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INTRODUCCION

Establecer un Proceso Normalizado de Operacién para el Centro Institucional de Farmacovigilancia, tomando acciones que

contribuyan al aseguramiento en la eficacia de los medicamentos, evaluando la relacion riesgo-beneficio, con el fin de lograr el uso

Objetivo . - , . . - - . .
! racional de los mismos, ademas de integrar la areas de Atencion Farmacéutica y Centro de Informacion de Medicamentos, con el
objetivo de mejorar la adherencia terapéutica, logrando asi un impacto positivo en la salud publica.
Alcance El siguiente procedimiento incluye a todos los profesionales de la salud y publico en general.
1. Los profesionales de la salud deberan notificar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, vacunas y
dispositivos médicos.
2. Todas las notificaciones de sospecha de reacciones adversas deberan ser realizadas en formatos oficiales.
3. Laindustria farmacéutica que patrocine estudios clinicos esta obligada a notificar las sospechas de reacciones adversas
ocurridas durante los mismos.
4. Los eventos adversos graves o letales ocurridos durante los estudios clinicos deberan ser notificados a mas tardar dos
dias después de su deteccion.
Politicas parael O LOSeventos adversos leves o moderados ocurridos durante los estudios clinicos deberan ser notificados a mas tardar
procedimiento quince dias después de su deteccion.
6. Investigar particularmente los casos graves e inesperados.
7. Garantizar la confidencialidad del paciente e informantes.
8. Elaborar y entregar al notificador oficio de resultados de la evaluacién de la sospecha de reaccién adversa.
9. Llenar en cada ocasion que se notifique un reporte de sospecha de reaccién adversa, que se realice una atencion

farmacéutica o informacion de medicamentos, los reportes que se generen.

10. Conservar durante 5 afios los documentos que se generen en cada una de las actividades del CIFP
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Definiciones Algoritmo

Area de Informacion
de Medicamentos

Atencion
Farmacéutica

Calidad de la
informacion

Centro Estatal e
Institucional de
Farmacovigilancia

Centro Nacional de
Farmacovigilancia

CIFP
CNFV

Confidencialidad

Dispensacion

Dispensacion
Activa

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

Se define como una unidad funcional estructurada, bajo la direccién de un especialista en farmacia,
destinada a proporcionar informacion sobre medicamentos y a analizar y evaluar su utilizacion de forma
objetiva en tiempo util, haciendo un uso optimo de las fuentes necesarias.

Provisién responsable de la farmacoterapia con el propésito de alcanzar unos resultados concretos que
mejoren la calidad de vida de cada paciente

A la exhaustiva e integridad de los datos contenidos en la notificacién de sospechas de reacciones
adversas. Se evalla de acuerdo a 4 categorias:

A la 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 0 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.

Centro Institucional de Farmacovigilancia Palia
Centro Nacional de Farmacovigilancia

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

Es el acto profesional Farmacéutico de proporcionar uno o0 mas medicamentos a un paciente
(generalmente como repuesta a la presentacién de una receta elaborada por un profesional autorizado)
informando y orientando al sobre el uso adecuado de dicho medicamento.

Para registrar de manera andénima o personal, segun lo casos, la actuacién profesional en la
dispensaciéon de medicamentos, con o sin receta, verificando la completa informacion del paciente en
relaciéon a sus medicamentos habituales o esporadicos, sus problemas de salud y habitos que puedan
afectar a la medicacién solicitada.
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Dosificacion:
Definiciones

Dosis:

ETAV:

Evento Adverso:

Eventos
Temporalmente
Asociados a la
Vacunacion:
Farmacovigilancia:

Formato Oficial para
la Notificacion de
Sospecha de
Reacciones
Adversas:
Interaccion
medicamentosa:

Se refiere a la cantidad que se debe administrase en dada toma (dosis), con qué frecuencia o
intervalo, la via y la duracion del tratamiento.

Es la cantidad de un medicamento que debe administrarse en un momento dado a un ser vivo para
producir un efecto biolégico determinado o especifico. Por lo general se administra en funcién del peso
corporal (mg/kg) y la dosis necesaria se puede calcular para administrarse.

Evento Temporalmente Asociados a Vacunacion

Cualquier ocurrencia médica desafortunada en un paciente o sujeto de investigacién clinica a quien se
le administré un producto farmacéutico y que puede o no tener una relacion causal con este
tratamiento.

Las manifestaciones clinicas que se presentan dentro de los 30 dias posteriores a la administracién de
una 0 mas vacunas y que no pueden ser atribuidos inicialmente a alguna entidad nosoldgica especifica

La ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los
medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de
identificar informacién 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 manifestacién clinica considerada como reaccion adversa.

Relacién existente entre dos farmacos debida a la cual la actividad de cada uno de ellos es influida por
la actividad del otro.
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Medicamento:

Definiciones

Notificacion:

Notificador:

Profesionales de la
salud:

RAM:

Reaccion adversa:

Reporte de sospecha
de reaccion adversa:

Seguimiento
Farmacoterapéutico:

Sospecha de
Reaccion Adversa:

Valoracion de la
causalidad:

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 farmacologica, caracteristicas fisicas, quimicas 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 notificacién espontanea.

A los profesionistas con titulo, o certificado de especializacion 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

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 funcién. La ineficacia terapéutica
también se considera como reaccion adversa.

Al formato oficial llenado por el Notificador o por el responsable de Farmacovigilancia correspondiente

Es el registro a través de la ficha completa o personalizada la activacién profesional de forma nominal,
reglada y completa sobre cualquier paciente, sus medicamentos y los posibles problemas de salud.
Método Déader.

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 reaccion
adversa observada. Ubica a las reacciones adversas en categorias probabilisticas.
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Documentos Son aquellos documentos elaborados por el OPD Servicios de Salud Jalisco y que son aplicables a la operatividad del presente
Internos procedimiento:

Manual General del Organismo Publico Descentralizado Servicios de Salud Jalisco

Manual General de Organizacion del Instituto Jalisciense de Alivio al Dolor y Cuidados Paliativos

Manual Especifico de Organizacion del Centro Institucional de Farmacovigilancia "Palia”

Documentos Son todos aquellos que no son elaborados por el OPD Servicios de Salud Jalisco y que son aplicables a la operatividad del presente
Externos procedimiento:

Manual de Instalacion y Operacion de Centros Estatales e Institucionales de Farmacovigilancia

Reglamento de Insumos para la Salud

Ley General de Salud

NOM-220-SSA1-

2004 Norma Oficial Mexicana Instalacidon y Operacion de la Farmacovigilancia.

Algoritmo de Naranjo

Evaluacion de la gravedad de la reaccién adversa

Evaluacion del grado de informacion de la notificacion

Método Dader. Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico

Documentos

Generados A continuacion se relacionan los formatos que se utilizaran en la aplicacion del presente documento
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SSA-03-021 Informe de Sospechas de Reacciones Adversas de los Medicamentos

ETAV 1 _Estudip de eventos temporalmente asociados a vacunacion. Formato Interinstitucional de naotificacion
inmediata.

ETAV 2 Estucjio_ de eventos temporalmente asociados a vacunacion. Formato Interinstitucional de estudio y
seguimiento

ESRAM Evaluacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos

EETAV Evaluacion de eventos temporalmente asociadas a vacunas

RRESRA Reporte de resultados de evaluacion de sospecha de reaccion adversa

HDF Hoja Diaria de Farmacovigilancia

HDAF Hoja Diaria de Atencién Farmacéutica

HDIM Hoja Diaria de Informacion de Medicamentos

PAF Productividad del Area de Farmacovigilancia

PAAF Productividad del Area de Atencion Farmacéutica

PAIM Productividad del Area de Informacion de Medicamentos

FAF Formato de Atencién Farmacéutica

FIM Formato de Informacion de Medicamentos

FIAB Formato de Interaccion con Alimentos y Bebidas

FDA Formato de Dispensacion Activa

FSF Formato de Seguimiento Farmacoterapéutico

ASF Agenda de Seguimiento Farmacoterapéutico

ETAPA: FARMACOVIGILANCIA

Coordinador del | Identifique signos y sintomas e integre el Diagnéstico de Reaccion Adversa del Medicamento, Vacunas y Dispositivos
CIFP, Médico Médicos:
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tratante, Psicélogo
y/o Enfermera

¢Sospechade

o Entonces
reaccion adversa a?

Continte en la siguiente actividad.
Aplique actividad 2a6,10a13,16a17y 19a 34

Medicamentos

Vacuna

Nota:
Médico solicite apoyo para el llenado del formato SSA-03-02, en caso de que no disponga del tiempo requerido debido a
exceso de trabajo o urgencias medicas.

Médico tratante,
Psicélogo y/o
Enfermera

Requisite el formato “Informe de Sospechas de Reacciones Adversas de los Medicamentos (SSA-03-021), o los formatos
de Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunacién (ETAV 1, ETAV 2,) segun sea el caso

Nota:
El reporte de sospechas de reaccion adversa a medicamentos requiere la solicitud del formato de interacciones con
alimentos y bebidas

Coordinador del
CIFP, Médico
tratante, Psicélogo
y/o Enfermera

Llene el formato SSA-03-021 o ETAV 1, ETAV 2, en original y una copia con la informacion de la sospecha de reaccion
adversa del paciente; asi como el formato Interacciones con Alimentos y Bebidas Unicamente en original

Nota:
En caso de que el Coordinador del CIFP llene el formato, deberd entrevistar al paciente para obtener la informacion
requerida

Médico tratante,
Psicélogo y/o
Enfermera

Entregue el original y la copia del formato SSA-03-021 o ETAV 1, ETAV 2; asi como el formato Interacciones con
Alimentos y Bebidas Unicamente en original, al Coordinador del CIFP

Coordinador del
CIFP

Capture la informacion del formato SSA-03-021 o ETAV 1, ETAV 2; envielo via correo electronico al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y capture la informacion del formato Interacciones con Alimentos y Bebidas en la version
electrénica.

Coordinador del
CIFP

Envie la copia del formato SSA-03-021 o ETAV 1, ETAV 2 al archivo clinico para ser incluida en el expediente del
paciente y la original guardela en la Carpeta de Reportes de Sospecha de Reacciones Adversas.

Coordinador del
CIFP

Evalle la informacion de la sospecha de reaccién adversa del formato SSA-03-021 aplicando el Algoritmo de Naranjo
(anexo1) para atribuir causalidad
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p"\lg'r RESPONSABLE DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
8 Coordinador del |Evalué la informacion de la sospecha de reaccion adversa del formato SSA-03-021 para determinar su gravedad,
' CIFP utilizando las definiciones proporcionadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (anexo 2)
9 Coordinador del | Determine el grado de calidad de la informacion de la sospecha de reaccion adversa del formato SSA-03-021, utilizando
' CIFP las definiciones proporcionadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (anexo3)
10 Coordinador del |Evalué la informacion de la sospecha de reaccion adversa del formato ETAV 1 para determinar su gravedad inicial,
' CIFP utilizando las definiciones proporcionadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (anexo 2)
11 Coordinador del | Evalué la informacion de la sospecha de reaccién adversa del formato ETAV 2 para determinar su gravedad final,
' CIFP utilizando las definiciones proporcionadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (anexo 2)
12 Coordinador del | Evalué la informacion de la sospecha de reaccioén adversa del formato ETAV 2 para determinar su clasificacion final
' CIFP epidemiolégica, utilizando las definiciones proporcionadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (anexo 4)
13. Coordcl:rllggor del Evalué la informacién de la sospecha de reaccion adversa del formato ETAV 2 para determinar la vacuna asociada
14 Coordinador del | Evalte la informacion del formato de Interacciones con Alimentos y Bebidas para determinar si influyé en la presencia
' CIFP de la reaccién adversa
Vacié los resultados del algoritmo de Naranjo, la gravedad de la reaccion, el grado de calidad de la informacion e
. Interacciones con Alimentos y Bebidas al formato Evaluacion de sospechas de reacciones adversas a
Coordinador del : ..
15. CIFP medicamentos, la cual contendra:
Cddigo, fecha de reporte, nombre del medicamento evaluado y las interacciones con medicamentos concomitantes en
caso de presentarse; transfiera los datos de la hoja de resultados a la base de datos correspondiente.
Vacié los resultados de la gravedad de la reaccion, la clasificacion final epidemiolégica y la vacuna asociada al formato
16 Coordinador del |de Evaluacidon de sospechas de reacciones adversas a vacunas, la cual contendra:

CIFP

Cédigo, fecha de reporte, nombre de la vacuna evaluada y las interacciones con medicamentos concomitantes en caso
de presentarse; transfiera los datos de la hoja de resultados a la base de datos correspondiente.
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Realice el oficio Reporte de resultados de evaluacién de sospecha de reaccidn adversa, en original y una copia para
Coordinador del el notificador del formato ETAV 2 conteniendo los siguientes datos:

17. CIEP Cdbdigo de la hoja de resultados (numero de oficio), nombre del notificador, fecha de notificacién, iniciales del paciente,
vacuna evaluada, descripcién de las reacciones adversas, resultados de la gravedad de la reaccidn, clasificacion
epidemiolégica final y las interacciones con medicamentos concomitantes en caso de presentarse.

Realice el oficio Reporte de resultados de evaluacién de sospecha de reaccion adversa, en original y una copia para
el notificador del formato SSA-03-021 conteniendo los siguientes datos:
cédigo de la hoja de resultados (numero de oficio), nombre del notificador, fecha de notificacion, iniciales del paciente,

. medicamento evaluado, descripcion de las reacciones adversas, resultados del algoritmo de Naranjo, la gravedad de la

Coordinador del T . ; . . . ) .
18. CIEP reaccion, las interacciones con medicamentos y/o alimentos y bebidas concomitantes cuando asi se presente.

Nota:
En caso de que el notificador requiera informacidn sobre interacciones medicamentosas y una recomendacion al
respecto, se dara la respuesta en el mismo oficio.

19 Coordinador del | Entregue el oficio de resultados del formato SSA-03-021 o ETAV 2, recabe la firma de recibido en la copia y archivela en

' CIFP la Carpeta de Oficios de Resultados de Reportes de Sospecha de Reacciones Adversas.
20 Coordinador del | Reciba el oficio de notificacién de resultados del formato SSA-03-021 o ETAV 1, ETAV 2, proveniente del Centro
' CIFP Nacional de Farmacovigilancia y compare el resultado con el obtenido en la evaluacion realizada en las actividades 7 a 9
Verifique si la informacion del oficio de notificacién de resultados del Centro Nacional de Farmacovigilancia coincide con
el oficio de resultados de CIFP:
;Coincide? Entonces
Coordinador del .
21. CIFP Sj Archivelo en la Carpeta del CNFV de Oficios de Resultados de Reportes de Sospecha de
Reacciones Adversas.
No Investigue el caso para verificar los resultados obtenidos por el CIFP y Aplique a actividad 15.
. Entrevistese con el notificador de la sospecha de reacciéon adversas, revise el expediente clinico y en caso necesario
Coordinador del . . . : ! . .
22. entrevistese con el paciente con el fin de obtener toda la informacién requerida para confirmar los resultados de la

CIFP

evaluacion.
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23 Coordinador del | Comuniquese via telefénica al CNFV para verificar los resultados realizando las aclaraciones necesarias y lograr
' CIFP concordancia de los mismos.
24 Coordinador del | Corrija y reenvie al notificador en caso necesario el oficio de resultados del CIFP y archive el oficio en la Carpeta de
' CIFP Oficios de Resultados de Reportes de Sospecha de Reacciones Adversas.
o5 Coordinador del | Reciba el oficio de notificacion de resultados del CNFV corregido y archivelo en la Carpeta del CNFV de Oficios de
' CIFP Resultados de Reportes de Sospecha de Reacciones Adversas
Capturar quincenalmente en la base de datos de RAM, los reportes de sospecha de reacciones adversas del formato
SSA-03-021, ETAV 1y ETAV 2,
26 Coordinador del
' CIFP Nota:
La informacion obtenida de esta base de datos sera utilizada para la realizaciéon de presentaciones en seminarios, cursos
y conferencias de Farmacovigilancia.
Llene en cada ocasién que se notifiqgue un reporte de sospecha de reaccién adversa, la Hoja Diaria de
Farmacovigilancia con los siguientes datos:
eFecha esEdad eMedicamentos, vacunas o dispositivos médicos
Coordinador del | *Numero de expediente ePrimera vez o subsecuente  sospechosos
217. CIFP (cuando aplique) sDiagnostico eReacciones adversas presentadas
eNombre del paciente eNombre del notificador eInteracciones con medicamentos y/o alimentos y bebidas
Nota:
Los datos de numero de expediente y diagnostico seran obtenidos a través del médico tratante una vez concluida la
atencion al paciente.
Elabore e imprima en un tanto el informe mensual utilizando el formato electrénico Productividad del Area de
Farmacovigilancia del SIS, basandose en los datos de la Hoja Diaria de Farmacovigilancia; contendiendo la siguiente
informacion:
og. | Coordinador del | *Numero de reportes. % de cada una de las reacciones adversas reportadas.

CIFP

e Total de reportes a medicamentos.

e Total de reportes a vacunas.

e Total de reportes a dispositivos médicos.

» % de cada uno de los diagnosticos referidos.

¢ % de cada uno de los medicamentos reportados.

«% de interacciones con medicamentos presentadas en el total de
notificaciones.

«% de interacciones con alimentos y bebidas presentadas en el
total de notificaciones.
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29. Coord(lzr:ggor del Archive el reporte mensual de Productividad del Area de Farmacovigilancia en la carpeta del mismo nombre.

30 Coordinador del | Entregue al administrador del Instituto la informacion del reporte mensual de Productividad del Area de Atencidn
' CIFP Farmacéutica en el archivo SIS utilizando el formato electronico.

31 Administrador del | Entregue el reporte mensual de Productividad del Area de Farmacovigilancia al Departamento de Estadistica del
' Instituto OPD Servicios de Salud Jalisco.

32 Administrador del | Reciba el reporte estadistico mensual de los resultados entregados al Departamento de Estadistica del OPD Servicios de
' Instituto Salud Jalisco.

33. Adm'l?]';tirti?gr del Entregue el reporte estadistico mensual al Coordinador del CIFP.

34. Coordclrllggor del Archive los reportes recibidos en la Carpeta SIS de Estadisticas mensuales del Area de Farmacovigilancia.

ETAPA: ATENCION FARMACEUTICA ‘

DISPENSACION ACTIVA

Envie al paciente al Area de Atencion Farmacéutica del CIFP, para recibir informacion de los medicamentos que le
prescribio, siguiendo los siguientes criterios:

e Medicamentos de empleo delicado.

+ Numero de medicamentos mayor o igual de 3, para descartar posibles interacciones medicamentosas.

¢ A solicitud personal del paciente o familiares.

35. Médico tratante e A criterio del médico tratante.
Nota:
Deberé realizarse la solicitud Mediante la Hoja de Interconsulta de Atencion Farmacéutica con su clave de servicio en la
parte superior derecha.
QFB del Area de
36. Atencion Reciba al paciente de manera amable, invitelo a sentarse y solicite la receta medica.
Farmacéutica
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QFB del Area de o . . L . . N
37 Atencion Identifiquese con el paciente y explique brevemente su participacion durante el tratamiento y el objetivo del servicio que |
' o ofrece.
Farmacéutica
Revisar la receta medica que cumpla con los siguientes datos:
Nombre del paciente Direccién y teléfono L L
) * Edad P ° Firma a tg fa « Denominacion Genérica
QFB del Areade | * . o utogral « Dosis
38 Atencion » Peso (opcional) e Cedula profesional -
' Auti » Sexo (opcional)  Fecha de expedicion * Dosificacion
Farmaceutica 7 T e Sello (solo para medicamentos del grupo | y I
e Nombre del docto e Denominacion Distintiva ( P grupo Iy i)
Nota:
Vaciar los datos al Formato de Dispensacion Activa con su clave de servicio.
Revisar si existe:
 Alguna interaccién medicamentosa evidente « Alergias
e Medicamentos concomitantes €rg . L
L e Habitos alimenticios inadecuados
QFB del Areade | * Enfermedades crénicas o embarazo
39. Atencion Si existe algun problema con el tratamiento dependiendo de los criterios riesgo-beneficio, comunicarselo al médico
Farmacéutica tratante y solucionarlo.
Nota:
Hacer la revision empleando el formato de interaccidon con alimentos y bebidas con su clave de servicio en la parte
superior derecha.
Revise la bibliografias documentales y/o electronicas de los medicamentos prescritos para obtener la siguiente
informacion:
e Indicaciones terapéuticas.
OFB del Area de e VVia de administracion.
40 Atencion * Posologia. .
' Farmacéutica e Interacciones con otros medicamentos.
e Interacciones con alimentos y bebidas.
e Cuidados de manejo.
« Indicaciones en caso de incumplimiento en el horario de administracion.
» Reacciones adversas.
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) Explique cada uno de los puntos anteriores utilizando términos de facil entendimiento para el paciente, de la manera mas
QFB del Area de |claray concreta posible.
41. Atencion Nota:
Farmacéutica En caso de que el paciente se lo solicite 0 a consideracién del QFB, entregué las indicaciones por escrito elaborado en
computadora o manualmente, en el Formato de Atencién Farmacéutica.
SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
QFB del Area de . . . L N . . .
42 Atencion Informar al paciente que se realizara un seguimiento farmacoterapéutico y solicitar su consentimiento. Si no lo autoriza,
' Farmacéutica terminar la entrevista, agradecerle su colaboracién y despedirse. Si lo autoriza seguir con la siguiente actividad.
43 QFBA?S]S;]& de Obtener datos del paciente para llenar el Formato de Seguimiento Farmacoterapéutico. Anotando el la parte superior
' Farmacéutica derecha su clave de servicio.
QFB del Area de Asignar la préxima cita, ya sea telefénica o presencial, anotandolo en la Agenda de Seguimiento Farmacoterapéutico.
44 Atencion Esta debera ser 4,7,15 dias hasta 1 mes segun su tratamiento y a consideracién de QFB. Informele de la importancia de
' Farmacéutica reportar cualquier sospecha de reaccién adversa a medicamentos, explicAndole previamente el concepto de RAM,
despidase del paciente, agradeciendo su colaboracién.
Llene la Hoja Diaria de Atencion Farmacéutica con los siguientes datos:
EB del Area d e Fecha. e Edad. e Medicamentos prescritos.
45 Q Ate Veade | . Numero de expediente. ¢ Diagnostico. e Informacién por escrito o verbal.
' Farmeanccézrt}ca « Nombre del paciente e Nombre del médico. e Primera vez o subsecuente.
Nota:
Los datos de numero de expediente y diagnostico seran obtenidos a través del médico tratante una vez concluida la
atencion al paciente.
Salude al paciente y proceda a llenar su respectivo Formato de Seguimiento Farmacoterapéutico clasificado
) previamente, detecte en esta etapa el tipo de Problema Relacionado con la Medicacién que se origino y su causa
QFB del Area de |aplicando el Método Dader.
46. Atencién Nota: )
Farmacéutica Si la entrevista fue debida a una sospecha de Reaccion Adversa debera notificarse al Coordinador del Area de

Farmacovigilancia mediante el Formato de Sospecha de Reacciones Adversas, ademas de comunicar al médico tratante
quien realizara mas medidas pertinentes.
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Comentar al paciente lo importante de su seguimiento y los resultados del mismo. Proceda a llenando la parte de
Intervencion Farmacéutica del Formato de Seguimiento Farmacoterapéutico, dando aviso al médico al termino de
este.

QFB del Area de
47. Atencién

Farmacéutica
Nota:

Anotar los comentarios del paciente y médico tratante en la parte correspondiente del mismo Formato
Asignar cita al paciente, para el cierre o continuacion del seguimiento; despida al paciente e informele que puede
comunicarse via telefénica en caso de duda sobre la informacién recibida.

QFB del Area de

48. Atencion )

Farmacéutica Nota: . I . . . - . .
Dependera del criterio del QFB el nUmero de entrevistas necesarias para el seguimiento, dependiendo del tratamiento y
del paciente. En cada ocasién gue se realice atencién de seguimiento se realizaran las actividades
Llene la Hoja Diaria de Atencion Farmacéutica con los siguientes datos:

i  Fecha. « Edad. + Medicamentos prescritos.
QFB del Areade | « Numero de expediente. « Diagnostico. « Informacidn por escrito o verbal.
49. Atencion « Nombre del paciente « Nombre del médico. « Primera vez o subsecuente.

Farmacéutica

Nota:

Los datos de numero de expediente y diagnostico seran obtenidos a través del médico tratante una vez concluida la
atencion al paciente.

Elabore e imprima en un tanto el informe mensual utilizando el formato electrénico Productividad del Area de Atencion
Farmacéutica, basandose en los datos de la Hoja Diaria de Atencién Farmacéutica; contendiendo la siguiente

QFB del Area de informacion:

50. Atencion

o « Numero de pacientes atendidos.
Farmacéutica

e Total de pacientes de primera vez.
e Total de pacientes subsecuentes.
» Total de reportes informados por escrito.

« Total de reportes informados verbalmente.
¢ % de cada uno de los diagnosticos referidos.
* % de cada uno de los medicamentos informados.

QFB del Area de

51. Atencion Entregue la impresién y en archivo electrénico al Coordinador del CIFP.
Farmacéutica
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52. Coordclzr:ggor del Archive el reporte mensual de Productividad del Area de Atencién Farmacéutica en la carpeta del mismo nombre.
53 Coordinador del |Entregue al administrador del Instituto la versién electronica del reporte de Productividad del Area de Atencion
' CIFP Farmaceéutica de SIS.
Administrador del | Entregue el reporte mensual de Productividad del Area de Atencién Farmacéutica al Departamento de Estadistica
54. . T .
Instituto del OPD Servicios de Salud Jalisco.
55 Administrador del | Reciba el reporte estadistico mensual de los resultados entregados al Departamento de Estadistica del OPD Servicios de
' Instituto Salud Jalisco.
56. Adm'l?]';tirti?gr del Entregue el reporte estadistico mensual al Coordinador del CIFP.
57. Coordinador del Archive los reportes recibidos en la Carpeta SIS de Estadisticas mensuales del Area de Farmacovigilancia.

ETAPA: INFORMACION DE MEDICAMENTOS

Acude personalmente o se comunica via telefénica con el responsable del Area de Informacion de Medicamentos del

Medicamentos

58. Solicitantes CIFP, solicitando informacion de medicamentos.
Salude amablemente, preséntese y llene el Formato Informacion de Medicamentos con los siguientes datos:
QFB del Areade | 4Fecha «Edad ePatologia «Tipo de informacion solicitada
59. Informacion de | eNombre del solicitante ~ sTeléfono «Nombre de los medicamentos solicitados eCalidad de Atencién
Medicamentos
Nota:
Al final de la atencién pregunte al paciente si la informacion otorgada fue satisfactoria y marque la opcién indicada.
QFB del A_\r,ea de Realice la busqueda bibliografica documental y/ o electrénica y proporcione de manera clara y concisa la informacion
60. Informacién de .
. solicitada.
Medicamentos
QFB del Area de
61. Informacién de | Despida cordialmente al paciente.
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QFB del Area de |Llene la Hoja Diaria de Informacion de Medicamentos con los siguientes datos:
62. Informacion de | Jpechq «Nombre de los medicamentos solicitados «Calidad de Atencion
Medicamentos | ,patologia «Tipo de informacion solicitada «Via de informacion ( telefénica o personal)
Elabore e imprima en un tanto el informe mensual utilizando el formato electrénico Productividad del Area de
Informacién de Medicamentos, basandose en los datos de la Hoja Diaria de Informacién de Medicamentos;
. contendiendo la siguiente informacion:
QFB del Area de
63. Informacion de | eNUmero de pacientes informados. «% de cada uno de las patologias referidas.
Medicamentos | eTotal de reportes informados por teléfono. *% de cada uno de los medicamentos informados.
eTotal de reportes informados personalmente. *% de los resultados de calidad de atencion obtenidos
Entregue la impresién y el archivo electrénico al Coordinador del CIFP.
64 Coordinador del | Archive el reporte mensual de Productividad del Area de Informacion de Medicamentos en la carpeta del mismo
' CIFP nombre.
65 Coordinador del | Entregue al administrador del Instituto la versién electronica del reporte de Productividad del Area de Informacién de
' CIFP Medicamentos de SIS.
66 Administrador del |Entregue el reporte mensual de Productividad del Area de Informacién de Medicamentos al Departamento de
' Instituto Estadistica del OPD Servicios de Salud Jalisco.
Administrador del | Reciba el reporte estadistico mensual de los resultados entregados al Departamento de Estadistica del OPD Servicios de
67. ; : e .
Instituto Salud Jalisco y entregue el reporte estadistico mensual al Coordinador del CIFP.
68 Coordinador del | Archive los reportes recibidos en la Carpeta SIS de Estadisticas Mensuales del Area de Informacion de

CIFP

Medicamentos.

Asesorado por:

DEPARTAMENTO DE ORGANIZACION Y METODOS

Lic. Ménica Urzta Casas Dictaminado por: Ing/Arg. Rubén Contreras Cabrera
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ALGORITMO DE NARANJO

Sl NO NS | PUNTOS
1.¢ Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccién? +1 0 0
2. ¢, Se produjo la RA después de administrar el farmaco sospechoso? +2 -1 0
3. ¢ Mejoro la RA tras suspender la administracion del farmaco o tras administrar un antagonista especifico? +1 0 0
4. ¢ Reaparecio la RA tras readministracion del farmaco? +2 -1 0
5. ¢ Existen causas alternativas (diferentes del farmaco) que podrian haber causado la reaccién por si misma? -1 +2 0
6. ¢ Reapareci6 la RA tras administrar placebo? -1 +1 0
7. ¢ Se detect6 el farmaco en la sangre (o0 en otros fluidos) en concentraciones toxicas? +1 0 0
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8. ¢ Fue la reaccion mas severa al aumentar la dosis o menos severa al disminuirla? +1 0 0
9. ¢ Tuvo el paciente alguna reaccion similar causada por el mismo farmaco u otro semejante en cualquier +1 0 0
exposicién anterior?
10. ¢, Se confirmd el acontecimiento adverso por cualquier tipo de evidencia objetiva? +1 0 0
PUNTUACION TOTAL
Puntuacién:
Definida: 9 o mas puntos. Probable: 5-8 puntos Posible: 1-4 puntos Dudosa: 0 o inferior

Anexo 2

REACCION ADVERSA LEVE: Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesita tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y
pueden o no requerir la suspensién del medicamento.

REACCION MODERADA: Interfiere con las actividades habituales, ( pudiendo provocar bajas laborales o escolares) sin amenazar directamente la
vida del paciente, requiere de tratamiento farmacol6gico y puede o no requerir la suspensién del medicamento.

REACCION ADVERSA GRAVE (SERIA): Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la administracion de cualquier dosis de un
medicamento y que:

e pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.
e hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria

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

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

Anexo 3

CALIDAD DE LA INFORMACION GRADO 0: Cuando se desconoce la fecha en que se presento la reaccién 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 indicacién y el
desenlace.

CALIDAD DE LA INFORMACION GRADO 3: Cuando ademas de los datos anteriores contiene aquellos relacionados con la reapariciéon de la
manifestacion clinica consecuente con la readministracion del medicamento (readministracion positiva).
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