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Resumen 1 

RESUMEN 

Se realizé un estudio prospectivo, transversal durante los meses de Agosto de 1997 

a Febrero de 1998, en la Secretaria de Salud (SSA), Direccion General de Insumos para la 

Salud, Subdireccion de Farmacopea, Farmacovigilancia y Normas en el Centro Nacional de 

Farmacovigilancia 

Con el presente trabajo se lievé a cabo la Imptementacion del Aseguramiento de la 

Calidad en el Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teniendo como objetivo que el 

Centro Nacional de Farmacovigilancia funcione adecuadamente para garantizar que la 

documentacién que ingrese y se genere en el Centro sea util, aplicable y confiable 

El procedimiento que se siguié para la aplicacion de fa lista de cotejo, fue visitando 

el Centro Nacional de Farmacovigilancia ubicado en la Subdireccién de Farmacopea, 

Farmacovigilancia y Normas de la Direccion General de Insumos para la Salud 

Las desviaciones detectadas en las actividades que realiza e) Centro Nacional de 

Farmacovigilancia, fueron solucionadas y dadas a conocer al personal del area de 

Farmacovigilancia procediendo con la auditoria. 

Los resultados obtenidos demuestran que fue posible implementar e! Aseguramiento 

de la Calidad en el Centro Nacional de Farmacovigilancia lo cual se denota en las 

auditorias realizadas 

Por ello se considera que el objetrvo propuesto micialmente se cumphié y que por lo 

tanto Ja informacion que ingresa y egresa en el Centro Nacional de Farmacovigilancia es 

util, aplicable y confiable 
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inteduccion = 2 

INTRODUCCION 

El aseguramiento de la calidad son todas las actividades planeadas y sistematicas 

implementadas dentro del sistema de calidad para proveer una confianza adecuada de que 

una entidad pueda cumplir con los requisitos de calidad. 

Por lo tanto, con el fin de asegurar la calidad es necesario, en primer lugar conocer 

todas las necesidades para la presentacién total del producto o servicio En otras palabras, 

las necesidades del usuario deben presentarse bien detalladas para que el proveedor las 

comprenda por completo y asi no existan areas dudosas en cuanto a las necesidades de los 

servicios. 

Antes de iniciar cualquier actividad debe reunirse toda la informaci6n, planear todas 

las actividades y detallar las instrucciones precisas que conduzcan a los resultados 

esperados; después sera posible el control de estas actividades planeadas 

Para el aseguramiento de la calidad se necesita la integraci6n y el control de todos los 

elementos dentro de un rea especifica de operacién para que ninguno esté subordinada a 

otro Estos elementos incluyen aspectos tales como administracion, finanzas, ventas, 

comercializacion, disefio, compras, produccion, instalacion, contratacién, desviaciones, 

quejas, Control de Calidad e incluso desactivacion 

La mejor manera de demostrar qué se cuenta con un sistema de aseguramiento de 

calidad organizado es por medio de su documentacién [6]. Esto puede Ilevarse a cabo por 

medio de cadenas de documentos, en las cuales el primer eslabén es el manual de calidad, 

el siguiente son los procedimientos, para continuar con instrucciones de trabajo y 

documentacién de capacitacion [8]. 

Los informes de Farmacovigilancia aportan datos esenciales para el conocimiento de 

la seguridad de un medicamento 
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Introduccion 3 

E} aseguramiento de la calidad apunta a verificar que las actividades de 

Farmacovigilancia en este momento, estén de acuerdo a los procedimientos anteriormente 

establecidos dentro del marco de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia 

Los objetivos del aseguramiento de la calidad en la Farmacovigilancia son 

> Participar en la elaboracién, ejecucion y actualizacion de los procedimientos 

> Evaluar la observancién “punto por punto” de las reglamentaciones y de los 

procedimientos. 

“ Auditar el sistema y las actividades de Farmacovigilancia asi como darles 

seguimiento 

De auditoria, es decir de verificar que los procedimientos y los controles de calidad 

son suficientes y correctamente aplicados, de tal manera que se garantice la 

autenticidad y veracidad de la informacion recolectada 

> Identificar las posibles fuentes de error y proponer soluciones 

El aseguramsento de la calidad en si misma es una mision de formacion y asesoria 

Las actividades de aseguramiento de la calidad no consisten en duplicar una orden de 

contro} de calidad, 
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Antecedentes 4 

I, ANTECEDENTES 

A. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

I, GENERALIDADES 

Con el fin de asegurar la calidad es necesario, en primer lugar, conocer todas las 

necesidades para la presentacién total del producto o servicio En otras palabras, las 

necesidades del usuario deben presentarse bien detalladas para que el proveedor las 

comprenda por completo y asi no existan areas dudosas en cuanto a las necesidades de 

servicio 

Este es el punto sme que non de cualquier programa de aseguramiento de la calidad 

Antes de comenzar cualquier actividad debe reunirse toda la informacién, planear todas las 

actividades y detallar instrucciones precisas, después es posible el apropiado control de 

estas actividades 

Para el aseguramiento de la calidad se necesita la integracion y e! completo control de 

todos los elementos dentro de un area especifica de operacién para que ninguno esté 

subordinado a otro Estos elementos abarcan aspectos tales como administracion, finanzas, 

ventas, comercializacion, disefio, compras, produccion, instalacién, contratacién 

desviaciones, quejas, Control de la Calidad e incluso desactivacion 

Para que todos los elementos de una operacion estén totalmente integrados, en forma 

tal que ninguno esté subordinado a otro, la funcion de cada elemento debe establecerse 

primero y debe existir un director que los retina Por Jo tanto, se debe asignar la 

responsabilidad de establecer los requisitos, la integracién y control de todas ias 

actividades 

Un departamento de aseguramiento de la calidad debidamente constituido debe ser 

capaz de producir un plan para la accion y un programa para seguirlo, pero su puesta en 

practica es responsabilidad de la administracion 
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La calidad no puede “afiadirse” a un proceso de produccién; el aseguramiento de la 

calidad es una filosofia de integracién total del negocio para lograr el resultado deseado. 

Lamentablemente en demasiados casos no se reconoce esta responsabilidad de la 

administracién y no se aprecia la filosofia central de] aseguramiento de Ja calidad. Con 

mucha frecuencia la administracién intenta delegar la funcién a un departamento al cual le 

da un titulo que incluye la palabra calidad; por ejemplo, Departamento de Calidad, 

Departamento de Control de la Calidad, Departamento de Aseguramiento de Ja Calidad, o 

incluso una combinacién de los tres, Departamento de Aseguramiento de la Calidad/ 

Control de la Calidad. Por lo general este ultimo nombre se abrevia como Departamento 

AC/CC cl cual es un nombre inadecuado. 

Por consiguiente, el aseguramiento de la calidad se ha convertido en concepto muy 

mal interpretado y pésimamente comprendido debido, al menos en parte, a su nombre poco 

afortunado que, en el mejor de los casos, produce confusion y que, en ef peor de los casos, 

carece de significado cuando se consideran sus implicaciones totales. 

2. CONCEPTOS 

a. Calidad 

La totalidad de peculiaridades y caracteristicas de un producto o servicio que 

determinan su capacidad de satisfacer necesidades declaradas o implicitas [1]. 

5. Aseguramiento de la Calidad 

Es cuando se lleva a cabo el conjunto apropiado de disposiciones preestablecidas y 

sistematicas destinadas a brindar confianza en la obtencién de la calidad requerida de un 

producto o servicio. [1] 

3 OBJETIVOS 

*’ Participar en la elaboracién, ejecucién y actualizaciOn de los procedimientos 

* Evaluar la observancién “punto por punto” de las reglamentaciones y de los 

procedimientos. 
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“ Auditar el area y las actividades asi como darles seguimiento 

“ Auditar, es decir verificar que los procedimientos y los controles de calidad son 

suficientes y correctamente aplicados, de tal manera que se garantice Ja 

autenticidad y veracidad de la informacion recolectada. 

+ Identificar Jas posibles fuentes de error y proponer soluciones 

B. PROGRAMA DE CALIDAD 

1. CONCEPTO 

Grupo documentado de actividades, recursos y hechos que sirven para poner en 

practica el sistema de calidad de una organizacién 

2, NIVELES 

Cuando se hace referencia a un nivel de calidad en particular, en muchos casos se 

relaciona con porcentajes de inspeccién por muestreo Sin embargo, la referencia a un nivel 

de programa de calidad tiene un significado completamente diferente 

En general las normas de los programas se emiten para cubrir los siguientes niveles o 

categorias de aplicacion 

“ Nivel 1 que abarca el disefio, la produccién e instalacién 

% Nivel 2 que abarca la produccidn e instalacion 

+ Nivel 3 que abarca la inspeccion y/o pruebas finales 

Al igual que con la mayoria de las cosas existen excepciones a la regla Por ejemplo, la 

industria nuclear Z299 tiene cuatro niveles, pero en todos los casos el nivel 1 incinye 

actividades y funciones relacionadas con el disefio, la produccion y la instatacion 

En esencia si una organizacién lleva a cabo una actividad de disefio, el programa de 

calidad final tiene que ser de “nivel uno” Sin embargo, si no se efectua funcién alguna de 

disefio, o si la produccién es de acuerdo a un disefio ya existente 0 comprobado, entonces el 

programa de calidad seré de “nivel dos” mientras que si sdlo existe la necesidad de 

inspeccién y, 0 pruebas, entonces el programa de calidad sera de “nivel tres” [2,3,4,5,7] 
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3. NORMAS 

Existen dos tipos de normas de aseguramiento de la calidad’ jas relacionadas con fa 

mdustria y las generales 

Las normas relacionadas con la industria son fas desarrojladas por los organismos de 

compras para permitir a los proveedores cumplir con los requisitos de calidad de una 

industria en particular Normaimente se elaboran para ayudar a las compras del gobierno o 

en industrias donde existe un requisito de seguridad importante y dominante Entre 

ejemplos se incluyen tas industrias de la defensa, ia aerospacial y la nuclear 

Las normas generales son las emitidas por organismos nacionales para que sirvan de 

pauta a la industria en general en el desarrollo de programas de aseguramiento de la 

calidad Normalmente sdlo tienen como fin servir de pauta 

Cada norma es tinica en su propia forma, sin embargo, si se evaluan los contenidos de 

cada una, se encuentran factores comunes 

Ninguna norma individual se adapta por completo a ninguna industria, por !o tanto, es 

necesario adaptar Jo disponible Se insiste mucho en la palabra “adaptar” A menos que 

uno tenga talla promedio cuando se compra un traje “ya confeccionado”, éste nunca 

quedaré bien y necesitara de ajustes en ciertas partes De igual forma ninguna industria es 

de “talla promedio”, todas son tnicas en sus necesidades de aseguramiento de la calidad y 

por consiguiente las normas ya existentes deben adaptarse a la medida 
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Algunas normas tipicas de aseguramiento de ia calidad 
  

AUSTRALIA (AS 1821 Sistemas de calidad de proveedores para diseho, desarrolio, produccion e 

instalactén 

(AS 1822 Sistemas de calidad de proveedores para produccion e instalacion 

(AS 1823 Sistemas de inspeccién de calidad para proveedores (AS 2990 Sistemas de 

cahdad para proyectos de gemeria y construccién 

(AS 390] Adopcetén de ISO 900] 

(AS 3902 Adoperén de ISO 9002 

(AS 3903 Adopetén de ISO 9003 

CANADA (CAN 3 - 2299 I Programa de aseguramento de la calidad- Categoria 1 

(CAN 3 - 2299.2 Programa de aseguramiento de la calidad- Categoria 2 

  

(CAN 3 ~ 2299.3 Programa de aseguramiento de la calidad- Categoria 3 

(CAN 3 - 2299.4 Programa de aseguramento de la calidad- Categoria 4 

INTERNACIONAL | (iSO 900! Modelo para aseguramiento de la calidad en disefo, desarrollo, 

producet6n, instalacién y mantenimiento 

  

(SO 9002 Modelo para aseguramiento de la calidad en produccién e nstalacién 

(SO 9003 Modelo para aseguramuento de la calidad en la mspeccion y prueba final 

RUSIA (BS 5750 Sistemas de calidad { Parte lAdopcién de ISO 900] ( Parte 2- Adopaén de 

FSO 9002 (Parte 3- Adopcién de ISO 9003 

(BS 5882 Especificactones para un programa total de aseguramiento de la calidad 

  

para plantas de energia nuclear 
  

EEUU, ANSIVASME NQA.I Requtsitos del programa de aseguramuento de la calidad para 

instalaciones nucleares,         

4. PROCEDIMIENTOS 

a. Formato 

Los procedimientos deben ser consistentes en su presentacion para que sean 

efectivos AI igual que sucede con cualquier tipo de documento, la uniformidad de 

presentacién es de importancia fundamental, por consiguiente se deben elaborar pautas para 

la preparacién de los procedimientos En otras palabras, debe existir un procedimiento para 

redactar procedimientos Todos los procedimientos deben incluir la misma lista de 

contenidos, aunque el numero de secciones dentro de un procedimiento puede ser diferente 

de una compaitia a otra, de acuerdo a los requerimientos, pero como minimo deben existir 

tres secciones, es decir, “Propdsito y alcance”, “Acciones” y “Documentacion” 
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Para que sean efectivos, todos los procedimientos deben ser consistentes en su 

presentacién y detener la misma lista de contenidos. 

Utilizando el formato convenido, en este caso el formato de seis secciones 

Propésitos, alcance, referencias, definiciones, acciones y documentacién [7,10,11] 

1) Propésites 

Esta seccion bosqueja el objetivo o Ja intencién del documento. 

2) Alcance 

Esta seccién bosquejara el area, departamento, grupo o personal al que se aplica el 

procedimiento 

3) Referencias 

Aqui se detallaran otros documentos relacionados con las actividades dentro det 

procedimiento. 

4) Definiciones 

En esta seccion se define una palabra o accién que no se comprenda con facilidad 

5) Acciones 

Est4 seccién presentard en detalle las acciones de los empleados que participan en 

la actividad Siempre que sea posible, también debe informar quién hace qué y como, 

dénde, cuando y posiblemente por que se lleva a cabo la actividad. 

6) Documentacion 

Esta seccion relaciona cualquier documentacion mencionada en el procedimiento y 

que se produce como resultado de ponerlo en practica 
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b. REDACCION 

La capacidad de poner las palabras por escrito en forma tal que el resultado sea 

claro y preciso es tan importante como el contendo del procedimiento 

E] objetivo de un procedimiento es proporcionar una guia y direccién clara al lector 

sobre la naturaleza de la actividad por controlar, como, cuando, donde y por quién se lleva 

a cabo esa actividad y donde ocurren interfaces con otras actividades relacionadas Por 

tanto, es importante utilizar palabras simples y directas, y evitar el uso del tiempo pasivo y 

de términos fuera de uso 

re % 

% a 

Redaccién efectiva. La redaccion efectiva debe ser clara, simple y directa Siempre 

dé importancia a escribir para el lector y no para el que escribe Si el lector tiene 

problemas al interpretar una instruccidn o le resulta dificil encontrar un punto en 

particular, el procedimiento no ha logrado su objetivo 

Puntuacién .La puntuacién es una parte importante de la redaccién clara, por 

consiguiente de la comprensién Generalmente las frases largas resultan dificiles de 

comprender y tienden a confundir al lector. Se recomienda que Jas frases y los 

parrafos se mantengan tan cortos como sea posible Por tanto, el principio es dar una 

instruccin por frase y tratar un tema por parrafo 

Uso de palabras. E\ uso de palabras precisas es muy importante en la redaccion de 

procedimientos Se utilizan palabras o frases que tengan significados especificos en 

lugar de palabras o frases que puedan quedar sujetas a interpretacion 

Iniciales, siglas y abreviaturas, Las iniciales, siglas y abreviaturas se ha vuelto algo 

demasiado comin en los afios recientes y, en muchos casos, pueden tener 

significados distintos para diferentes areas, Por consiguiente se recomienda evitar 

usarlas cuando tengan diversos significados y abstenerse por completo de su uso si 

se presentan sdlo una o dos veces en el procedimiento $i fuera necesario utilizar 

iniciales, siglas o abreviaturas debido a que se presenten con mucha frecuencia, 
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deben relacionarse, junto con su significado completo, en la seccién “definiciones 

dei procedimiento” 

“» Claridad. Las patabras largas o redundantes junto con frases largas de construccién 

irregular, ocasionan problemas al poner en practica los procedimientos También 

presentan dificultades al realizar auditorias Es posible medir la claridad de la 

redaccién mediante un indice de claridad (al que en ocasiones se le denomina como 

indice de amenidad de estilo) Desde luego que éste no es un método exacto de 

medicion, pero es una ayuda sencilla para obtener mayor claridad. 

Este indice funciona en la forma siguiente 

« Seleccionar una seccién del documento que contenga alrededor de 200 palabras. 

No tomar en cuenta jos titulos y encabezados. 

“* Contar os principales signos de puntuacién puntos finales, signos de 

interrogacion y signos de admiracion. 

“ Dividir el nimero total de palabras entre el nimero de esos signos de puntuacién 

importantes Esto dara como resultado el largo promedio de las frases Anote 

este numero 

‘» Subrayar todas las palabras de tres silabas o més No tomar en cuenta los 

nombres propios o las palabras de dos silabas al afiadirle un prefijo o un sufijo, 

como es el caso de inutil, descortés, esperado, nombrado entre otras 

~  Determinar el porcentaje de palabras largas. En una muestra de 200 palabras, 40 

palabras largas equivaldrian al 20% Anotar este porcentaje. 

Para determinar el indice de claridad sumar el largo promedio de la frase al 

porcentaje de palabras largas. Si el porcentaje es inferior a 20 entonces el texto es 

probablemente demasiado cortante Mas de cuarenta sefiala que pudieran  existir 

dificultades de interpretacién 
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1) RESPONSABILIDAD 

La necesidad de un procedimiento debe identificarla una persona responsable dentro 

de la organizacién Por Jo general al elaborar_ un programa de aseguramiento de la calidad 

dicha necesidad sera determinada por la alta direccion, tomande en cuenta las actividades 

de la organizacion de que se trate La creacién y puesta en practica de los procedimientos 

solo puede realizarla el personal familiarizado con las actividades y funciones por 

controlar, Lamentablemente, en la prdctica existe la tendencia a delegar en el departamento 

de aseguramiento de la calidad la responsabilidad total de la redaccién de los 

procedimientos, cuando en realidad puede decirse que los tinicos procedimientos que puede 

preparar de un modo efectivo son los relacionados con la auditoria, la accién correctiva y 

los conocimientos y entrenamiento del auditor La practica apropiada es que el 

departamento citado ayude, recomendando los requisitos de procedimientos en cooperacion 

con el departamento o el area interesada 

Una vez que se ha determinado el tema de los procedimientos y se ha encomendado 

a alguien realizar el trabajo, debe redactarse el procedimiento utilizando el formato 

acordado. 

¢, DESARROLLO 

Los procedimientos comprenden la evidencia real de la calidad y deben considerarse 

obligatorios para todo un programa de aseguramiento de la calidad 

Para documentar cualquier actividad se tiene que comprender como se hace y como 

cada paso dentro de una determinada actividad conduce al paso siguiente Al documentar 

cualquier actividad el acto real de redactarla puede evidenciar anomalias, duplicaciones, 

falta de interfaces importantes, eteétera 

La comprension de como se realiza cada actividad tiene que consignar que sdlo 

puede considerarse que los procedimientos representan Ja verdadera descrrpcion de una 

actividad, si el personal que Ja ejecuta participa en el desarrollo del procedimiento 
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También se sobreentiende que ya establecidos los procedimientos para una 

actividad, se facilita su revision por otros que quizé participen en ella y cualquier cambio en 

la actividad sera documentado en forma automatica Al mismo tiempo, los cambios 

documentados sefialaran a todos los interesados el cambio realizado Los cambios 

documentados también serviran como referencia de auditoria si en una fecha posterior se 

requiere alguna informacién para verificar cuando y porqué se modificé una actividad. 

Los procedimientos también ayudarén a reducir la “curva de aprendizaje” cuando se 

producen cambios en los empleados 

El desarrollo de procedimientos debe seguir diez pasos definidos estos son’ 

% Revisar !a practica actual 

 Analizar la practica actual 

¢ Elaborar un borrador del procedimiento. 

¢ Distribuir el borrador para recibir comentarios 

* Revisar los comentarios 

“ Revisar y entregar el procedimiento para su aceptacion 

Obtener la aprobacién. 

Entregarlo para su uso 

° Ponerlo en practica. 

Supervisar y revisar 

« Revisar la practica actual. 

Esto incluira discusiones con las personas interesadas y 1a revision de la documentacion, 

procedimientos ¢ instrucciones existentes 

« Analizar Ja practica actual. 

Asi se determinara si las practicas son realmente satisfactorias o si deben 

modificarse 
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* Elaborar un borrador del procedimicnto 

Documentar el método mediante el cual se realiza (0 se realizara) Ja actividad, sefialando 

quién hace qué, cémo, cuando, dénde y porqué. El procedimiento debe documentarse de 

acuerdo con un formato convenido. 

* Distribuir el borrador para recibir comentarios 

Distribuir el borrador del procedimiento a todo el personal interesado para recibir sus 

comentarios. 

¢ Revisar los comentarios. 

Después se deben revisar los comentarios para determinar cuales son aplicables y sobre 

los cuales sea necesario actuar. 

¢ Revisar y entregar cl procedimiento para su aceptacién. 

Incluir los comentarios que se consideren apropiados y distribuir el procedimiento 

revisado a todo el personal interesado para recibir su aceptacién. 

“ Obtener la aprobacién. 

Después, el procedimiento se debe verificar por la persona responsable designada y 

aprobar por la administracién antes de entregarlo para su uso. 

« Entregarlo para su uso 

Entregarlo a todo el personal interesado. La entrega no implica, necesariamente, que 

todos deban recibir un ejemplar individual. Cuando varias personas utilizaran el mismo 

procedimiento, el que tengan “acceso facil” al mismo debe ser suficiente Los 

procedimientos se deben entregar bajo condiciones controladas 0 no controladas. 

* Ponerlo en practica 

La puesta en practica de un procedimiento debe incluir un elemento de instruccién para 

que todo el personal interesado se familiarice con el contenido y los métodos de aplicacién. 
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* Supervisar y revisar 

Después de unas cuantas semanas auditar la puesta en practica para verificar su 

efectividad y cumplimiento. 

d. FLEXIBILIDAD 

En un anédlisis final, el procedimiento se emite para dirigir a las personas en la 

ejecucién de una actividad. Aunque es posible instruir al personal propio, resulta 

practicamente imposible incluir a elementos externos. Por consiguiente, no debe incluirse 

en un procedimiento cualquier actividad sobre la cual no se tenga control directo. 

Asimismo, no se debe incluir en un procedimiento cualquier instruccién cuyo 

cumplimiento no siempre pueda garantizarse y, dentro de lo razonable, debe permitirse 

cierta flexibilidad. El procedimiento debe ser lo bastante flexible como para adaptarse a 

eventualidades. 

C. MANUAL DE CALIDAD 

1. CONCEPTO 

Documento que establece las politicas de calidad, los procedimientos y las practicas 

generales de una organizacion [10, 14, 15] 

2. FORMATO Y CONTENIDO 

No existe un formato definido para un manual. La presentacién del documento es un 

asunto de preferencia personal pero, en esencia, se debe disefiar en tal forma que se pueda 

actualizar con facilidad. 

Todas las actividades y funciones sujetas a control deben incluirse en bosquejos del 

sistema o procedimientos, Estos bosquejos describen en términos generales lo necesario 

para controlar una determinada actividad y forman la base de un manual de calidad. 
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Como pauta, se recomienda que un manual esté compuesto de tres secciones de Ja 

siguiente forma 

Politica de calidad de la compaiiia 

? Declaracion de politicas 

* Declaracion general de los objetivos de calidad 

4° Declaracién sobre la autoridad y responsabilidad del aseguramento de la calidad 

*» Detalles de la compaiiia y de la organizacion del aseguramiento de fa calidad 

* Declaracion sobre modificaciones al manual, reimpresidn y distribucién 

Bosquejos del sistema 

Bosquejos de los sistemas que muestren los criterios aplicables del programa de 

calidad de ta compafiia. 

De acuerdo a las necesidades tanto de la empresa como del cliente, esta seccién 

debe contener breves aspectos generales de las principales funciones del programa de 

aseguramiento de la calidad de la compajiia 

Debe incluir los controles que deben ejercerse sobre aquellos aspectos de la funcién 

que indican en la calidad para asegurar su concordancia con las necesidades del cliente Los 

sistemas bosquejados no deben slo reflejar las politicas de calidad actuales sino que 

también deben considerar las exigencias de los estandares y regulaciones nacionales e 

internacionales relacionados con los programas de aseguramiento de la calidad 

A menos que la compafiia sea muy pequefia y tenga pocos controles funcionales, 

debe evitarse incluir dentro de! manual procedimientos detaflados Hay tres muy buenas 

razones para esto. 

Los procedimientos son documentos “ vives” que estén siendo revisados en forma 

continua No se puede considerar que un procedimiento haya alcanzado su total “madurez” 

con relacién al contenido, la aceptabilidad y efectividad hasta que haya !legado a su cuarta 

revisién. Si se incluyen los procedimientos en el manual, su actualizacion se convierte en 
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wn proceso muy caro y laborioso. Sin embargo, si los procedimientos se mantienen por 

separado del manual, cualquier enmienda de ellos seria una tarea independiente sin 

menoscabo de los principios generales del manual 

Por lo general la mayoria de quienes tienen el manual no estarian interesados en los 

aspectos detallados de una determinada actividad o los aspectos técnicos de su operacién, 

para ellos, por consiguiente, los procedimientos detallados serian sélo papeles adicionales 

sm utilidad alguna. 

Los procedimientos son documentos confidenciales para cuya preparacién se 

requiere invertir mucho tiempo y esfuerzos. Sélo son para uso de la compafia y no se 

deben facilitar libremente a terceros. Por lo general los procedimientos sdlo deben 

entregarse a quienes tienen que ponerlos en practica. 

Indice de los procedimientos de 1a compaiiia 

Un indice de los procedimientos de la compafiia. 

Esta seccién debe incluir los procedimientos para todos los sistemas y functones 

aplicables al programa de aseguramiento de la calidad de la compafiia 

Aunque por lo general solo es necesario incluir los procedimientos relevantes para 

un determinado nivel de programa de calidad, vale la pena preparar un indice de 

procedimientos relacionados con todas las funciones administrativas 

Este indice ayudara a los empleados a determinar el procedimiento correcto para 

cualquier funcion especifica 

La informacién que se relacione en esta seccién debe incluir el nombre del 

documento con el nimero relevante del mismo 

Las revisiones del procedimiento deben estar bajo el contro! del departamento 

responsable 
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D. FARMACOVIGILANCIA 

1. CONCEPTOS 

Conjunto de actividades que permiten conocer el comportamiento de los 

medicamentos durante su comercializacién. 

“La notificacion, el registro y la evaluacién sistematica de las reacciones adversas 

de los medicamentos. [17, 18, 19, 20] 

2. OBJETIVOS 

“ Identificar reacciones adversas hasta ahora desconocidas e interacciones. 

Ms & Identificar el incremento en la frecuencia de reacciones adversas. 

&  Recopilar, analizar y evaluar la notificacién de sospecha de reacciones adversas, 

para tomar decisiones de prescripcién. 

% Conocer la relacién beneficio-riesgo de los medicamentos que se comercializan. & 

3. METODOS 

a, Notificacion 

“ Voluntaria (Paciente-Profesional de la Salud-Centro de Farmacovigilancia). 

“ Obligatoria (Laboratorios Productores-Centro de Farmacovigilancia) 

1) CONCEPTO 

Es la comunicacién del profesional de la Salud acerca de aquellas reacciones no 

deseadas que aparecen durante el uso de los medicamentos. 

2) CARACTERISTICAS 

+ Es un estudio de tipo observacional, no experimental. 

“> Incluye a toda la poblacién (nifios, ancianos, pacientes hospitalizados, con varias 

enfermedades, con politerapia) 
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Confidencialidad de los datos que se notifican, tanto del paciente, como del 

médico y del laboratorio productor. 

No juzga la terapéutica, solamente evalia la reaccion adversa. 

3) VENTAJAS 

No interfiere con los habitos de prescripcién. 

Comienza desde el momento que se comercializa e] medicamento y tiene el 

caracter de permanente. 

No es necesario definir previamente la poblacién controlada ni el tipo de efecto 

adverso a detectar. 

Genera sefiales de alerta que permiten a las Autoridades Sanitarias adoptar 

medidas de regulacién y control. 

Detecta Reacciones Adversas de baja frecuencia que no han sido observadas en 

ensayos clinicos. 

Es un sistema sencillo y barato 

Detecta factores de riesgo asociados a interacciones medicamentosas 

No mvalida que se desarrollen otras formas de Farmacovigilancia, sino que 

induce la necesidad de realizar estudios mas profundos. 

4) DESVENTAJAS 

Detecta con gran dificultad las reacciones diferidas en el tiempo (carcinogénicas 

y teratogénicas entre otras). 

No permite caloular incidencias. 

Presenta sesgos de seleccién y de informacion 

La baja participacién de los profesionales de la salud genera infranotificaciém. 

Aparecen con relativa frecuencia falsas alarmas. 
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5) INFORME DE SOSPECHAS DE RAM 

a) CONCEPTO 

Formato lienado por el notificador, con los datos necesarios para informar la 

sospecha de una reaccién adversa El formato también puede llenarse por el responsable de 

Farmacovigilancia 

b) CONTENIDO 

1) DATOS DEL PACIENTE 

“ Iniciales o nombre 

“ Edad 

+ Peso 

2) DATOS DEL MEDICAMENTO 

% Dosis 

Via de Administracion 

% Tiempo de exposicién del paciente con el 

medicamento, 

“+ Nombre genérico y comercial 

“ Motivo de la prescripcién 

3) DESCRIPCION DE LA REACCION 

* Fecha de inicio y término 

* Desenlace 

4) DATOS DEL NOTIFICADOR 

b, VIGILANCIA INTENSIVA 

Este método puede ser de dos tipos 

% Centrados en el paciente 

«+ Centrados en el medicamento 
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Este método se refiere a la vigilancia” intensiva de RAM en_ pacientes 

hospitalizados 

+ A partir de diagnésticos de los ingresos de urgencias 

+ Vigilancia de todas las posibles reacciones adversas 0 acontecimientos 

clinicos que aparezcan en los distintos servicios del hospital 

Vigilancia de  determinados farmacos o grupos  terapéuticos 

administrados en el hospital 

Involucra la recoleccin intensiva de datos completos sobre el diagnéstico y el 

tratamiento de pacientes hospitalizados, seleccionados de una forma aleatoria en muchos 

casos, o de acuerdo a grupos terapéuticos administrados 

Origina la creacién de bases de datos que permiten realizar multiples estudios de 

incidencia y prevalencia de RAM, asi como su relacion de causalidad 

1) OBJETIVO 

Vigilar las reacciones adversas que produce un farmaco o grupo de farmacos en una 

poblacién determinada o bien vigilar a un determinado grupo de pacientes seleccionados 

por poseer caracteristicas que los hacen de alto riesgo para las reacciones adversas 

registrando todas las que en ellos se producen y los medicamentos que estan recibiendo 

2) VENTAJAS 

Gran calidad de la informacion obtenida especialmente en cuanto a la secuencia 

temporal ya que permite completar los distintos diagnésticos diferenciales, descartando con 

mayor precisin las posibles patologias alternativas. 

3) DESVENTAJAS 

 Requiere de personal disponible y adiestrado. 

s Requiere un seguimiento completo del paciente 

 Elrendimiento segun el tipo de reaccion adversa puede ser bajo 

«Para obtener resultados valorables se requiere una muestra muy grande 
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4. METODOS DE VALORACION DE RAM 

Diversos grupos de farmacdélogos clinicos han considerado la “introspeccién global” 

como método de diagnéstico. Con una scrie de casos diferentes diagnosticados por distintos 

expertos, han observado éstos que el grado de desacuerdo es muy elevado. Se han 

propuesto varios métodos para llegar a un mayor acuerdo, y en ellos se han incluido 

criterios definidos, algoritmos y escalas de analogia visual. 

La mayoria de las compafifas farmacéuticas aplican un algoritmo o “introspeccion 

global”. Un algoritmo puede definirse como un método formalizado para procesar la 

informacion sobre un efecto adverso de manera escalonada con el fin de identificarlo como 

una reaccién adversa y evaluar la posibilidad de que exista una relacién verdadcra entre el 

farmaco y el evento adverso. 

El clinico, a menudo no necesita emitir un diagnéstico positivo de una RA, ya que 

si él o el paciente piensan que e] farmaco esté causando problemas, puede simplemente 

interrumpir el tratamiento y, si es necesaro, sustituirlo por otro alternativo. Son los 

farmacélogos clinicos los que han demostrado un interés mayor en la elaboracién de 

métodos de diagnéstico. 

Las autoridades sanitarias exigen una serie de requisitos; puesto que se ven 

inundadas con cantidades ingentes de informes, cualquier método que se vaya a utilizar 

deberd ser rapido y de facil aplicacién, Ademés, deberia poder manejarse con minimos 

datos y poseer capacidad de explicacién y, en general, tendria que ser mas sensible que 

especifico, Las autoridades sanitarias han respondido de diferentes maneras a este rcto; las 

autoridades de Estados Unidos y del Reino Unido, han renunciado a usar sus propros 

métodos y ya no utilizan ningin método de diagnéstico en concreto, mientras que en 

Francia y en Espafia siguen un método especifico. La industria farmacéutica es la que mas 

necesita un método de diagndstico que retina las siguientes caracteristicas: 

“’ Debe ser sensible y especifico. Si no es sensible se Je podra imputar sesgo. 
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“ Debe ser capaz de utihzar absolutamente toda la informacién disponible. La 

industria normalmente posec el tiempo y el personal necesario para recoger mas 

informacion y en ocasiones puede acceder a las historias de los hospitales. 

“ Debe sopesar las posibilidades de que el farmaco sea 0 no ja causa frente a cada 

factor. La mayoria de los algoritmos no lo hacen, pero utilizan causas 

alternativas como factores adicionales. Hay dos excepciones: un método utiliza 

el equivalente de una escala andloga para cada factor y en los extremos opuestos 

se sitdan: causada por el farmaco y no causada por el farmaco, pero no cumple 

los otros criterios, y el segundo método (Bayesian Reaction Diagnostic 

Instrumens -BARDI-). 

“> La informacion importante debe poder anular a la informacién neutral También 

fajlan muchos algoritmos en este sentido 

4 Debe tener capacidad de explicacién. Cuando un médico de la industria evalia 

un Evento Adverso (EA) asociado con su farmaco debe ser muy integro para 

resistir la presion de sus compafieros para que llegue a la conclusién de que “su” 

farmaco es inocente. Por tanto, es absolutamente necesamo que el método 

utilizado conileve una explicacién por escrito de Ja evaluacién de Ja relacién de 

causalidad. 

& Debe ser rapido en los casos en que se disponga de datos minimos. La mayoria 

de los casos que Hegan a la industria no aportan datos completos en cuanto a 

farmacos utilizados, pruebas de laboratorio, entre otros, Una compafiia 

importante puede recibir tantos informes de EA como las autoridades sanitarias 

de los paises pequefios. 

No existe un método wnico de diagnéstico que pueda cumplir todos estos criterios; 

e} mas cercano es el método BARDI, gue cumple todos los criterios mencionados, 

excepto el ultimo. Seguin el teorema de Bayes, se deben sopesar las posibilidades de que 

un farmaco haya causado la reaccidn frente a la posibilidad de una causa alternativa para 

este tipo de EA antes de que se presentase el efecto en cuestién; se denomina esto las 

“posibilidades anteriores”. 
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Las “‘posibilidades anteriores” se multiplican entonces por el “indice de 

probabilidades”, que es un equilibrio de los factores del efecto entre ef farmaco que lo 

haya causado y la posibilidad de una causa alternativa, es decir, enfermedad. Puede ser 

esto un proceso largo que requiera bisquedas bibliograficas de estudios y encuestas 

anteriores. Asi que en [a actualidad la industria necesita usar la “introspeccién global” o 

un algoritmo para los casos que no scan motivo de controversia, y el método BARDI 

para aquellos EA que si lo sean y/o sean de una importancia vital [18, 20, 24] 
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HL. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Con base en las Reformas a Ja Ley General de Salud de 1997, en e} Programa de 

Reformas al Sector Salud 1995-2000, en el Reglamento de Insumos para la Salud de 1998 y 

en la Descentralizacion de los Servicios de Salud, la Secretaria de Salud, a través de la 

Direccién General de Insumos para la Salud, en México se inciaron las actividades de 

Farmacovigilancia creando el Centro Nacional de Farmacovigilancia en la Subdireccion de 

Farmacopea Farmacovigilancia y Normas 

Asimismo, se forman los Centros Estatales e Institucionales de Farmacovigilancia en 

la Republica Mexicana. 

Dada la importancia que adquieren las actividades de Farmacovigilancia en el pais se 

ha hecho necesario establecer sistemas que aseguren la calidad en el manejo de la 

documentacion que ingresa y egresa en las areas de Farmacovigilancia para que ¢stas 

funcionen adecuadamente y asi se emita informacién confiable 

Por lo anterior la importancia de la implementacién del aseguramiento de la calidad 

en la Farmacovigilancia que permita la elaboracién y cumplimiento de los Procedimientos 

Normalizados de Operacion con los cuales se obtengan resultados confiables e informacion 

Util para la practica médica diaria y asi prevenir las reacciones adversas que puedan 

presentarse con el uso de medicamentos comercializados en el pais 
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UL, OBJETIVOS 

A. Objetivo General 

Implementar el aseguramiento de la calidad en el Centra Nacional de 

Farmacovigilancia, 

B. Objetivos Especifices 

1 Conocer el funcionamiento del Centro Nacional de Farmacovigilancia 

2 Aplicar el aseguramiento de la calidad en el Centro Nacional de Farmacovigilancia 

3. Verificar que el Centro Nacional de Farmacovigilancia cumpla con los requisitos de 

aseguramiento de la calidad 
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IV. HIPOTESIS 

Al elaborar, autorizar, ejecutar, actualizar y evaluar periddicamente los 

procedimientos asi como seguir la reglamentacién “punto por punto”, auditar el area y las 

actividades de Farmacovigilancia se asegura la calidad del sistema 

Con lo anterior se tiene un adecuado proceso en ei area de Farmacovigilancia, 

garantizando que la informaci6n que se genera es util, aplicable y confiable 
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V. MATERIAL Y METODOS 

A. METODOLOGIA 

Se realizé un estudio prospectivo, transversal durante los meses de Agosto de 1997 

a Febrero de 1998, se llevo a cabo en la Secretaria de Salud (SSA), Direccién General de 

Insumos para la Salud, Subdireccién de Farmacopea, Farmacovigilancia y Normas en el 

Centro Nacional de Farmacovigilancia. Siguiendo la metodologia que a continuacién se 

presenta. 

1. Informacién del tema 

a. Recoleccién 

2. Capacitacion 

a, Se recibié capacitacién en el area de Farmacovigilancia. 

3. Diagnéstico 

a. Instrumento Esténdar (pagina 30) 

1) Elaboracion 

2) Aplicacion 

3) Andlisis 

4. Elaboracién de Documentacién 

a. Se elaboré un programa de Aseguramiento de la Calidad. 

b. Se elaboraron Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO’S). 

1) Procedimiento para elaborar procedimientos. 

2) Procedimiento para la recepeién y registro de informes de notificacién de 

sospechas de reacciones adversas a los medicamentos(RAM). 

3) Procedimiento para la evaluacién de notificaciones de sospechas de RAM. 
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4) Procedimiento para la valoracién de la relacién de causalidad 

medicamento-evento 

5) Procedimiento para dar respuesta a las notificaciones de sospechas de 

reacciones adversas. 

6) Procedimiento para detectar duplicidad de los informes de notificacién de 

sospechas de las reacciones adversas 

7) Procedimiento para el manejo de alertas internacionales enviadas al pais. 

5. Se realizo una auditoria aplicando el instrumento estandar 

6 Las respuestas recabadas fueron presentadas en tablas de contencién y graficas 

7 Finalmente se analizaron los resultados para concluir. 
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(LISTA DE COTEJO)* 

PREGUNTA RESPUBSTA | OBSERVACIONES 

1. ORGANIZACION sI | NO 
  

A. Se cuenta con un organigrama 
  

B Se encuentran por escrito y disponibles las descripctones 

de puesto, 
  

Ti. CAPACITACION 
  

A Existe un programa de capacitacién para el personal ‘del 

rea de Farmacovigilancia 
  

B. Se cumple el programa de capacitacién 
  

C. Existe capacitacion para ct personal del area de 

Farmacovigilancia. 
  

D Esta capacitacion se encuentra documentada 
  

E. Es periédica la capacitacién, 
  

F, La capacitacién cumple con planes y programas para todo 

e] Centro Nacional de Farmacovigilancia. 
  

G. Los programas de capacitacion cumplen con las 

expectativas del Centro Nacional de Farmacovigilancra 

(CNFV) 
  

H Existe un control de los registros de capacitacién por 

empleado. 
  

1. Los empleados conocen donde estan los registros de 

capacitacién por empleado y cual es el plan anual de la 

misma 
  

J, Existe evaluacién de Ja capacitacion que reciben los 

empleados, 
  

K, Se da capacitaci6n al personal de nuevo ingreso 
  

L. Cuenta cada empleado con un expediente en el cual estén 

anexas las constancias de ta capacitacién que ha recibido. 
  

1, PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE 

OPERACION (PNO’S) 
    A. Existen PNO’S para la recepcién de la notificacién de 

sospechas de reacciones adversas.         
  

* Check-List 
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PREGUNTA RESPUESTA | OBSERVACIONES 

      

B Existen PNO'S para el registro de las notificaciones de 

sospechas de reacciones adversas 
    

C. Existen PNO’S para la evaluacién de las notificaciones de 

sospechas de reacciones adversas. 
      

D. Existen PNO’S para la aplicacion y uso del método de 

valoracién de reacciones adversas. 
    

E. Existen PNO’s para detectar duplicidad de los mformes de 

notificacion 
      

F. Existen PNO’S para dar respuesta a Jas notificaciones de 

sospechas de reacciones adversas. 
      

G. Existen PNO’S para el manejo de alertas intemmacionales 

enviadas al pais 
  

H Se lleva un control de PNO’S 
  

I. Hay actualizacion de PNO’S. 
  

J. Existen PNO’S de capacitacién. 
  

K. Los PNO’S son del conocimento del personal del drea de 

Farmacovigilancia 
  

L Hay entrenamiento periddico de PNO'S por actualizacion 

  

M. Se verifica el cumplsmiento de PNO’S 
  

TV. ENTRENAMIENTO 
  

‘A, Existen programas de entrenamiento a los Profesionales de 

Ia Salud de la enistencia y flenado de los formatos de 

notificacion, 
  

B, Este entrenamiento se encuentra documentado 
    

C Hay entrenanuento periodico. 
  

¥: RECEPCION DE LAS NOTIFICACIONES 
  

A. La nottficacién es recibida por personal del area de 

farmacovigilancia, 
  

B. Existe un mecanismo que asegure que las notificaciones 

recibidas son enviadas at personal de} drea de 

Farmacovigilancia 
    

© Se verifica la autenticidad de !a notificacion recibida. 
    D Las notificaciones recibidas son archivadas.         
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PREGUNTA RESPUESTA OBSERVACIONES 
  

E Son archivadas de una manera que se facilite su 

localizaci6n, 
  

F Todos los informes de sospechas de reacctones adversas a 

Jos medicamentos son recibidos en el Centro en e} formato 

oficial 
  

G, Existe rastreabilidad de la informacién recibida 
  

H. Los datos recibidos cumplen con los requerimientos 

solicitados por el CNFV 
  

I. Se ileva un control de los registros de las notificaciones 

recibidas. 
  

VL BASE DE DATOS 
  

A. Se cuenta con una base de datos funcional 
  

B, Se encuentra validado el software del equipo de computo. 
  

C Se le realizan pruebas de funcionalidad . 
  

D, Son periédicas la prueba de funcionatidad 
  

VII. BUENAS PRACTICAS DE 

FARMACOVIGILANCIA 
  

A, Se cuenta con las Buenas Prdcticas de Farmacovigiincia 

(BPFV) 
  

B, Existe un programa de capacitacion y actualizacion de las 

BPFV 
  

C Se encuentra documentada esta capacitacin. 
  

D. Hay capacitacion periddica de las BPFV’ 
  

E, El personal del drea de Farmacovigilancia conoce las 

BPFV. 
  

VEIL METODO PARA LA VALORACION DE LAS 

NOTIFICACIONES. 
  

A El personal del area de farmacovigilancia conace el 

fundamento y manejo del método de valoracién de reacciones 

adversas a los medicamentos 
  

B El método de valoracion de ia relacién de causalidad 

medicamento- evento se encuentra validado 
    C El método de valoracién se encuentra adaptado a tas 

condiciones del CNFV         
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PREGUNTA RESPUESTA OBSERVACIONES 
  

IX. CONTROL ESTADISTICO 
  

A Las técnicas de control estadistico utilizadas son 

conocidas, comprendidas y manejadas por los responsables 

del area 
  

B Las técnicas de control estadistico utilizadas son 

conocidas, comprendidas y manejadas por el personal del 

area de Farmacovigilancia. 
  

C Se elaboran estadisticas periédicamente. 
  

X. RESPUESTA AL INFORME DE NOTIFICACION 
  

A Los datos emitidos por el CNFYV cumplen los 

Tequerimuentos necesarios para ef notificador. 
  

B Se da seguimiento a Ja informacién emutida por el Centro 
  

C Existe retroalimentacién de informacion entre el Centro 

Nacional de Farmacovigilancia y el notificador 
  

XL. AUDITORIAS 
  

A Se realizan auditorias en e] Centro Nacional de 

Farmacovigilancia, 
  

B El Centro realiza auditorias a los Centros Estatales 
  

C. El Centro realiza auditorias a Ja Industria Quimica 

Farmacéutica 
  

D. Son periddicas jas auditorias, 
  

XIL OTROS 
  

A, Se cuenta con la asesoria de un Comité Técnico Cientifico 

de Farmacovigilancia 
  

B Se ileva un contro] de la documentacion 
  

C EI personal esta concientizado de las medidas de seguridad 

para proteger la confidencialidad de la mformacién obtentda 
    D. Se le da mantenimiento preventivo al equipo de computo.         
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B. DIAGRAMA DE FLUJO 

  

CAPACITACION EN EL AREA DE 

FARMACOVIGILANCIA 

y 
ELABORACION DE UN INSTRUMENTO 

ESTANDAR PARA EVALUAR EL AREA 

DE FARMACOVIGILANCIA 

y 
APLICACION DEL INSTRUMENTO 

ESTANDAR EN EL AREA DE 

FARMACOVIGILANCIA 

y 
INTERPRETACION DE RESULTADOS an an 

Ne <n 
ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS 

NORMALIZADOS DE OPERACION 

CORREGIR DESVIACIONES 

J SI 

U NO 

ANALISIS DE RESULTADOS 

      

  

      

  

      

   ANALISIS DE RESULTADOS 
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VI. RESULTADOS Y ANALISIS 

A Aplicacién del instrumento estandar en el Centro Nacional de Farmacovigilancia 

  

  

  

  

  

      

ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

SsI_| NO | SI NO 

a, Se cuenta con un organigrama x x 

b. Se encuentran por escrito y disponibles las xX 1X 

descripciones de puesto       
  

TABLA 1. Organizacion 

Como se puede observar en la tabla 1, el Centro Nacional de Farmacovigilancia ya 

tiene por escrito y disponibles las descripciones de puesto, ya que no contaba con esto 
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ORGANIZACIO 
  

  

    

(antes t=Hay, 0=NO HAY 

Eloespues 1 HAY o=NO HAY                   Cuestién 
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ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

SI_| NO SI NO 

[a Existe un programa de capacitacién para el x x 
personal ‘del area de Farmacovigifancia 
b Se cumple el programa de capacitacion X x 
c Existe capacitacion para el personal del area de x x 
Farmacovigilancia 

d Esta capacitacion se encuentra documentada. x x 

e, Es periédica la capacitacion. 4 Xx 
f La capacitacion cumple con planes y programas x x 
para todo el Centro Nacional de 
Farmacovigilancia. 
g. Los programas de capacitacion cumplen con las | X x 
expectativas del CNFV. 
h Existe un control de lo s registros de Xx x 
capacitacion por empleado. 
i, Los empleados conocen donde estan los x Xx 
registros de capacitacién por empleado y cual es el 
plan anual _de Ja misma. 
j Existe evaluacidn de la capacitacion que reciben x x 
los empleados 
k Se da capacitacién al personal de nuevo ingreso X 4 
i, Cuenta cada empleado con un expediente en el x x 
cual estén anexas las constancias de la capacitacion 
que ha recibido         
  

TABLA 2. Capacitacién 

La tabla 2 indica la implementacin que en capacitacién se refiere, es importante 

resaltar que no existe una capacitacion periddica por el tipo de area que se traia ya que la 

Farmacovigilancia no es un tema que todos conocen y que la capacitacion a la cual ef 

personal debe someterse es mds internacional que nacional y no se cuenta con un 

calendarto establecido. 
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CAPACITACION 
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ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

SI NO SI_| NO 

a Existen Procedimientos Normalizados de xX x 

Operacion (PNO’S) para la recepcién de la 

notificacion de sospechas de reacciones adversas 

b. Existen PNO’S para el registro de las 

notificaciones de sospechas de reacciones adversas. 

©. Existen PNO’S para la evaluacién de las 

notificaciones de sospechas de reacciones adversas. 

d. Existen PNO’S para la aplicacion y uso del 

método de valoracion de reacciones adversas. 

é Existen PNO’s para detectar duplicidad de los 

informes de notificacion. 

f Existen PNO’S para dar respuesta a las 

notificaciones de sospechas de reacciones adversas 

g Existen PNO’S para el manejo de alertas 

internacionales enviadas al pais. 
h, Se Heva un control de PNO’S 
i Hay actualizacioén de PNO’S. 
j_Existen PNO’S de capacitacion. 

k. Los PNO’S son del conocimiento del personal 

del 4rea de Farmacovigilancia 

1. Hay entrenamiento periddico de PNO'S por 

actualizacion. 

m. Se verifica el cumplimiento de PNO’S x 

Tabla 3. Procedimientos Normalizados de Operacién 
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En la tabla 3, se aprecia que na se contaba con Procedimientos Normalizados de 

Operacién y la importancia que estos tienen, hubo la necesidad de tener que 

mplementarlos para el adecuado —functonarmento del Centro. Nacional de 

Farmacovigilancia y asi mnvolucrar a todos los imtegranies de esta area 
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PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION 
  

  

        

  

antes taHay, 0=NO HAY 

Cloespuss 1 <HAY 0=NO HAY 
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ANTES DESPUES 

  

  

  

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

Sl | NO | Si | NO 
a. Existen programas de entrenamiento a los Xx x 
Profesionales de la Salud* de la existencia y 
llenado de los formatos de notificacién, 
b.Este entrenamiento se encuentra documentado x 4 
c, Hay entrenamiento periodico. a. Xx 

“PROFESIONALES DE LA SALUD Médicos, QFB , Enfermeras De la Industna Quimico Farmacéutica, de los Coordinados de Salud y de la Practica 

Médica Publica y Privada 

Tabla 4. Entrenamiento 

  

              
  

£1 Centro Nacronal de Farmacovigilancta como se observa en la tabla 4, cumplia 

con el entrenamento adecuado, para poder desarrollar las actividades de 

Farmacovigilancia. 
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ENTRENAMIENTO 
  

  

    

  

(antes 1=HAY, 0=NO HAY   Ellpespugs 1=HAY O=NO HAY 

                        Cuestién 
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ANTES DESPUES 
  

  

  

  

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

SE] NO | SI | NO 
a La notificacion es recibida por personal de! area x x 
de Farmacovigilancia 
b Existe un mecanismo que asegure que las x x 
notificaciones recibidas son enviadas al personal 

del area de Farmacovigilancia 
  

  

  

  

c, Se verifica la autenticidad de la notificacion x Xx 
recibida 

d, Las notificaciones recibidas son archivadas x x 
e. Son archivadas de una manera que se facilite su Xx x 
localizacion 
f Todos los informes de sospechas de reacciones a x x 
los medicamentos son recibidos en ef Centro en el 
formato Oficial 
  

  

  

g Existe rastreabilidad de la informacion recibida x x 
h. Los datos recibidos cumplen con los xX X 
requerimientos solicitados por el CNFV 
i Se lleva un control de los registros de las x x             notificaciones recibidas 

Tabla 5. Recepcién de Notificaciones 
  

El método de notificacion voluntaria es el pilar de todo sistema de 

Farmacovigilancia, ahi que es de suma importancia tener un control de las notificaciones 

desde, la elaboracién de un formato hasta el registro de las notificaciones recibidas 

pasando por todas las etapas como se puede notar en la tabla 5. 
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REGCEPCION DE NOTIFICACIONES 
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ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

SI_| NO | SI | NO 
a) Se cuenta con una base de datos funcional. x x 
b) Se encuentra validado el software del equipo de | X x 
computo. 
c) Se le realizan pruebas de funcionalidad x x 
d) Son periddicas las pruebas de funcionalidad. x Xx         

Tabla 6. Base de datos 

La sistematzacién de las reacciones adversas, es parte de la Farmacovigilancia y 

siempre que se tenga una base de datos en una area de Farmacovigilancia es necesario 

cumplir con los lineamientos que se aprecian en la tabla 6. 
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BASE DE DATOS 
  

  

  

  

Cl antes t=Hay, 0=NO HAY 

pespues 1 =HAY 0=NO HAY       
    

      
  

Cuestion 
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  ANTES DESPUES 

RESPUESTA | RESPUESTA 

PREGUNTA SI NO SI NO 

a Se cuenta con las Buenas Practicas de x Xx 

Farmacovigilncia (BPFV) 
b. Se aplican las BPFV. 
¢ Existe un programa de capacitacion y 
actualizacion de las BPFV 
d_ Se encuenira documentada esta capacitacion 

e El personal del area de Farmacovigilancia 
conoce las BPFV 

Tabla 7. Buenas Practicas de Farmacovigilancia 
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En la tabla 7 se aprecia la umplementacion del uso de las Buenas Practicas de 

Farmacovigilancia en el Centro, ya que este solamente las poseia pero no se aplicaban en 

su totahdad, debido a la etapa en la cual se encontraba el Programa Permanente de 

Farmacovigilancia. 
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BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA 
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ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA RESPUESTA 

SI NO SI NO 

a. Todo el personal del area de farmacovigilancia x Xx 
conoce el fundamento y manejo del método de 
valoracion de reacciones adversas a los 

medicamentos. 
b El método de valoracién de la relacién de x x 

causalidad medicamento- evento se encuentra 

validado. 
c. El método de valoracion se encuentra adaptado a! X x 
las condiciones del Centro Nacional de 
Farmacovigilancia         
  

Tabla 8, Método para la valoracién de las notificaciones 

Como se nota en la tabla 8 en la cuestion a. no todo el personal del area conocia el 

método de valoracién, solamente la persona que llevaba a cabo la evaluacién y valoracion 

de las notificaciones, pero se resalto la importancia que tiene que todo el personal 

involucrado conozca el método. 
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METODO PARA VALORAR LAS NOTIFICACIONES 

  
  

Dlantes 1<Hay, 0=No HAY 

Cdpespues 1 =Hay 0 =NO HAY 
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ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA RESPUESTA 

SI NO Sl NO 

a, Las técnicas de control estadistico utilizadas son x x 

conocidas, comprendidas y manejadas por los 
responsables de} area. 
b Las técnicas de control estadistico utilizadas son x Xx 
conocidas, comprendidas y manejadas por el 
personal del area de Farmacovigilancia. 
c Se elaboran estadisticas periodicamente. x 4 

Tabla 9. Control Estadistico 

  

              
  

Las técnicas estadisticas son herramientas esenciales en la Farmacovigilancia, ahi 

la importancia de que todo el personal las conozca y maneje, ya que como se puede 

observar en la tabla 9, estas umcamente eran del conocimiento del personal responsable. 
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CONTROL ESTADISTICO   
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ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

SI NO SI NO 

a Los datos emitidos por el CNFV cumplen los 4 xX 
requerimientos necesarios para el solicitante. 
b Se da seguimiento a la informacion emitida por x X 

el Centro. 

¢, Existe retroalimentacion de informacién entre el | X x 

Centro Nacional de Farmacovigilancia y el 
notificador.           
    

Tabla 10, Respuesta al informe de notificacion 

Como se observa en la tabla 10, el Centro Nacional de Farmacovigilancia cumplia 

con los requerimientos necesarios para dar respuesta a los informes de notificaci6n. 
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RESPUESTA AL INFORME DE NOTIFICACION 
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ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

SI NO $1 NO 

a Se realizan auditorias en e! Centro Nacional de X x 

Farmacovigilancia 
b El Centro realiza auditorias a los Centros x xX 

Estatales e Institucionales 
c, El Centro realiza auditorias a Ja Industria x Xx 

Quimica Farmacéutica. 

d. Son periddicas las auditorias. x X         
    

Tabla 11. Auditorias 

En la tabla 11, se aprecia que el Centro Nacional de Farmacovigilancia aim no 

reahza auditorias a la Industria Quimmco Farmacéutica debido a que la Farmacovigilancia 

se esta implementando y con respecto a los Centros Estatales e Insttucionales estos se 

est{an instaurando. 
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AUDITORIA 
  

  

(antes t=Hay, o=No Hay 

Toespurs 1 =HaY o=NO HAY                   
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ANTES DESPUES 

PREGUNTA RESPUESTA | RESPUESTA 

SI NO SI NO 

a Se cuenta con la asesoria de un Comité Técnico x x 

Cientifico de Farmacovigilancia J 

b. Se lleva un control de la documentacion x x 

c El! personal esta concientizado de las medidas de | X x 
seguridad para proteger la confidencialidad de la 
informacion obtenida. 
d, Se le da mantenimiento preventivo al equipo de Xx x 

computo     
  

Tabla 12, Otros 

En la tabla 12, podemos observar como el Centro Nacional de Farmacovigilancia 

cumplia con cuestiones complementarias las cuales son necesarias para su adecuado 

funcionamiento, 
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B, Elaboracién del Programa de aseguramiento de !a Calidad en Farmacovigilancia 

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN 

FARMACOVIGILANCIA 

1. ORGANIZACION 

Existe un Programa Permanente de Farmacovigilancia en México el cual esta 

constituido por Centros Estatales e Institucionales, un Comité Técnico Cientifico y un 

centro Nacional de Farmacovigilancia El Centro Nacional de Farmacovigilancia se 

encuentra ubicado en la Subdireccién de Farmacopea, Farmacovigilancia y Normas de la 

Direccion General de Insumos para la Salud 

El Centro Nacional de Farmacovigilancia es el encargado de ja recepcidn, 

evaluacion y valoracién de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a 

medicamentos enviadas por los laboratorios productores, Profesionales de la Salud, asi 

como de las recibidas en los Centros Estatales e Institucionales de Farmacovigilancia. 

2, PLANEACION 

La Farmacovigilancia se debe de llevar a cabo mediante dos métodos, uno de 

notificacion obligatoria por parte de los laboratorios productores y voluntaria por parte de 

los Profesionales de Salud, asi como de la elaboracién de estudios de vigilancia intensiva 

3. INSTRUCCIONES DE TRABAJO 

La Farmacovigilancia debe operar mediante Procedimientos Normalizados de 

Operacidn los cuales son: 

1) Procedimiento para elaborar procedimientos 

2) Procedimiento para la recepcién y registro de informes de notificacién de sospechas 

de reacciones adversas a los medicamentos. 

3) Procedimiento para la evaluacién de informes de notificacion de sospechas de 

reacciones adversas a los medicamentos 
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4) Procedimiento para la valoracién de la relacién de causalidad medicamento-evento 

5) Procedimiento para dar respuesta las notificaciones de sospechas de reacciones 

adversas a los medicamentos. 

6) Procedimiento para detectar duplicidad de los informes de notificacion de 

sospechas de reacciones adversas 

7) Procedimiento para el manejo de alertas internacionales enviadas al pais 

4, REGISTROS 

Los registros de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a los 

medicamentos deben ser confiables para su facil acceso pero sin perder de vista Ja 

confidencialidad que esta informacion debe mantener. 

5. CONTROL DE LAS NOTIFICACIONES RECIBIDAS 

Se debe aplicar el Procedimiento Normalizado de Operacion correspondiente a la 

recepcidn de la notificacion. 

6. CONTROL DE LA EVALUACION Y VALORACION DE LAS NOTIFICACIONES 

Se deben aplica: los Procedimientos Normalizados de Operacién correspondientes 

7. CONTROL EN LA APLICACION DEL METODO DE VALORACION 

8 PROCESO ESPECIAL 

Dependiendo de Ja valoracién y e} establecimiento de Ja relacién causal evento- 

medicamento se solicita o no la asesoria del Comité Técnico Cientifico de acuerdo al 

Procedimiento Normalizado de Operacion Correspondiente 

9. PROTECCION DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION 

La informacion debe estar debidamente archivada y unicamente tener acceso a ella 

el personal debidamente autorizado, asegurando en todo momento la confidencialidad de 

las notificaciones 
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10. RETROALIMEN' TACION DE LA NOTIFICA CION 

Siempre que se reciba una notificacion se debe de dar respuesta al notificador 

I. CONTROL DE LAS NOTIFICACIONES QUE NO CUMPLAN CON LAS 

ESPECIFICACIONES 

Dependiendo del tipo de reaccién se solicita mayor informacion al notificador si 

esto no es posible se archiva segin Procedimiento Normalizado de Operacién 

correspondiente. 

12, ENTRENAMIENTO 

Se debe proporcionar entrenamiento al personal para llevar a cabo todas y cada una 

de las actividades de Farmacovigilancia 

El Programa de Aseguramiento de la Calidad elaborado, en este estudio abarca 

todas las actividades que realiza el Centro Nacional de Farmacovigilancia 

C. Procedimientos Normalizados de Operacién para el funcionamiento del Centro 

Nacional de Farmacovigilancia 

Los Procedimientos Normalizados de Operacién elaborados contienen la siguiente 

informacion 

* Codificacion 

+ Titulo 

“ Objetivo 

* Alcance 

% * Responsabilidad 

“ Desarrollo del proceso. 

“ Referencias Bibliograficas. 
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Estan firmados por el personal que elaboro, revisd y autoriz6. Asimismo, contienen 

un mimero secuencial que refleja las actualizaciones que se le realicen, fa fecha de emision 

o de actualizacion. 

Los Procedimientos Normalizados de Operacion elaborados no pudseron ser 

publicados en éste trabajo ya que la informacion que contienen es confidencial y son 

tnicamente del Centro Nacional de Farmacovigilancia 
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CONCLUSIONES 

La importancia y necesidad que esta adquiriendo ia Farmacovigslancia en México hace 

necesario garantizar la calidad en el manejo de la documentacién que ingresa y que se 

genera en las areas de Farmacovigilancia para que éstas funcionen adecuadamente y asi 

emitir informacion confiable. Una manera de lograr lo anterior es por medio del 

Aseguramiento de la Calidad. 

La lista de cotejo fue disefiada de forma tal que las respuestas denotaron si existian 

desviaciones en las actividades de Farmacovigilancia realizadas por el Centro, y asi 

posteriormente se implementé el Aseguramiento de 1a Calidad en Farmacovigilancia 

Las desviaciones detectadas fueron solucionadas Las desviaciones se dieron a conocer 

al personal del area de Farmacovigilacia procediendo con la auditoria aplicandose para 

esta la lista de cotejo elaborada y aplicada inicialmente 

En la auditoria se demuestran que las debilidades que presentaba el Centro en cuanto a 

todas y cada una de las actividades que realiza fueron resueltas ya que al hacer una 

comparacin entre los resultados obtenidos con anterioridad y los actuales se observa 

que sé esta Cumpliendo con el aseguramiento de la Calidad 

El trabajo concluye con el cumplimiento de los objetivos planteados, ya que e! Centro 

Nacional de Farmacovigilancia cuenta con un funcionamiento adecuado lo cual se 

denota en las auditorias realizadas 

Con base en los resultados obtenidos se dice que si fue posible la implementacion del 

Aseguramiento de la Calidad y que por fo tanto la informacién que ingresa y egresa 

en el Centro Nacional de Farmacovigilancia es confiable til y aplicable para la practica 

médica diaria y asi prevenir las reacciones adversas que puedan presentarse con el uso 

de medicamentos comercializados en el pais 
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SUGERENCIAS 

Se sugiere la elaboracion de la siguiente documentacién 

“ Manual de Calidad 

“ Gestién de la Calidad 

 Estrategias de Calidad 
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ANEXOS 

Formato Oficial para Notificar Sospechas de Reacciones Adversas de 

los Medicamentos (Anverso) 
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SECRETARIA DE SALUD 
JNFORMES DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS 

(CONFIDENCIAD 

  

  

   

  

cua DEN Y eraf) | N*DE NOTITICACION (laboratorro) | FECHA 

ea 
« 

aS       

  

  
ROLLPNAR LA PARTE SOMBREADA, 
  

L INFORMACION DEL PACLENTE Y DEL EVENTO ADVERSQ 
  

  

            
  

lnicrales def paciente Fecha de nacimiento Edad ‘Sexo Estatura Peso Inicio de Ja reaccién 
fem) (hg) 

‘Afio | Mes | Dia | Afos | Mees AF fM Dia | Mes ‘Ato 

Deserspcién def(os) evento) adverso(s) (incluyendo resultados relevantes de exploraci6n o de laboratorio) Consecuencia del Evento 

UJ Fallecinuento 

fi La vida del paciente ha estado en. 
peligro 

1 Hospitalzacton 0 prolongacién 
de a hospitalizacion 

 Perststencia de la reagcion adversa 
Incapacidad permanente 

  

Ti Incapacidad temporal   
  

  

  

  
  

    
  

      
I 

Ii, INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO. 
Nomibre Genenco Nombre Comercial Laboratono Praductor 

Ymnero de Late Fecha de Caduadad Dosis 

Via de Adimaistracion, FECHAS Motwo de Presenpuon 

Inicio Tenmuno 

DIA_MES ARO DIA MES ANO. 
{Se retird €] medicamento sospechoso? —* Se cambid la terapra farmacaldgica? 
{Si B No £81 (Acual? 
(Se disminuy6 ta dosis? {No 
#1 (A Cuanto? $1 no se rotiré el medicamento ,Persistié la reaccon? 
& NO £51 B No 
qDesaparevié la reaccidn al suspender e! medicamento? | ,Reaparecid lu reaccién al readministrar el medicamento? 
AS & No A Nose sabe | 4 $1 fo £ Nose 

sabe |   
  

HL. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES E HISTORIA CLINICA 
Jos medicamentos usados para tratar ef evento adverso) 

MEDICAMENTO DOSIS DE FRCHAS MOTIVO BL. 
ADM INICIO-TERMINO- 

    
  

DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA (Ey Diagndstivos, alergias. embarazo, curugia previa, datos de laboratorio, ete ) 

  

COMENTARIOS (SILO REQUILRE ANE XL HOJAS) 
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Formato Oficial para Notificar Sospechas de Reacciones Adversas de 

los Medicamentos (Reverso) 
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IV. DATOS SOBRE LA PROCEDENCIA DE LA INFORMACION 
  

UNICAMENTE PARA INFORMES DEL 

LABORATORIO PRODUCTOR 

NOTIFICADOR INICIAL 

  

Nombre y direcersn del laboratorio productor Nombre y Profesion 

Durecesén del Profesional 

  

  

  

TELEFONG: TELEFONO 
Fecha de recepeien en el laboratonio Reportage cn el period de 15 |, Informé esta reaccién al laboratorio productor? 

suas? 
Da | Mes... Ato__] 4 LNo £ $1 fNo 
  

‘Ongen y tipo del intorme 
finscral f Seguimiento f Estudio f Literatura 
f Profesional dela salud —f Pacrente 
fHospital__£ Asistencia extrahospitalaria     Tipo de informe 

Origen f£ hospital 

Fimerl — f segummiento 

f# asistencsa extrahospitalaria   
  

NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONST! ITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO 

CAUSO LA REACCION ADVERSA 

INSTRUCTIVO PARA LLENAR EL FORMATO, 

. INFORMACION DEL PACIENTE Y DEL EVENTO ADVERSO 

INICIALES. DEL PACIENTE Indiar las mictales. correspondtentes al 
nombre del paciente 

FECHA DE NACIMIENTO Andicar ato, mes y dia en que nacié ct 
paciente 

EDAD. Bn afios $1 los afectados son nifios menores de dos aftus, debe 
expresarta en meses, Cuando se (rata de malformaciones congénitas 
informar ta edad y sexo del bebe en ef momento de la deteccién y agreguc la 
edad de la madre 

SEXO Marcar con una cruz en la F si es femenino y en la M si es 

masculina 

ESTATURA Indwar la estatura det paciente en om 

PESO Indicar el peso de! pactente en kg 

INICIO DE LA REACCION Sefiatar ¢] dia, mes y afio en que ocurms ef 

evento 

DESCRIPCION DE LA REACCION, RESULTADOS DE 
LABORATORIO Y EXPLORACION Indicar el diagnéstico chimco de 

certeza y/o presuntive gue motive Ja medicacién y postertormente los 
signos y sintomas de la reaccidn adversa Si se detecta un efecto terapéutico 
no conocido hasta ta fecha, puede indicarse en este espacio En caso de 
tratarse de malformaciones congénitas precise ¢] momento del embarazo cn. 

que courté ¢] ampacta Si se detectara falta de respuesta terapeutica a un 
medicamento debe comunicarse como una reaccidn adversa 

9 CONSECUENCIAS DEL EVENTO Marcar con una cruz el resultado 
obtenido después de sucedida la teaceain y cual fue el resultado final 

J INFORMACION DEL 0 LOS MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS, 

10 

IV. DATOS SOBRE LA PROCEDENCIA DE LA INFORMACI 

13 

Sofalar en primer térmmo cl Farmaco sospechoso, su nombre generico y 
comercial , niimero de lote, laboratono productor y fecha de caducidad 
Indicar ta dosis daria (En pediatria indicar la dosis por ka de peso) Sefale 
la via de adynmistracién asi como fecha de micio de fa farmacaterapia y 
fecha de finatizacton de la misma Indicar el mative de la prescrepeion 

CONSIDERACIONES DEL EVENTO Sefialar 81 desaparectd la reaceion 
al suspender la medicacion y/o si reaparecié la teaccidn al readmanistear el 
medicamento y ¢! tratamento de la reaceién adversa 

  

|. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES E HISTORIA CLINICA . 

Indicar los medicamentos concomitantes incluyendo tos de automedicacion 
asi como {a fecha de administeacion Exeluyende los medicaments usados 
para tratar la reaceiGn adversa Deseribir datos de importancia de la hustona 
climca como son dtagnéstico, alergias, embarazo et 

  

Para laboratorios productores 
Indicar fos datos del laboratorio productor Estos datos son requeridos por el 

14 

Centro Nacional de Farmacovigilanaa cuando el laboratono notifique 
directamente y deberd ser en un periodo no mayor de 15 dias después de la 
recepoién de Ja notificacion Indiear datos del profesional notificador, 
Gireccion y teléfono con la finabdad de canalwar una respuesta st fuera 
necesario 
Para Protestonales de 1a salud 
Indicar datos del profesional notsficador, direccidn y teléfono con la 

fnalidad 
de canalizar una respuesta si fuera neeesario. 

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 
SUBDIRECCION DE FARMACOPEA, FARMACOVIGILANCIA Y NORMAS 

GAUSS NUMERO 4, 7o PISO COL CASA BLANCA, MEXICO DF CP 11590, TEL y FAX 203-43-78 
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GLOSARIO 

ALGORITMO 

Método para establece: una relacion causal entre la administracion del farmaco sospechoso 

y Ja aparicion de la Reaccion Adversa. 

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Conjunto de actividades planeadas y sistematicas, que lleva a cabo una empresa, con el 

objeto de brindar la confianza apropiada, de que un producto o servicio cumple con los 

requisitos de calidad especificados 

AUDITOR 

Es aquél individuo que ejecuta cualquier actividad dentro de una auditoria 

AUDITORIA 

Es la revision periddica y documentada, efectuada por personal capacitado y calificado que 

realiza con el fin de verificar la correcta aplicacion de las Buenas Practicas de 

Farmacovigilancia por el personal, en instalaciones, procesos y servicios 

AUDITORIA DE CALIDAD 

Examen sistematico e independiente para determinar si las actividades de calidad y sus 

resultados cumplen con las disposiciones preestablecidas y si éstas son implantadas 

eficazmente y son adecuadas para alcanzar los objetivos 

AUDITORIA EXTERNA 

Es aquella auditoria que es efectuada en una organizaci6n, por un grupo ajeno a ésta 

AUDITORIA INTERNA 

Es aquella auditoria que es efectuada dentro de Ja misma organizaci6n, bajo control directo 

ESTA YESIS NO DEBE 
SALIB BE LA BIBLIOTECA 
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CALIDAD 

Conjunto de propredades y caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la 

aptitud para satisfacer las necesidades explicitas o implicitas preestablecidas 

CICLO DE CALIDAD 

Modelo conceptual de las actividades interdependientes que influyen sobre Ja calidad de un 

producto o servicio a fo largo de todas sus fases, desde la identificacion de las necesidades 

del cliente, hasta la evaluacion del grado de satisfaccion de éstas. 

CONTROL DE CALIDAD 

Conjunto de métodos y actividades de caracter operativo, que se utilizan para satisfacer el 

cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos. 

ESPECIFICACION 

Documento que establece los requisitos 0 exigencias que el producto o servicio debe 

cumplir 

FARMACOVIGILANCIA 

Conjunto de actividades que permiten conocer el comportamiento de los medicamentos 

durante su comercializacion 

“La notificacin, el registro y la evaluacion sistematica de las Reacciones Adversas de los 

Med:icamentos. 

FIABILIDAD 

Capacidad de un producto, elemento o dispositive para cumplir una funcion requerida bajo 

las condiciones dadas y para un periodo de tiempo establecido 

GESTION DE LA CALIDAD 

Funcién General de la Gestion que determina e implanta fa politica de calidad que incluye 

la planeacion estratégica, la asignacién de recursos y otras acciones sistematicas en el 
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campo de la calidad, tales como la planeacién de la calidad, desarrollo de actividades 

operacionales y de evaluacion relativas a la calidad 

INSPECCION 

Actividades tales como medir, examinar, probar o ensayar una o mas caracteristicas de un 

producto o servicio y comparar a éstas, con las exigencias y requisitos especificados para 

determinar su conformidad 

OBSERVANCION 

Cumplimiento de una Ley. 

POLITICA DE CALIDAD 

Conjunto de directrices y objetivos generales de una empresa relativos a la calidad y que 

son formalmente expresados, establecidos y aprobados por la alta direccion 

PLAN DE CALIDAD 

Documento que establece las practicas operativas, los procedimientos, los recursos y ta 

secuencia de las actividades relevantes de calidad, referentes a un producto, servicio, 

contrato o proyecto en particular 

PRODUCTO O SERVICIO 

Es el resultado de actividades o procesos (productos materiales o tangibles, productos no 

materiales o intangibles, tales como un programa de computadora, un disefio o proyecto o 

un instructivo). 

Actividades 0 procesos (tales como la prestacion de un servicio o la ejecucion de un 

proceso de produccién) 

RASTREABILIDAD 

Capacidad de reencontrar o reconstruir la historia, la aplicacion o ja localizacién de un 

elemento o de una actividad, de elementos 0 actividades similares, por medio de regisiros 

de identificacion 
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REACCION ADVERSA A LOS MEDICAMENTOS (RAM). 

Aquella respuesta que es nociva y no deseada, y que ocurre a dosis normalmente usadas en 

el ser humano para la profilaxis, el diagnéstico o la terapia de una enfermedad, o para la 

modificacién de una funcidn fisiologica 

REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD 

Evaluacion formal efectuada por Ja alta direccién de una organizacién del estado y la 

adecuacion del sistema de calidad con relacion a la politica de calidad y a los nuevos 

abjetivos resultado del cambio y evolucion de las circunstancias 

SISTEMA DE CALIDAD 

Estructura organizacional, conjunto de recursos, responsabilidades y procedimientos 

establecidos para asegurar que los productos, procesos o servicios cumplan 

satisfactoriamente con el fin a que estan destinados y que estan dirigidas hacia la gestion de 

la calidad 

VERIFICACION 

Actividades tales como medir, examinar, reprobar o ensayar una o mas caracteristicas de un 

producto o servicio y comparar a estas, con las exigencias y requisitos especificados para 

determinar su conformidad 

VIGILANCIA DE LA CALIDAD/ SEGUIMIENTO DE LA CALIDAD 

Verificacién y seguimiento permanente de! estado de los procedimientos, los métodos, las 

condiciones de ejecucién, los procesos, los productos y servicios asi como el analisis de los 

registros con relacion a las referencias establecidas con el fin de asegurar que se cumplan 

jos requisitos de calidad especificados 
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