de los directivos a los que ostentan el cargo en la actualidad. Los
documentos son institucionales.

* Un procedimiento actualizado es aquel que esta vigente que responde a las necesidades y dinamica actual del Organismo
= Un procedimiento es obsoleto cuando su contenido ya no responde a las necesidades actuales del Organismo o éste, se encuentra en desuso.
= Un procedimiento es dictaminado favorablemente, cuando éste cumple con los lineamientos establecidos en la guia técnica correspondiente.

2. Es responsabilidad de la enfermera y médico tratante realizar el reporte de manera inmediatamente sobre las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos.

3. La enfermera y médico tratante debe llenar el formato oficial emitido por COFEPRIS para reporte de sospecha de reacciones adversas al
medicamento, asi como notificar algan problema o falla con el uso de dispositivo médico en el formato de reporte de tecnovigilancia.

4. Es responsabilidad de la enfermera y médico que detectaron la sospecha de reacciones adversa entregar el reporte debidamente llenado al
coordinador de farmacovigilancia de turno.

5. El coordinador de farmacovigilancia en turno debe notificar al secretario técnico del comité de farmacovigilancia o al encargado de la unidad de
vigilancia epidemiolégica a mas tardar dos dias después de la deteccién de sospecha de reaccidn adversa a los medicamentos o problemas con
dispositivos médicos.
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3.- Reglas de Operacion
6. El comité de farmacovigilancia en turno es el responsable de investigar particularmente los casos graves e inesperados con la finalidad de realizar la

evaluacion de la eficacia de los medicamentos o de los dispositivos médicos.
7. El comité de farmacovigilancia debe garantizar la confidencialidad del paciente e informantes.
8. El comité de farmacovigilancia debe mantener bajo su resguardo durante 5 afios los reportes y evaluaciones que se generen en las actividades.
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4.- Responsabilidades

Manual de Organizacion del Instituto de Cirugia Reconstructiva “Dr. José Guerrero Santos”.

Funciones

Sistematizar, promover y dirigir acciones para elevar la confiabilidad de la informacion de salud que se genere para realizar
analisis confiables para la adecuada toma de decisiones.

Coordinar la entrega oportuna de diversas solicitudes de informacion provenientes de oficinas centrales para el cumplimiento en
tiempo y forma de las mismas.

Documento ‘

Funciones
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5.- Modelado de Proceso (Flujograma)
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RESPONSABLE

Médico tratante o

DESCRIPCION DETALLADA DE LA ACTIVIDAD

Determina las actividad a realizar de acuerdo a la siguiente tabla:

JActividades? Entonces.

enfermera. Farmacovigilancia Aplica actividad siguiente.
Tecnovigilancia Aplica actividad 25.
Informa al paciente la aplicacion del medicamento, solicita al paciente referir cualquier molestia durante la aplicacién
del medicamento, aplica el medicamento e identifica si existe alguna molestia:
Si Aplica siguiente actividad.
Termina de aplicar el medicamento satisfactoriamente.
Enfermera.

No

Fin de procedimiento.

Identifica signos y sintomas e integra el diagnéstico de reaccion adversa del medicamento y suspende la aplicacién
del medicamento.

Informa al médico tratante o médico de guardia de la probable reaccién adversa.

Médico tratante o
Enfermera.

Llena el formato de acuerdo al instructivo de llenado integrado en la carpeta llamada con el mismo nombre “aviso de
sospechas de reacciones adversas de medicamentos (COFEPRIS)” (ver anexo 1), y el formato de “seguridad
del paciente” (ver anexo 2) en original y una copia con la informacion de la sospecha de reaccion adversa del
paciente.

Entrega el original del formato SSA-03-021 a la supervisora de enfermeria del turno responsable, anexa copia del
formato lleno al expediente del paciente.

Supervisora de enfermeria
del turno.

Entrega reporte a jefatura de enfermeria.

Jefa de enfermeras.

Recibe y entrega el reporte a la unidad de vigilancia epidemioldgica.

Responsable de la unidad
de vigilancia
epidemiolégica.

Recibe, registra y entrega el reporte al Secretario técnico de farmacovigilancia y deja bajo su resguardo la
informacion para ser presentada en sesion de comités técnicos.
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RESPONSABLE

Secretario técnico de
farmacovigilancia.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA ACTIVIDAD

Recibe original y captura la informacion del formato en la version electronica o saca copia y envia formato original al
Centro Estatal de Farmacovigilancia del OPD Servicios de Salud Jalisco.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Coordinador del CF del
turno.

Archiva la copia del informe en la carpeta de reportes de sospecha de reacciones adversas.

Evalla la informacién de la sospecha de reaccién adversa del formato aviso de sospechas de reacciones adversas
de los medicamentos” (COFEPRIS), contesta de acuerdo al aviso el “algoritmo de naranjo” (Ver anexo 3) para
atribuir causalidad.

Evalla la informacion de la “sospecha de reaccion adversa” (Ver anexo 4) del formato aviso para determinar su
gravedad, utilizando las definiciones de la NOM-220-SSA1-2004.

Determina el grado de “calidad de la informacion” (Ver anexo 5) de la sospecha de reaccion adversa del formato
aviso, utilizando las definiciones de la NOM-220-SSA1-2004.

Llena el formato de “Evaluacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos” (ver anexo 6), la cual
contendrd: codigo, nombre del principio activo evaluado, las reacciones adversas presentadas y datos especificos
sobre la misma, consecuencias sobre el paciente, el resultado de su gravedad, probabilidad, categoria y
observaciones finales.

Realiza el oficio “Oficio reporte de resultados de evaluacién de sospecha de reaccidon adversa” (ver anexo 7),
en original y una copia para el notificador del formato aviso conteniendo los siguientes datos:

cadigo de la hoja de resultados (nimero de oficio), nombre del notificador, fecha de notificacion, iniciales del paciente,
denominacién genérica y comercial del medicamento evaluado, reacciones adversas valoradas, resultados del
algoritmo de naranjo, la gravedad de la reaccién, calidad de la informacién, finalmente recomendaciones al notificador
sobre el tratamiento farmacoldgico.

Entrega el oficio de resultados del formato aviso, recabe la firma de recibido en la copia y archivela en la carpeta de
oficios de resultados de reportes de sospecha de reacciones adversas.

Envia los informes de sospecha de reaccidn adversa en formato electrénico junto con su respectiva evaluacion al
Centro Estatal de Farmacovigilancia, para posteriormente recibir el oficio global de notificacién de resultados del
CEFV (COPRISJAL), una vez recibido, compara el resultado con el obtenido en la evaluacién previamente realizada.

Verifica si la informacién del oficio de notificacién de resultados del CEFV coincide con el oficio de resultados del
IJCR:

¢;Coincide? Entonces.

Si Archivalo en la carpeta del CNFV de oficios de resultados de reportes de sospecha
de reacciones adversas, aplica actividad siguiente.

Investiga el caso para verificar los resultados obtenidos por el CIFP, aplica actividad
14.

No
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RESPONSABLE DESCRIPCION DETALLADA DE LA ACTIVIDAD
Entrevistate con el notificador de la sospecha de reaccién adversa, revisa el expediente clinico y en caso necesario
20. entrevistate con el paciente, con el fin de obtener toda la informacion requerida para confirmar los resultados de la
evaluacion.
Comunicate via telefénica al CEFV para verificar los resultados, realizando las aclaraciones necesarias y lograr
concordancia de los mismos:
¢Concuerda resultado? Entonces.
21.
Si Aplica actividad 20.
No Aplica actividad siguiente.
22 Corrige y reenvia al notificador, en caso necesario, el oficio de resultados del CEFP y archiva el oficio en la “carpeta
' de oficios de resultados de reportes de sospecha de reacciones adversas”.
23 Coordinador del CF del | Racibe el oficio de notificacion de resultados del CEFV corregido y archivalo en la “carpeta del CEFV de oficios de
' turno. resultados de reportes de sospecha de reacciones adversas”.
Captura mensualmente en la base de datos de RAM, los reportes de sospecha de reacciones adversas del formato
24. Nota:
La informacion obtenida de esta base de datos sera utilizada para la realizacion de presentaciones en seminarios,
cursos y conferencias de Farmacovigilancia.
Ingresa a http://wwwcofepris.gob.max/az/pagina/farmacovigilancia/formatoenlinea, elabora e imprime en un tanto el
informe mensual utilizando el formato electronico “Productividad del area de farmacovigilancia del SIS”,
basandose en los datos de la hoja diaria de farmacovigilancia con la siguiente informacion:
o5 « Numero de reportes.
' » Total de reportes a medicamentos.
* 9% de cada uno de los diagnésticos referidos.
* % de cada uno de los medicamentos reportados.
* % de cada una de las reacciones adversas reportadas.
* % de interacciones con medicamentos presentadas en el total de notificaciones.
Secretario técnico del
26. comité de Archiva el reporte mensual de productividad del area de farmacovigilancia en la carpeta del mismo nombre.
farmacovigilancia
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RESPONSABLE

Secretario técnico del

DESCRIPCION DETALLADA DE LA ACTIVIDAD

Entrega al administrador del Instituto la informacién del reporte mensual de productividad del area de atencién
farmacéutica en el archivo SIS utilizando el formato electrénico.

27. comité de
farmacovigilancia. Fin de procedimiento.

Utiliza insumo medico en la atencién del paciente e identifica si el insumo medico no cumple las especificaciones para
su manejo adecuado:

28. Médico o enfermera. ContinGa con la atencion del paciente.

Si
Fin de procedimiento.
No Aplica actividad siguiente.

Llena el “formato de reporte de tecnovigilancia” (ver anexo 8) (incidentes adversos en dispositivos médicos),

29. Médico o enfermera. anexa de ser posible una pieza del insumo medico de mala calidad detectado y haga llegar al coordinador del comité
de farmacovigilancia del turno.

Coordinador del comité de
30. farmacovigilancia del Recibe el formato de reporte de tecnovigilancia y entrega al secretario técnico del comité de farmacovigilancia.
turno.
31 Infforma al administrador de la unidad del insumo reportado entregando copia del formato de reporte de
' Secretario técnico de tecnovigilancia.
32 farmacovigilancia. Informa al encargado de almacén de la unidad y entrega copia del formato de reporte de tecnovigilancia y la pieza del
' insumo medico.

33, Encargado de Almacén. Recibe y reporta al proveedor via correo electrénico apgxando copia del reporte para justificar la peticion e indica el
problema detectado con el insumo medico para reposicién.

34. Proveedor. Realiza respuesta y solicita informacion sobre la cantidad de producto en existencia del cual se solicita cambio.
Revisa sus existencias del producto y solicita a CENDIS informacién sobre cantidad de existencia del dispositivo

35. Encargado de Almacén. | médico, notifica al servicio de enfermeria que suspenda la utilizacion del dispositivo medico hasta el cambio del
mismo.

36. Realiza tramite correspondiente para cambio de dispositivo médico.

Proveedor Retira el dispositivo medico de mala calidad dejando vale de retiro para comprobacién de inventario y repone
37 ' cantidad necesaria con nuevo producto.

Fin de procedimiento.
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7.- Colaboradores:
PERSONAL DEL DEPARTAMENTO DE ORGANIZACION Y METODOS QUE LO ASESORO
Asesorado por: |Lic. Laura Leticia Pérez Peralta.

PERSONAL DE LA UNIDAD QUE COLABORO EN LA DOCUMENTACION
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8.- Definiciones:

Palabra, frase o abreviatura

Definicion

Algoritmo:

Centro Estatal e
Institucional de
Farmacovigilancia (CEFV):

Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV):
Confidencialidad:

Diagndstico:

Farmacovigilancia:

Formato Oficial para la
Notificacion de Sospecha
de Reacciones Adversas:

Medicamento:

Notificacion:

Notificador:

Problemas Relacionados a
Medicamentos (PRM):
Profesionales de la salud:

RAM:

Método de valoracion para establecer la relacién causal entre el medicamento y la aparicion de reacciones adversas.

Unidad de Farmacovigilancia que participa oficialmente en el Programa Nacional de Farmacovigilancia de manera
coordinada con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, la cual puede estar incluida en: los Servicios de Salud de los
Estados de la Republica Mexicana, las Instituciones de salud, las Escuelas de Medicina o de Farmacia o en un Centro de
Toxicologia Clinica.

Al Organismo de Farmacovigilancia dependiente de la Secretaria de Salud que organiza y unifica las actividades de
farmacovigilancia en el pais y que participa en el programa internacional de farmacovigilancia de la OMS.

A la garantia de no divulgar la identidad y los datos clinicos de los pacientes, asi como la identidad de los profesionales
de la salud, instituciones y organismos que formulan las notificaciones de sospecha de las reacciones adversas.

Se refiere a la sintomatologia y/o enfermedad referida por una persona (paciente), la cuél es evaluada por un profesional
de la salud.

La ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos,
productos biologicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacion sobre
nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes.

Al instrumento empleado para la recopilar todos los datos clinicos e informacion relacionada con el medicamento
sospechoso y la manifestacion clinica considerada como reaccién adversa.

A toda sustancia o mezcla de sustancia de origen natural o sintético tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio,
que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas,
guimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales. electrolitos, aminoacidos o
acidos grasos, en concentrados superiores a las de los alimento naturales y ademas se presente en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacién de uso complete efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitorios.

Al informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una manifestacion clinica que se sospecha fue causada por
un medicamento.

Al sujeto que hace una notificacidon espontanea.

Problemas de salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que, producidos por
diversas causas, conducen a la no consecucién del objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados.

A los profesionistas con titulo, o certificado de especializacién legalmente expedido y registrados por las autoridades
educativas competentes, que ejercen actividades profesionales para proveer cuidados a la salud en humanos.

Reaccion Adversa a los Medicamentos.
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8.- Definiciones:

Reaccion adversa:

Reporte de sospecha de
reaccion adversa:
Sospecha de Reaccion
Adversa:

Valoracién de la causalidad:

Tecnovigilancia

Farmacovigilancia

A cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el
diagnostico, la terapéutica o la modificacién de una funcion. La ineficacia terapéutica también se considera como
reaccion adversa.

Al formato oficial llenado por el notificador o por el responsable de farmacovigilancia correspondiente.

A cualquier manifestacion clinica no deseada que dé indicio o apariencia de tener una relacién causal con uno o mas
medicamentos.

A la metodologia empleada para estimar la probabilidad de atribuir a un medicamento la reaccién adversa observada.
Ubica a las reacciones adversas en categorias probabilisticas.

Conjunto de actividades que tiene por objeto la identificacién y la evaluacién del incidente adverso producido por los
dispositivos médicos en uso, asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos, con base a la
notificacion, registro y evaluacion sistematica de las notificaciones de incidentes adversos con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos.

Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos,
productos biol6gicos, plantas medicinales y plantas medicinales con el objetivo de identificar informacién de nuevas
reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes (OMS 2012).

9.- Documentos de Referencia:

Documento

Manual de Instalacién y Operacién de Centros Estatales e Institucionales de Farmacovigilancia.

Art. 58 Fraccion V BIS. Informacion a las autoridades sanitarias acerca de efectos secundarios y reacciones adversas
por el uso de medicamentos y otros insumos para la salud o por el uso y desvio o disposicion final de substancias téxicas
o peligrosas y sus desechos.

Ley General de Salud.

NOM-220-SSA1-2004.

Norma Oficial Mexicana Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.

Algoritmo de Naranjo.

Evaluacion de la gravedad de la reaccion adversa.

Evaluacion del grado de informacion de la notificacion.
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10.- Formatos Utilizados:

COFEPRIS-04-017 Anexo 01 Aviso de sospechas de reacciones adversas de medicamentos (COFEPRIS).

Anexo 02 Seguridad del paciente.

Anexo 03 Algoritmo de naranjo.

Anexo 04 Sospecha de reaccién adversa.

Anexo 05 Calidad de la informacion.

Anexo 06 Evaluacion de sospecha de reaccion adversa a medicamentos.

Anexo 07 Oficio reporte de resultados de evaluacién de sospecha de reaccion adversa.

Anexo 08 Formato de reporte de tecnovigilancia.

11.- Descripcion de Cambios

No. | Fecha del Cambio Actividad Modificada Breve Descripcion del Cambio

1.

2.

SELLO
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ANEXO 01: AVISO DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS (COFEPRIS)
Spiepris[3>> Comisian Federal para la Proteccion confra Ri~~gos Sanitarios ' : s
e ] AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS
Wa, DE MORESD (U0 FXCLUSIVE O LA COFEPRIS) ro. RUFA
HAR ESTE FOREATO LEA CUIDADCSAMENTE EL INSTFUCTI\!O LA GUlA Y EL LISTADD DS DOCUMENTOS ANEXDS,
ADCRA

A DE HOLDE LEGIBLE O /A MACLINA O A COMPUT,

||u.sfm

Fecha de recepcitn e o inboisinio 2 ) ioformacy en o perodo esipotado (8] irdormd esta neaccitn # laboratonn producior® (b |
L s e ] ] e i

CRIBEN Y TIFQ CEL INFCAME

TEQIENECRUE B | meoseweee
3 [recn [Jseaumesro [ Jeenivo | [ e [z
A RIGER | omgE
FROFESICHAL DE L SALUD l:i PACIENTE D | HORPITAL u
ASISTENCIA EXTRAHOSPITALARIA 1 weemal [ ]| nstenc arwicsasas [
ia FaTa: EL ENVAD DE ESTE BIFORNE KO GORSTITUYE £ VENTO CALSD|
b ) EM CABD U DL EL PFORMANTE B2A AL LASORATGRIC PROCUCTOR.
B EN CABD D 0L EL IIFORMANTE S2A LN PROFERIONAL
FRCIA CE 1RCH) DF LA AEASSKN I
A S 1] o
ORAGEN ¥ DE ] LoB DATES IDERCINL LESTA € ACUERDD riBLkos? « []

COMBECUENCIAG DB EVENTG

[MUERTE-DESIOT & Lh REACCION AWERS,
[MUBRIEEL FARMACT PLDO HASER CONTRITADO

S AUERTE: KD RELACIONADA AL MEDICAMENTD!

Dm SE HABE

PRARA CUALGUIER ACLARACION, DUDIA Y0 COMENTARSO CON FESFECTO A ESTE TRAMTE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRD DE CONTALTO CIUDWIAND {RACTE ]

ENEL DF, ¥ ATER METRCPOUTANA, DEL INTERSCR DE LA REPUBLIGA 5I COBTO PARA EL USLIARID AL 01-B00-325-M-55 O DESDE ESTADOS UMDOS Y CAMADA
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ANEXO 02: SEGURIDAD DEL PACIENTE.
i Samma e Sund Seguridad del Paciente gﬁi/
“-3\/' cautit AN D J.H‘L"(‘ NE ALY e
MNombre dz] Paciente =
Fecha de nacimi-:rntq
Edad Sexo e oo Peso_ ___ Talla__
Mumero de expediente : Telefono -
Recacciones mas comunes
si no
1.- erupcion cutanea D | _1
Z.- nausea D D
3.- prurito j j
4.-cefalea h_' D D
5.- mareo D D
£~ vounito D D
:SELLO
Pagina Instituto Jalisciense de Cirugia Reconstructiva “Dr. José ‘r
‘ DOCUMENTO DE REFERENCIA 16 Guerrero Santos”. h :?




= NIVEL: Il CODIGO: DOM-P317-I1_001

DOCUMENTACION: 13 DE MAYO DEL 2015

@ PROCEDIMIENTO PARA REPORTE DE e v
JALISCO FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA. e Lt

<
T
2
VERSION: w

ACTUALIZACION: 22 DE SEPTIEMBRE DEL 2015

LUMILEHG DL sl A

ANEXO 03: ALGORITMO DE NARANJO.

Algoritmo de Naranjo

5i No Ns Puntos

1. iExisten notificacionesconcluyentes sobre asta reaccion? +1 2 a
2. ;Se produjo la RA después de adminigtrar 2] férmaco sospechoso? #2 -1 a
3. iMejorg la RA tras suspander la administracion del farmaco o tras sdministrarun antagonista especifico? +1 a a
4. :Reaparacid la RA tras readministracion del féamaco? +2 -1 ]
5. ;Existen causas altemativas(difarentes del férmaco) que podran haber causado la reaccion por sl misma? -1 +2 a
5. ;Reaparacid la RA tras administrarplacabo? -1 +1 a
7. :5e detecto el farmaco an la sangre (o en otros fluidos) en concentraciones toxicas? +1 a a
8. ;Fue la reaccion mas severa al aumentarla dosis 0 menos savera al disminuirda? +1 a a
9. ;Tuvo el pacienta alguna reaccion similarcausada por 2l mismo férmaco u otro semejants en cuslquierexposicion anteror? +1 a a
10. :Se confimd el acontecimiento adverso por cualquiertipo de evidencia objetiva? +1 a a

PUNTUACION TOTAL
Puntuacion:
Definida: @ 6 mas puntos.
Frobable: 5-8 puntos
FPosible:1-4 puntos
Dudosa: 0 ainferior
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ANEXO 04: SOSPECHA DE REACCION ADVERSA.

REACCION ADVERSA LEVE: Se p.ress_entgln con signos y sintomas facﬂmente_,tolerados,. no necesita tratamiento, ni prolongan la
hospitalizacion y pueden o no requerir la suspension del medicamento.

) Interfiere con las actividades habituales, (pudiendo provocar bajas laborales o escolares) sin amenazar
REACCION MODERADA: directamente la vida del paciente, requiere de tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir la
suspension del medicamento.

Cualquier manifestacibn morbosa que se presenta con la administracién de cualquier dosis de un
medicamento y que:

= pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.
REACCION ADVERSA GRAVE (SERIA): = hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.

= es causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa.
» es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

REACCION ADVERSA LETAL: Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.

SELLO
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ANEXO 05: CALIDAD DE LA INFORMACION.

CALIDAD DE LA INFORMACION GRADO 0:

Cuando se desconoce la fecha en que se presenté la reaccidon adversa o las fechas del tratamiento.

CALIDAD DE LA INFORMACION GRADO 1:

Cuando se especifican las fechas de inicio de la reaccion y del tratamiento.

CALIDAD DE LA INFORMACION GRADO 2:

Cuando ademas de los datos anteriores se reporta el medicamento sospechoso, su indicacion vy el
desenlace.

CALIDAD DE LA INFORMACION GRADO 3:

Cuando ademas de los datos anteriores contiene aquellos relacionados con la reaparicion de la
manifestacion clinica consecuente con la re-administracion del medicamento (re-administracion
positiva).
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ANEXO 06: FORMATO DE EVALUACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS.

i, INSTITUTO JALISCIENSE DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA i
] L R T e iy
N6\ DR. JOSE GUERREROSANTOS ‘!&-‘r

COMITE DE FARMACOVIGILANCIA FEEEE
FORMATO DE EVALUACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO
Codigo RAM  |Principio Activo No. De RAM |Datos especificos |Dafio en Clasificacion |Categoria Observacines
Presentadas |de la RAM el paciente de la RAM
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ANEXO 07: OFICIO REPORTE DE RESULTADOS DE EVALUACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA.

ENCARGADA DEL LA UVE
PRESENTE.

No. De codigo:
Nombre del Notificador:

J f’x_]._i SCO

LIC. EN ENF. MARTHA SANDOVAL MARTINEZ

Por medio del presente presento a usted el resultade de la evaluacion del reparte de la sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamento reportada al comité de Farmacovigilancia, presentada el dia
en el servicio de

a ‘

i

OFICIO N® SSI-1JCR- CFV.
Guadalajara, Jal

con |los datos siguientes:

Fecha de Matificacion:

Iniciales del Paciente:

Denominacién genérica:

Nombre Comercial:

Resultado de Algoritmo de Naranjo:

Reacciones Adversas evaluadas del medicamento (ndmero)

Gravedad de |a reaccion:

Calidad de la Informacién:

Sin otro particular por el momento me despido de usted agradeciendo de antemano su atencion,

c.c.p. Enf. Araceli Ocegueda Bravo.. Gestor de Calidad del 1JCR.
c.c.p. Notificador de la Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento.

ATENTAMENTE
MQC. ZOILA AIDE MARTINEZ DE LA CRUZ
Secretario Técnico del Comité de Farmacovigilancia
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ANEXO 08: FORMATO DE REPORTE DE TECNOVIGILANCIA.

P
SALUD | i OPD SERVICIOS DE SALUD JALISCO @
~sn iy INSTITUTO JALISCIENSE DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA = 1 2 SALUD OPD SERVICIOS DE SALUD JALISCO
“DR. JOSE GUERREROSANTOS" RS o INSTITUTO JALISCIENSE.DE CIRUGIA RECONSTRUCTIVA
“DR, JOSE GUERREROSANTOS"
FORMATO DE REPORTE DE TECNOVIGILANCIA
(INCIDENTES ACVERSOS EN DISPOSITIVOS MEDICOS) FORMATO DE REPORTE DE TECNOVIGILANGIA
—/] (INCIDENTES ADVERSOS EN DISPOSITIVOS MEDICOS)

- Homies do o Insiugia. - " | Fache dei ; 2. Fecha de elaboracion cel e -
) ke ciante atdiivne reperte -~ = __,_I_D_E_HT_E -~
— e [1- Hombre do 1o Instiiciin
e - 2
431 1 “fo. Mnturaizzn O Antes del us del DM i iy
; |0 Publica 3. Detecsin tel ; emm
[0 Privada ‘ incidents adversa O Durane el Leo del DM J5 Naturalezn 3 Akt clot 15 chet O
B o o via W !fo Pabiica 3. Dateccién del ; 5
[ NFORMAGION DEL PACIENTE .~ 1.7 .0 Dasputs de uso del DIA |o privada lincidents adverso o Durante el uso del DM
1. deniicocion (nidales) |2, Género . Ecad | 4. Clasifcacitn P A 110 Minta -
. @ Femaniia | .. W S - & INFORMACION DEL P, NIE. &, o - -0 Despus del uso dei DM
0_Mascuing ? e Incidente advarsa serts ) 1. iderificaciin (nicales) |2, Ganaro . |3. Edad . 3. Clasifcadian
4. Clagnistico Iniclal det Poclorte. . 0 Incidents adverso no seria’ ) |0 Femenino i
5. Desaipeitn dei incidsnte adverso 0_Masculing : | Incidente adverso serio
DT AT DEL DISPOS WO HED D] ' e =L
5. Descripcién def incidente adverso

1. o gendrico dal dsposiivo midico

2. tesmbro comercinl ded dspositive mbdics C. IDENTIFICACION DEL DISPOSIT]
1. Nombre: gendrico del disposiive midico

3. tagistra santario & permiso de conercializacion
% 2. Membre comercial del depasitve mibdies

j+. Lotw Modeo
Ro wanch L No. Saria 3. Registro sanitarc & permiso do comercializacion
lﬁ(ulqu Volumen
5. Humbre & mzan oecial el fabricanie 4. Lo Modelo
IRecorancha MNo. Seria
i 5. Dosenlace Jel odems a0verso parca [Volumen
5. Meambred razda sodal del Imporiador yo distbuldon 5. Nombre & rezon sodial dal fabricante
N Musris £l Dafo e la kncidn &
- 3 estructurs comparsl E. Dasen del incidents advers
7. firno de fiuncionamients del diapesiive midico an i U Enfermedad & dano [ Hospltafizscitn inldal 6. Moumibred razda sodial del Importadar yie disbibuid -
ded Invidents que smemace ki vida & progeamadn o
. 0 Requisrs Intervenciin médica 6 quinirgica o vers 5. Dyt eeris bincii s
8. mdinue = el rl_:a:m!hn midlcs ha edo ulizady mds 3 - - o i
i PR o @ e T e o it . Area de func onamisnio del dispesiive médico en af 0 Enfermedad & dafio 0 Hospitafilzncitn inicial
mornerde del incidents pue amenace ka vida & programads
0 Requiers inf médica & quirurgi
8. mdique =i el disposiiive midico ha sido ulizado mds
de i ez 0 wo o s 0 ho hubo dafio 0 Otro Cual?
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