
 
- 1 - 

 

 
 
 
 
 
 
 

                T  E  S  I  S  
 

                    QUE PARA OBTENER EL TÍTULO DE  
 

              QUÍMICO FARMACÉUTICO BIÓLOGO 
 

              P  R  E  S  E  N  T  A:  
 

              GRAJALES GONZÁLEZ OSCAR 
 

               DIRECTOR DE TESIS  
 

                M. EN F. IDALIA LETICIA FLORES GÓMEZ 
 
 
 
 
 
 
 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTÓNOMA 
DE MÉXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA  

“ESTUDIO DE NECESIDAD Y MERCADO DE LA 
IMPLEMENTACIÓN DE UNA UNIDAD DE 
FARMACOVIGILANCIA COMO TERCER 

AUTORIZADO” 

Margarita
Texto escrito a máquina
CIUDAD DE MÉXICO           2018



 

UNAM – Dirección General de Bibliotecas 

Tesis Digitales 

Restricciones de uso 
  

DERECHOS RESERVADOS © 

PROHIBIDA SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL 
  

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal 
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México). 

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y demás material que sea 
objeto de protección de los derechos de autor, será exclusivamente para 
fines educativos e informativos y deberá citar la fuente donde la obtuvo 
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro, 
reproducción, edición o modificación, será perseguido y sancionado por el 
respectivo titular de los Derechos de Autor. 

 

  

 



 
- 2 - 

 
 
 
  



 
- 3 - 

 
 

 
 
 

 Índice  
  Página 
 Abreviaturas 4 

 Introducción  5 
1. Marco teórico 6 

 1.1. Antecedentes  6 
 1.2. Definición de Farmacovigilancia  11 
 1.3. Clasificación de eventos adversos 11 
 1.4. Calidad de la información  13 
 1.5. Evaluación de causalidad 15 
 1.6. Análisis de relación causalidad según el Algoritmo de Naranjo 15 
  1.7. Notificación 17 
 1.8. Marco Jurídico de la Farmacovigilancia  26 
 1.9. Tercero autorizado  28 
 
 

1.9.1. Requisitos generales necesarios para implementar un Tercero 
Autorizado 

29 

 1.9.2. Requisitos específicos para Laboratorios de Prueba 31 
 1.9.3. Requisitos específicos para Unidades de Intercambiabilidad 33 
 1.10. Registros sanitarios de medicamentos y otros insumos 34 

2. Planteamiento del Problema  36 
3. Objetivos 37 
4. Materiales y Métodos  38 

 4.1. Materiales 37 
 4.1.1. Recursos digitales  37 
 4.1.2. Diagrama de flujo 37 
 4.2. Métodos 39 
 4.2.1. Evaluación de la pertinencia de una UFV como tercer 

autorizado 
39 

 4.2.2. Estudio de mercado (propuesta de implementación de una 
UFV como tercer autorizado)  

41 

 4.2.2.1. Infraestructura  41 
 4.2.3. Sistemas informáticos 42 
 4.2.4. Documentación 42 
 4.2.5. Personal 43 

5. Resultados  44 
6. Discusión 74 
7. Conclusión 77 
8. Perspectivas 78 
9. Referencias bibliográficas 79 

10. Anexos 84 



 
- 4 - 

Abreviaturas 
 
BPFV 
CCAyAC 
CAT 

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia 
Comisión de Control Analítico y Ampliación de Cobertura 
Centro de Atención Telefónica  

CEFV 
CEMAR 

Centros Estatales de Farmacovigilancia 
Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos 

CIFV Centros Institucionales de Farmacovigilancia 
CIS Centro Integral de Servicios 
CenSIA Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia 
CNFV Centro Nacional de Farmacovigilancia 
COFEPRIS Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 
CSG Consejo de Salubridad General 
DOF Diario Oficial de la Federación 
EC Estudios Clínicos 
EM Errores de Medicación 
FV Farmacovigilancia 
ISM Informes de Seguridad en México 
IPP Información Para Prescribir 
IQF 
LEFEPA 

Industria Químico Farmacéutica 
Ley Federal de Procedimientos Administrativos 

MMU Medication Management and Use (Manejo y Uso de Medicamentos). 
NOM Norma Oficial Mexicana 
OMS Organización Mundial de la Salud 
PAC Pacientes 
PMR Plan de Manejo de Riesgos 
PS Profesionales de la Salud 
QFB Químico Farmacéutico Biólogo 
RAM Reacción Adversa a Medicamentos 
RIS 
RFC 

Reglamento de Insumos para la Salud 
Registro Federal del Contribuyente 

RPS Reportes Periódicos de Seguridad 
SRAM 
SAT 

Sospecha de Reacción Adversa a Medicamentos 
Servicio de Administración Tributaria 

TV Tecnovigilancia 
UFV Unidad de Farmacovigilancia 
UHFV Unidad Hospitalaria de Farmacovigilancia 
UMC Uppsala Monitoring Centre (Centro de Monitoreo de Uppsala) 
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    Introducción  
 
En el mundo día con día se presentan nuevos avances y descubrimientos 

tecnológicos, la industria farmacéutica invierte en investigaciones y desarrollo de 

nuevos medicamentos con los que se pretende curar enfermedades.  

 

El monitoreo de posibles riesgos derivados del uso de los medicamentos es una 

parte fundamental en el tema de la seguridad de los pacientes por lo cual la 

Organización Mundial de la Salud (OMS)  en conjunto con otras autoridades 

sanitarias se ha encargado de implementar estrategias para tomar  precauciones 

que permitan prevenir problemas de seguridad relacionados con el uso de los 

medicamentos de tal forma que estas acciones puedan verse reflejadas en la 

salud de la población, facilitando la pronta detección de las reacciones adversas a 

medicamentos, con el objeto de limitar en lo posible, los riesgos en las personas 

que los consumen y no cometer errores pasados como lo fue el caso de la 

talidomida a nivel mundial.  

 

Es importante tener presente que hoy en día, la autoridad sanitaria COFEPRIS, 

realiza esfuerzos importantes dirigidos a tener una regulación sanitaria eficiente y 

que se adecue a las necesidades que exigen estos tiempos, por lo que podemos 

encontrar actualizaciones a normas como lo es la NOM-220-SSA1-2016 y la 

incursión a opciones útiles en cuanto al reporte de incidentes relacionados a 

medicamentos siempre con la intención de reducir tiempo en el actuar de la 

autoridad sanitaria.  

 

Los terceros autorizados son personas físicas o morales que apoyan a la 

Autoridad Sanitaria para el control y vigilancia ampliando la cobertura de los 

organismos, expiden informes técnicos que COFEPRIS reconoce para actos de 

autoridad y evalúan la conformidad con base en procedimientos normalizados y un 

sistema de calidad. 
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En el presente trabajo se analiza si la implementación de un tercero autorizado en 

materia de farmacovigilancia puede tener una utilidad, así como demostrar la 

viabilidad del mismo, teniendo como punto central brindar apoyo especializado a la 

industria farmacéutica y hospitales, para así poder dar cumplimiento a lo 

establecido por la autoridad sanitaria. 

 
 
1. Marco teórico  

 
1.1. Antecedentes  
 

En Alemania ocurrió una epidemia de focomelia entre los hijos de madres que 

habían tomado talidomida durante el embarazo, dichos eventos se encontraban 

caracterizados por una aplasia de los huesos largos de las extremidades. El brote 

no parecía confinado a Alemania y empezaron a describirse casos en Gran 

Bretaña y Australia.1  

 

Inicialmente se pensó en factores hereditarios, pero su carácter epidémico indujo a 

pensar en la intervención de factores externos como lo fueron infecciones virales, 

radiaciones, alimentos. En noviembre de 1961, W. Lenz, en una reunión de la 

sociedad de pediatría de Renania, sugirió el uso de un medicamento durante el 

embarazo: la talidomida. Se realizó un estudio de casos y controles. En noviembre 

de 1961 se retiraba el medicamento de Alemania y posteriormente en otros 

países.1 

 

El evento histórico ocurrido con la talidomida estimuló el desarrollo de sistemas de 

reportes espontáneos de farmacovigilancia (FV) y el surgimiento del sistema de la 

“tarjeta amarilla” en Reino Unido en el año de 1964 así como la legislación para 

regular los medicamentos en dicho país (Acta Médica 1968) (Véase Figura 1).1  

 

El desastre de la talidomida, como ha quedado marcado este trágico episodio para 

la historia, tuvo consecuencias positivas: 
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1) Los gobiernos empezaron a exigir a las compañías farmacéuticas pruebas de 

toxicidad en animales más exhaustivas. 

2) Los ensayos clínicos controlados se propugnaron como herramienta básica 

para que los nuevos medicamentos demostraran eficacia y seguridad. 

3) Se propusieron diversas estrategias para evitar accidentes similares, que 

establecieron las bases de lo que hoy se conoce como farmacovigilancia.1 

 

En 1968 la Organización Mundial de la Salud (OMS)2, creo al mismo tiempo un 

Centro Internacional de Monitoreo de Medicamentos, actualmente llamado 

Uppsala Monitoring Centre (UMC) localizado en Uppsala, Suecia, tratando de 

centralizar la información sobre seguridad de los mismos.1  

 

Después de la tragedia de la talidomida muchos países han establecido sistemas 

de supervisión para la detección temprana y la prevención de la morbilidad y de la 

mortalidad relacionada con el uso de medicamentos. Su éxito depende de la 

cooperación de los profesionales de la salud en la divulgación de las reacciones 

adversas a medicamentos, especialmente de los nuevos. (Véase figura 1) 
3,4 

A nivel mundial se ha vuelto absolutamente necesario el incremento de los 

esfuerzos por parte de las autoridades encargadas de vigilar la calidad y seguridad 

de los productos farmacéuticos, debido a los cambios que se han producido en 

relación a la comercialización de los medicamentos, entre los cuales podemos 

citar: 

 

a) Baja disponibilidad de recursos financieros que se traduce en la reducción de 

costos de producción. 

b) Tendencias hacia la automedicación y autoprescripción. 

c) Medicamentos que se utilizaban bajo prescripción médica se encuentran ahora 

disponibles como medicamentos de venta libre. 

d) Uso de plantas medicinales, dentro del auge de las terapias alternativas. 

e) Creciente falsificación de medicamentos. 

f) Medicamentos que se anuncian y venden como suplementos alimenticios. 
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g) Fácil acceso a los medicamentos (mediante compras por internet o mercado 

negro). 

 

Los problemas relacionados con medicamentos implican para la sociedad costos 

muy altos en el gasto de salud pública. Todos los esfuerzos que se hagan para 

disminuir la aparición de problemas relacionados con medicamentos como los 

eventos adversos y reacciones adversas se verán ampliamente recompensados, 

inicialmente con vidas humanas y mejoramiento en la calidad de vida y 

posteriormente un ahorro monetario en los gastos de salud pública.5 

 

Figura 1 Etapas de desarrollo de la Farmacovigilancia. Tomada de 

“Pharmacovigilance” (Mann DR)6 

 

La farmacovigilancia en México inicia oficialmente en el año de 1995 

implementando la difusión del Programa Permanente de Farmacovigilancia 

(PPFV) en todo el territorio nacional, logrando la cantidad de 68 notificaciones de 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos reportadas durante los años 

1995-1997. 7 

No fue sino hasta el año 2007 gracias al esfuerzo de todos los Integrantes del 

PPFV que se logró alcanzar las cifras propuestas por la OMS con un total de 

15,726 notificaciones reportadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia 

(CNFV).7 (Indicador OMS 100-200 notificaciones por millón de habitantes).6 

(Figuras 2 y 3) 
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Figura 2. Notificaciones recibidas por CNFV. Tomada de 7° Boletín informativo de 

Farmacovigilancia (FV) y Tecnovigilancia (TV).  3 

 

 
Figura 3. Relación de procedencia de las notificaciones durante. Tomada de 7° 

Boletín informativo de FV y TV. 3 
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El objetivo más importante de la FV es la identificación de eventos adversos 

relacionados con los medicamentos. La observación clínica y la notificación de 

sospechas de reacciones adversas suelen ser los métodos más rápidos y eficaces 

para generar alertas (o señales) o hipótesis de causalidad, y también para diseñar 

estudios específicos de FV activa que permitirán conocer el perfil de seguridad de 

los medicamentos utilizados por la población general y de los destinados a 

subpoblaciones específicas. Para que cualquiera de los sistemas de 

farmacovigilancia aplicados sea eficaz, todos los profesionales de la salud en 

contacto con pacientes que consuman medicamentos deben involucrarse en la 

notificación 
4, puesto que como se muestra en la figura 4 el porcentaje del ámbito 

médico tienen poco o nulo conocimiento de la implicación que tiene la FV. Por lo 

cual es de vital importancia una capacitación constante y adecuada a estos 

profesionales, para que estos sistemas implementados reflejen los beneficios que 

se buscan al notificar dichas reacciones. 

Figura 4. Conocimiento de la Farmacovigilancia por parte de médicos, enfermeras 

y pacientes. Tomada de Presentación de COFEPRIS 20158. 
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1.2. Definición de Farmacovigilancia  
 

La OMS la define como la ciencia y las actividades relativas a la detección, 

evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos de los 

medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos.5 

La Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalación y operación de la 

Farmacovigilancia DOF 19/07/2017, la define como a las actividades relacionadas 

con la detección, evaluación, comprensión y prevención de los eventos adversos, 

las sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos 

supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización, o cualquier otro 

problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.9 

 

Así mismo define términos como son: 

 

Reacción Adversa a medicamentos (RAM): A la respuesta no deseada a un 

medicamento, en la cual la relación causal con éste es, al menos, razonablemente 

atribuible. 9 

 

Error de Medicación (EM): A cualquier acontecimiento prevenible que puede 

causar daño al paciente o dar lugar a la utilización inapropiada de los 

medicamentos y vacunas, cuando éstos están bajo el control de los profesionales 

de la salud o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar 

relacionados con la práctica profesional, con los productos, con los procedimientos 

o con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripción, comunicación, etiquetado, 

envasado, denominación (distintiva o genérica), preparación, dispensación, 

distribución, administración, educación, seguimiento y utilización. 9 

 

1.3. Clasificación de eventos adversos  
 

La Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalación y operación de la 

Farmacovigilancia DOF 19/07/2017 contempla los eventos adversos, las 
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sospechas de reacción adversa y las reacciones adversas de los medicamentos 

los cuales son clasificados de acuerdo con la intensidad de la manifestación 

clínica (severidad) en: 

 

• Leves. Se presentan con signos y síntomas fácilmente tolerados, no 

necesitan tratamiento, no requieren ni prolongan la hospitalización y no 

requiere de la suspensión del medicamento causante.9 

• Moderadas. Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar 

bajas laborales o escolares), sin amenazar directamente la vida del 

paciente. Requiere de tratamiento farmacológico y puede o no requerir la 

suspensión del medicamento causante.9 

• Severas. Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas 

laborales o escolares). Requiere de tratamiento farmacológico y la 

suspensión del medicamento causante. 9 

 

También menciona los criterios para determinar la gravedad de un caso los cuales 

son clasificados de acuerdo con la intensidad de la manifestación clínica en:  

 

• Graves (serias). Toda manifestación clínica que se presenta con la 

administración de cualquier dosis de un medicamento incluyendo vacunas, 

y que: 

a) Causan la muerte del paciente. 

b) Ponen en peligro la vida de paciente en el momento mismo que se 

presentan. 

c) Hacen necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria. 

d) Son causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa. 

e) Son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido. 

f) Son considerados medicamente importantes. 
 

• No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algún otro problema de 

seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas que no 
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cumplan los criterios de gravedad especificados. 
 

1.4. Calidad de la información9 
 

La notificación de los eventos adversos, las sospechas de reacción adversa y las 

reacciones adversas, de acuerdo con la calidad de la información e integridad de 

los datos que contiene, se clasifican en: 

 

Grado 0 Cuando se e incluyen:  

a) un paciente/consumidor identificable 

b) al menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o algún otro problema de 

seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas 

c) medicamento o vacuna sospechoso 

d) datos del notificador. 

Grado 1 Cuando además de los datos del Grado 0, se incluyen:  

a) fechas de inicio de la SRAM, EA, RAM o ESAVI 

b) fecha de inicio del tratamiento  

c) fecha de término del tratamiento (día, mes y año). 

Grado 2 Cuando además de los datos del Grado 1, se incluyen:  

a) denominación genérica  

b) denominación distintiva 

c) posología 

d) vía de administración 

e) motivo de prescripción  

f) consecuencia del evento 

g) datos importantes de la historia clínica para el caso 

h) número de lote y i) nombre de laboratorio fabricante. 

Grado 3 Cuando además de los datos del Grado 2, se incluye el resultado de la 

re-administración del medicamento o vacuna. 
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Las reacciones adversas se clasifican en concordancia a la valoración de la 

causalidad provista por la OMS y el Centro de Monitoreo de la Uppsala, bajo las 

categorías probabilísticas siguientes: 

 

• Cierta. Un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas 

de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en 

relación con la administración del medicamento, y que no puede ser 

explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros fármacos o 

sustancias. La respuesta a la supresión del fármaco (retirada) debe ser 

plausible clínicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un 

punto de vista farmacológico o fenomenológico, utilizando, si es necesario, 

un procedimiento de re-exposición concluyente.9	 

• Probable. Un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 

pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal 

razonable en relación con la administración del medicamento, pero que 

puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros 

fármacos o sustancias. La información respecto a la retirada del 

medicamento puede faltar o no estar clara.9  

 

• Posible. Un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas 

de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en 

relación con la administración del medicamento, pero que puede ser 

explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros fármacos o 

sustancias. La información respecto a la retirada del medicamento puede 

faltar o no estar clara. 9 

 

• Improbable. Un acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 

pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal 

improbable en relación con la administración del medicamento, y que puede 

ser explicado de forma más plausible por la enfermedad concurrente, o por 

otros fármacos o sustancias.9 
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1.5. Evaluación de la causalidad  
 

• Condicional / No clasificada. Un acontecimiento clínico, incluyendo 

alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una reacción 

adversa, de la que es imprescindible obtener más datos para poder hacer 

una evaluación apropiada, o los datos adicionales están bajo examen.9 

 

• No evaluable / Inclasificable. Una notificación que sugiere una reacción 

adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la información es 

insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en 

sus datos.9  

 

Para la valoración de la causalidad, el CNFV podrá además utilizar otras 

metodologías de evaluación de causalidad que hayan sido avaladas y difundidas 

por la OMS-UMC, aplicadas por alguna autoridad regulatoria y adaptadas por el 

CNFV. 

 

1.6. Análisis de relación causalidad según el Algoritmo de Naranjo  
El algoritmo de Naranjo y col. que data de 1981 es uno de los más frecuentemente 

utilizados para la evaluación de RAM. (Figura 5). Utiliza diez preguntas que 

pueden responderse con sí, no, se desconoce/no aplica; respuestas según las 

cuales, se asignan puntajes, que finalmente, al sumarse, dan un resultado que se 

corresponde con el grado de causalidad. 

 

 

Pregunta Si No No se sabe 
¿Existen informes previos concluyentes acerca de esta 
reacción? 

+1 0 0 

El acontecimiento adverso ¿apareció después de que 
se administrara el fármaco sospechoso? 

+2 -1 0 

La reacción adversa ¿mejoro al interrumpirse el 
tratamiento o cuando se administró un antagonista 
específico? 

+1 0 0 
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¿Reapareció la reacción adversa cuando se volvió a 
administrar el fármaco? 

+2 -1 0 

¿Hay otras causas (distintas de la administración del 
fármaco) que puedan por si mismas haber ocasionado 
la reacción? 

-1 +2 0 

¿Se ha detectado el fármaco en sangre (o en otros 
humores) en una concentración cuya toxicidad es 
conocida? 

+1 0 0 

¿Aumento la gravedad de la reacción al aumentarse la 
dosis o disminuyo al reducirla? 

+1 0 0 

¿Había sufrido el paciente una reacción similar al mismo 
fármaco o a fármacos análogos en alguna exposición 
previa? 

+1 0 0 

¿Se confinó el acontecimiento adverso mediante 
pruebas objetivas? 

+1 0 0 

Puntuación total 
 
 

Cierta 9 puntos 
Probable 5 a 8 puntos 
Posible 1 a 4 puntos 
Dudosa 0 o inferior  

 
Figura 5. Algoritmo de Naranjo. Tomada de NOM-220-SSA1-2012. Instalación y 

Operación de la Farmacovigilancia.10 
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1.7. Notificación  
 

Los profesionales de la salud tienen la obligación de notificar todas las sospechas, 

eventos y reacciones adversas, tanto esperadas como inesperadas, de que 

tengan conocimiento, en forma directa a los centros o a las unidades de 

Farmacovigilancia. La notificación se llevará a cabo: durante la atención médica.4  

 

En México el programa de notificación voluntaria de reacciones adversas a 

medicamentos inició en el año de 1989 con una notificación de laboratorios 

farmacéuticos productores de medicamentos. 

 

Durante el año de 2012 La Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, 

Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios11 DOF 21/11/2012 estipuló 

que los medicamentos deben contener en la etiqueta la leyenda "Reporte las 

sospechas de reacción adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx".12 

 

Todo medicamento nuevo introducido al mercado se evalúa tomando en cuenta 

tanto sus ventajas como sus desventajas, siendo preocupación primordial 

su eficacia y seguridad, la relación riesgo/beneficio con respecto a la indicación 

terapéutica y que el producto presente un interés terapéutico real y suficiente para 

justificar su uso. Esta evaluación se realiza en el momento de registrar el 

producto4. 

  

El problema de las Reacciones Adversas no es nuevo, sólo la atención a éstas es 

reciente y ha cambiado. El reconocimiento de la importancia de dicho problema 

puede ser verificado por el aumento de publicaciones en referencia a 

enfermedades iatrogénicas, tanto en libros como en artículos de revistas médicas. 

Incluso, se han descrito nuevas enfermedades y síndromes atribuidos a 

reacciones no deseadas de los medicamentos. 4 
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La información sobre las RAM puede generarse por notificación voluntaria de los 

médicos en el ejercicio privado o público en consulta externa u hospitalaria, en 

centros previamente designados o por aplicación de técnicas epidemiológicas que 

permitan obtener información sistemática de diversas fuentes.  No hay que olvidar 

que toda esa información debe estar centralizada en un organismo especializado y 

ser avalada por la autoridad sanitaria, para su oportuna difusión a la comunidad. 4 

 

Entre las RAM, hay muchas que no se pueden prever mediante experimentos 

toxicológicos en animales, ni tampoco a través de ensayos clínicos controlados, si 

las poblaciones expuestas difieren de la población sometida al ensayo clínico en 

características tales como edad, sexo, enfermedades, etc., o si las 

especificaciones del medicamento se modificaran después de realizado el ensayo. 

Asimismo, debemos recordar que cuando los medicamentos son registrados, solo 

se han probado en algunos miles de pacientes. 4, 5 

 

Por esta razón la seguridad de los medicamentos es una parte esencial en la 

seguridad de los pacientes, la OMS y los Organismos Sanitarios relacionados a 

los medicamentos, se han encargado de organizar sistemas que faciliten la pronta 

detección de las reacciones adversas provocadas por los medicamentos, con el fin 

de limitar en lo posible los riesgos en las personas que los utilizan, así como para 

brindar mayor seguridad en el uso de los medicamentos mediante la detección 

rápida de reacciones adversas graves, en especial de las más recientes, 

determinando la frecuencia de aparición de efectos adversos, factores 

predisponentes, relaciones de causalidad e interacciones medicamentosas, y 

estudiando grupos de población especiales (niños, mujeres embarazadas, 

personas con insuficiencia renal o hepática, pacientes con sida, etc.). 5 

 

Las notificaciones identificadas en la literatura científica por la Unidad de 

Farmacovigilancia del titular del registro sanitario o su Representante legal en 

México, deberán incluirse en los Reportes Periódicos de Seguridad, por lo tanto, 

no será necesario enviarlas de manera individual al CNFV. Anteriormente se 
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utilizaban diferentes medios de envío para la notificación de reacciones adversas, 

como lo era vía telefónica, a través del Centro Integral de Servicios. 

 

Dada modificación y publicación en el DOF de la NOM-220-SSA1-2016, se toma la 

decisión de que entre en vigor un nuevo mecanismo de notificación, 

implementando el sistema NotiReporta (ver figura 6),  el cual es un programa 

desarrollado por CONACyT, el cual es una herramienta unificada y estandarizada 

bajo un formato de reporte ICH-E2B el cual es de acceso abierto y gratuito, con 

ello se busca reforzar la notificación vía digital y que el grado de información 

cumpla con los mayores estándares de calidad. 

 

A través de la plataforma NotiReporta pueden notificar: 

 

• Profesionales de la salud 

• Titulares del registro sanitario 

• Comercializadores de medicamentos y remedios herbolarios 

• Centros Estatales de Farmacovigilancia 

• Centros Institucionales de Farmacovigilancia 

• Centros Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia 

• Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud 

• Laboratorios farmacéuticos 

• Pacientes y/o usuarios de medicamentos 
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Figura 6. Aplicación NotiReporta. Tomada de https://notireporta-cofepris.mx12 

 

Adicionalmente, los pacientes o usuarios de medicamentos, además de la 

plataforma NotiReporta tienen a su disposición los siguientes medios para notificar 

una sospecha de reacción adversa: 

• Correo electrónico: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx 

• Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS: Ubicado en Oklahoma 

No. 14, Colonia Nápoles, Delegación Benito Juárez. C.P. 03810, Ciudad de 

México. 

El Centro Nacional de Farmacovigilancia pone a disposición de pacientes y 

usuarios de medicamentos la ficha y el formato para el Aviso de Sospechas de 

Reacciones Adversas de Medicamentos.  

 

Para conocer mejor el manejo de la plataforma NotiReporta existe una guía de 

consulta (ver figura 7). 
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Figura 7. Guía de Farmacovigilancia para la notificación de EA, SRAM, RAM o 

cualquier problema de seguridad relacionada con el uso de medicamentos. 
Tomada de www.gob.mx/cofepris13 

SALUD \ 

-..,11 
C¿;>fepris ~ 
---"----

GUiA DE FARMACOYIGILANCIA PARA LA NOTIFICACiÓN 

DE EA, SRAM, RAM O CUALQUIER PROBLEMA DE 

SEGURIDAD RELACIONADO CON EL USO DE 

MEDICAMENTOS 

SALUD C,@fepris~ 
---"----

GuIA DE FARMACOVIGILANCIA PARA LA NOTIFICACiÓN 

DE EA, SRAM, RAM o CUALQUIER PROBLEMA DE 

SEGURIDAD RELACIONADO CON EL USO DE 

MEDICAMENTOS 
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Figura 8. Documento emitido por COFEPRIS notificando el sistema NotiReporta 

(página 1). Tomada de www.gob.mx/cofepris14 

SALUD 

COMUNICADO 

C?>fepris~ 
~~_ .. ~ ----

Ciudad de México a 11 de enero de 2018 

MEDIOS PARA EL ENvio DE NOTIFICACIONES DE SRAM, RAM, EA y CUALQUIER OTRO PROBLEMA DE 

SEGURIDAD RELACIONADO CON EL USO DE MEDICAMENTOS AL CENTRO NACIONAL DE 

FARMACOVIGILANCIA CON BASE EN LA NOM·220·SSA1·2016, INSTALACiÓN y OPERACiÓN DE LA 

FARMACOVlGILANCIA. 

o La entrada en vigor de la NOM·220-SSAI-2016. Instalación y operación de ta farmacovigilancia deja ~n 
efectos a la NOM-220-SSAI-2012. as i como a los medios establecidos en la misma para el envió de 
notificaciones al CNFV. 

o Esto implica que todos los integrantes de farmacovigilancia en México, a excepción de 

pacientes/consumidores, deberán enviar las notificaciones de SRAM, RAM, EA Y cualquier otro problema 
de seguridad relacionado con el uso de medicamentos al CNFV de manera electrónica en formato E2B; 
para lo cual. la COFEPRIS. a través del CNFV. pone a disposición el enlace oficial del sistema 
NotiReporta. el cual estará disponible a partir del 15 de enero de 2018 para el cumplimiento de esta 
actividad: 

https:/Inotireporla·cofepris.mxl 

o Toda la información que el particular envíe mediante el sistema de NotiReporta se considerará como un 
reporte oficial por parte del notificador. 

o La COFEPRIS también deja disponible para su consulta la Guia de fannacovigilancia para la 
notificación de EA, SRAM, RAM o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de 
medicamentos para el manejo del sistema NotiReporta. 

o A partir del 15 de enero de 2018, el único medio oficial para el envío de notificación de Sospecha de 
Reacción Adversa a Medicamento, Reacción Adversa a un Medicamento, Evento Adverso y cualquier otro 
problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos será NotiReporta. 

o Para el caso de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunación o Inmunización (ESAVI). los medios 
de envío de notificaciones serán los mismos formatos que se utilizan actualmente. 

OkIahoma No. 14, Colonia Nápoles, Del. Benito Juárez, Ciudad de México, C.P. 03810 
Tel. 5080~5200, 01800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris 

SALUD 

COMUNICADO 

Cp>fepris ~ 
CoaIIiIIn~_ .. ~ ---

Ciudad de México a 11 de enero de 2018 

MEDIOS PARA EL ENvio DE NOTIFICACIONES DE SRAM, RAM, EA y CUALQUIER OTRO PROBLEMA DE 

SEGURIDAD RELACIONADO CON EL USO DE MEDICAMENTOS AL CENTRO NACIONAL DE 

FARMACOVIGILANCIA CON BASE EN LA NOM·220·SSA1·2016, INSTALACiÓN y OPERACiÓN DE LA 

FARMACOVlGILANCIA. 

o La entrada en vigor de la NOM·220-SSAI·2016. Instalación y operación de la farmacovigilancia deja ~n 
efectos a la NOM·220-SSAI·2012. asi como a los medios establecidos en la misma para el envió de 
notificaciones al CNFV. 

o Esto implica que todos los integrantes de farmacovigilancia en México, a excepción de 

pacientesloonsumidores, deberán enviar las notificaciones de SRAM, RAM, EA Y cualquier otro problema 
de seguridad relacionado con el uso de medicamentos al CNFV de manera electrónica en formato E2B; 
para lo cual. la COFEPRIS. a través del CNFV. pone a disposición el enlace oficial del sistema 
NotiReporta, el cual estará disponible a partir del 15 de enero de 2018 para el cumplimiento de esta 
actividad: 

hltps:/Inotireporta·cofepris.mxl 

o Toda la información que el particular envíe mediante el sistema de NotiReporta se considerará como un 
reporte oficial por parte del notificador. 

o La COFEPRIS también deja disponible para su consulta la Guia de fannacovigilancia para la 
notificación de EA, SRAM, RAM o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de 
medicamentos para el manejo del sistema NotiReporta. 

o A partir del 15 de enero de 2018, el único medio oficial para el envío de notificación de Sospecha de 
Reacción Adversa a Medicamento, Reacción Adversa a un Medicamento, Evento Adverso y cualquier otro 
problema de seguridad relacionado oon el uso de medicamentos será NotiReporta. 

o Para el caso de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunación o Inmunización (ESAVI), los medios 
de envío de notificaciones serán los mismos formatos que se utilizan actualmente. 

Ok1ahoma No. 14, Colonia Nápoles, Del. Benito Juárez, Ciudad de México, C.P. 03810 
Tel. 5080.5200, 01 800 033 50 50, www.gob.mx/cofepris 

OCF..,soo..p'¡¡l.f>Ol-Ol-lAl l.f.Ofi Rev.DO 
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Figura 9. Documento emitido por COFEPRIS notificando el sistema NotiReporta 

(página 2). Tomada de www.gob.mx/cofepris14 

SALUD C?>feprist» 
~~_ .. ~ ----

o Para aquellos casos que no fueron reportados inicialmente en NotiReporta, y que se obtenga información 
adicional una vez que NotiReporta esté en operación, por única ocasión se deberá ingresar el reporte de 
caso completo. 

o Onicarnente los pacientes/consumidores podrán utilizar los siguientes medios para el envío de 
notificaciones: 

.¡' Por correo electrónico: farmacovigilanda@cofepris.gob.rnx 

.¡' Por teléfono: (55) 5080 5200 extensiones t452 o 4466 

.¡' A través del Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS o de los CEFV correspondiente. 

OkIahoma No. 14. Colonia Nápoles, Del. Benito Juárez, Ciudad de México, C.P. 03810 
Tel. 508o~5200. 01800 033 50 SO. www.gob.mx/cofepris 

SALUD Cp>fepris ~ 
CoaIIiIIn~_ .. ~ ---o Para aquellos casos que no fueron reportados inicialmente en NotiReporta, y que se obtenga información 

adicional una vez que NoüReporta esté en operación, por única ocasión se deberá ingresar el reporte de 
caso completo. 

o Qnicarnente los pacientes/consumidores podrán utilizar los siguientes medios para el envío de 
notificaciones: 

ti' Por correo electrónico: fannacovigilancia@cofepris.gob.rnx 

.¡' Por teléfono: (55) 5080 5200 extensiones 1452 o 4466 

.¡' A través del Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS o de los CEFV correspondiente. 

OkIahoma No. 14, Colonia Nápoles, Del. Benito Juárez, Ciudad de México, C.P. 03810 
Tel. 508o~5200. 01 800 033 50 SO. www.gob.mx/cofepris 

OCF-SCG-P-llj.pQ¡..()l .. !All.f-06 Rev,OO 
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Con esta herramienta COFEPRIS planea facilitar la notificación por parte de 

profesionales de la salud y que las notificaciones cumplan con el grado de 

información necesario. Estas acciones han significado un esfuerzo para armonizar 

y digitalizar la información recibida por los profesionales de la salud al CNFV. 

Aunque la notificación por sí misma no mejora la seguridad; es la respuesta a las 

notificaciones la que producirá cambios positivos. Lo importante es que un sistema 

de farmacovigilancia produzca una respuesta útil que el destinatario perciba, y que 

no solo justifique los recursos gastados en notificar, sino que motive a las 

personas y a las instituciones que deben notificar. Estos procedimientos 

promueven distintas formas de aprendizaje y de mejoramiento de la seguridad, al 

generar alertas, difundir experiencias, analizar tendencias de riesgo y perfeccionar 

el funcionamiento de los sistemas. 5 

Para establecer un sistema de notificación de reacciones adversas se necesitan 

ciertas capacidades, algunas simples y otras más complejas. Es indispensable 

tener claridad sobre: los objetivos, quién debe notificar, cómo obtener las 

notificaciones, los mecanismos para recibirlas y manejar los datos, el análisis de 

expertos, la capacidad de responder a las notificaciones, el método para clasificar 

los eventos notificados, la capacidad de difundir los hallazgos, la infraestructura 

técnica y la seguridad de los datos.5 

 

Para que cualquiera de los sistemas de farmacovigilancia aplicados sea eficaz, 

todos los profesionales de la salud en contacto con pacientes que consuman 

medicamentos deben involucrarse en la notificación. 5 

 

El problema al que nos enfrentamos hoy en día, es la falta de calidad en la 

información proporcionada en las notificaciones de sospechas de reacciones 

adversas, lo que dificulta en gran medida poder establecer una relación causal 

entre el medicamento sospechoso y la manifestación clínica. Consciente de ello el 

CNFV, creo la figura de los Centros Estatales de Farmacovigilancia (CEFV), que 

son los encargados de la FV específica de cada entidad federativa. 

Posteriormente se suman los Centros Institucionales de Farmacovigilancia (CIFV) 
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y Unidades Hospitalarias de Farmacovigilancia (UHFV) cuya finalidad es mejorar 

el monitoreo del efecto de los medicamentos en la población mexicana.  
 

El CNFV determina si existe o no una relación de asociación causal entre la 

administración del medicamento y sospecha de reacción adversa. Se realiza el 

análisis y la evaluación de los riesgos presentados a nivel nacional con el 

medicamento, para la toma de decisiones oportunas a fin de disminuir el riesgo en 

la población e informar a los profesionales de la salud y a los pacientes de la 

existencia de riesgos, las medidas adoptadas y las recomendaciones al respecto. 5 

 

En la figura 9 se aprecia cómo es el flujo de la información en el proceso de la 

Farmacovigilancia, empezando por el paciente, el cual puede reportar al médico, a 

COFEPRIS o al farmacéutico, una vez dada esta información siguen diversas vías 

como son los CEFV y de ahí a COFEPRIS para ser reportada al CNFV. Posterior 

a ello se reportan a la OMS y pasan al UMC. Una vez que se tiene conocimiento 

se gira información a organizaciones médicas y de ahí a los médicos, con la 

finalidad de que conozcan los eventos ocasionados por el medicamento que 

registro la reacción. 

Figura 10. Flujo de información en el proceso de Farmacovigilancia. Tomada de: 

www.cofepris.com.mx 15 



 
- 26 - 

 

Figura 11. Procesos de FV. Tomada de: www.cofepris.com.mx 15 

 
1.8. Marco Jurídico de la Farmacovigilancia 

 

La Farmacovigilancia tiene como marco jurídico algunos puntos indicados en la 

LGS, en el RIS, en la NOM-220-SSA-2016 y en acuerdos, los cuales se describen 

a continuación: 

 

Sección/Documento Descripción 
 
 

Art. 58 V bis de la Ley General 
de Salud. Diario Oficial de la 

Federación 7 de mayo de 1997 

 

“Información a las autoridades sanitarias acerca de 

efectos secundarios y reacciones adversas por el 

uso de medicamentos y otros insumos para la salud 

o el uso, desvío o disposición final de sustancias 

tóxicas o peligrosas y sus desechos”7 
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Art. 38 del Reglamento de 
Insumos para la Salud Diario 
Oficial de la Federación 4 de 

febrero de 1998 

 

“Las reacciones adversas de los medicamentos u 

otros insumos que se presenten durante la 

comercialización o uso de éstos, las notificadas por 

los profesionales de la salud, las publicadas en la 

literatura científica y las reportadas por los 

organismos sanitarios internacionales, deberán 

hacerse del conocimiento inmediato de la Secretaría 

por el titular del registro, por los distribuidores o 

comercializadores de los insumos”. 7 

 

 
 

Art. 131 del Reglamento de 
Insumos para la salud Diario 
Oficial de la Federación 4 de 

febrero de 1998. 

 

“Podrán importar insumos registrados para su 

comercialización, las personas que cuenten con las 

instalaciones adecuadas para el manejo seguro de 

los mismos y que garanticen el control de su calidad 

y Farmacovigilancia, de acuerdo con los requisitos 

establecidos en la norma correspondiente.”7 

 

 
Reglamento de la COFEPRIS 

Diario Oficial de la Federación 
13 de abril de 2004 

 

Establece los lineamientos de trabajo para todas las 

comisiones de COFEPRIS, entre ellas la CEMAR, 

comisión a cargo del CNFV.7 

 

 
NOM-220-SSA1-2016. 

Instalación y Operación de la 
Farmacovigilancia. 

 

Establece los lineamientos obligatorios para llevar a 

cabo todas las actividades de FV en el territorio 

nacional.7 

 

Acuerdo por el que se modifica 
el diverso por el que se delegan 

 

Acuerdo mediante el cual se delegan las actividades 



 
- 28 - 

las facultades que se señalan, 
en los Órganos administrativos 
que en el mismo se indican de 

COFEPRIS. DOF 23 de marzo de 
2012 

del CNFV a la COFEPRIS, específicamente a la 

CEMAR.7 

Cuadro 1. Marco jurídico que rige las actividades del CNFV (COFEPRIS).8 

 

1.9. Tercero autorizado 
 

Un tercero autorizado son personas físicas o morales que apoyan a la Autoridad 

Sanitaria para el control y vigilancia sanitarios. Amplían la cobertura de la 

Autoridad Sanitaria, expiden informes técnicos que COFEPRIS reconoce para 

actos de Autoridad, evalúan la conformidad con base en procedimientos 

normalizados y un sistema de calidad.16 

 

Por la continua necesidad de hacer una mejora en los tiempos de atención y 

actuar por parte de la autoridad sanitaria, surge la de necesidad de establecer un 

sistema de notificación de reacciones adversas por ende se necesitan ciertas 

capacidades, algunas simples y otras más complejas. Es indispensable tener 

claridad sobre: los objetivos; quién debe notificar; cómo obtener las notificaciones; 

los mecanismos para recibirlas y manejar los datos; el análisis de expertos; la 

capacidad de responder a las notificaciones; el método para clasificar los eventos 

notificados; la capacidad de difundir los hallazgos; la infraestructura técnica y la 

seguridad de los datos. Para instalar un centro de farmacovigilancia se necesita: 

 

• Difusión: cuando el centro comienza a funcionar en un país, hay que tener 

presente que deberán realizarse grandes esfuerzos, sobre todo de difusión, antes 

de que participe una proporción importante de profesionales.16 

 

• Continuidad administrativa: cuando un centro forma parte de una organización 

más amplia, por ejemplo, una unidad de control toxicológico, un departamento de 
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farmacología clínica o una farmacia hospitalaria, se debe proporcionar continuidad 

administrativa, que puede conseguirse destinando un profesional, por ejemplo, un 

farmacéutico o un médico, que tenga como responsabilidad principal la 

farmacovigilancia.16 

 

• Recursos gubernamentales: cualquiera que sea la localización del centro, la 

farmacovigilancia debe estar estrechamente vinculada a la regulación de 

medicamentos. Se necesitarán recursos gubernamentales para la coordinación 

nacional.16 

 

• Colaboración, coordinación, comunicación y relaciones públicas: para conseguir 

un desarrollo coherente y prevenir la superposición de competencias y las 

duplicaciones innecesarias, se necesita colaboración, coordinación, comunicación 

y relaciones públicas.16 

 

Actualmente se encuentran tres tipos de Terceros autorizados avalados por 

COFEPRIS que son: 

 

v Unidades de Intercambiabilidad 

v Laboratorios de prueba 

v Unidades de verificación  

 

1.9.1 Requisitos generales necesarios para implementar un Tercero 
Autorizado16  

 

Ingresar la solicitud y documentos correspondientes para fungir como tercero 

autorizado en el Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS17  

 

ü Formato y solicitud de Pago. 

ü Contar con un Sistema de Gestión de Calidad.  
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I. Manual de Calidad basado en:  

§ Para Laboratorios de Prueba: NMX-EC-17025-IMNC-2006. 

§ Para Unidades de Verificación: NMX-EC-17020-IMNC-2000. 

§ Para unidades de intercambiabilidad: NOM-177-SSA1-1998. 

 

ü Identidad legal de la persona física o moral. 

ü Acta constitutiva en donde se especifique dentro del objeto social el rubro 

que estará́ sujeto a autorización y no se observe conflicto de interés entre 

los accionistas (copia certificada o apostillada).  

ü Demostrar que no existe Conflicto de Interés 

ü Formatos de no conflicto de interés y de confidencialidad. 

ü Contar con capacidad técnica, humana y financiera.  
 

I. Manual de Organización:  

Copia del manual de organización o equivalente que incluya la 

estructura organizacional, organigrama con nombres, perfiles de 

puestos de acuerdo a la referencia normativa correspondiente.  
 

II. Personal 

Copias de curriculum vitae de todo el personal que labora en la 

organización con las constancias que soportan su competencia 

técnica, descripción de puestos, detección de necesidades de 

capacitación, Programa de capacitación, programa de supervisión, 

documento que asegure que el personal de la organización esté libre 

de presiones que pudiesen influir en su juicio técnico, procedimientos 

relativos a capacitación (que incluya la detección de necesidades de 

capacitación) de acuerdo a la referencia normativa correspondiente.  
  

III. Rubros a Autorizar  

Oficio en hoja membretada indicando el rubro en el que desea ser 

Tercero Autorizado, firmada por el representante legal de la 

organización (original). 
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IV. Responsabilidad  

Oficio en hoja membretada indicando que se responsabiliza de todas 

las actividades que se realizan dentro de la organización, por el 

personal técnico y de los resultados que se emitan, firmada por el 

representante legal de la organización (original). 

1.9.2 Requisitos específicos para Laboratorios de Prueba16 

Puntos a cubrir Requisitos 
 

Marco analítico 
 

Referencia/ Determinación.15 

 
Revisión de solicitudes y 

contratos 

 

Copia del Procedimiento relacionado con revisión 

de solicitudes y contratos.15 

 
Adquisiciones 

 

 

Copia del Procedimiento para la selección y 

adquisición de servicios y suministros.16 

 
Control de trabajo no 

conforme 

 

Copia del Procedimiento para trabajo no 

conforme.15 

 
Acciones correctivas y 

preventivas 

 

Copia del Procedimiento de acciones correctivas y 

preventivas.15 

 
 

Instalaciones 
 

 

Copia del plano de las instalaciones de la 

organización que indique de forma detallada la 

ubicación de las áreas, rutas de evaluación y 

salidas de emergencia.15 

 
Equipo e instrumentos de 

medición 

 

Copia del Inventario de equipos e instrumentos de 

medición, programa de calibración, programa de 



 
- 32 - 

mantenimiento, certificados de calibración, 

expedientes de todos y cada uno de los equipos e 

instrumentos de medición.15 

 
Materiales y reactivos 

 

Copia del Inventario de materiales y reactivos.15 

 
Control de muestras 

 

Copia del Procedimiento de control de muestras.15
 

 
 

Métodos 
 

 

Entregables: Copia de los métodos de prueba, 

procedimientos o instructivos relacionados con las 

pruebas a Autorizar.15 

 
Formas de registro 

 

 

Copia del Procedimiento relacionado con las formas 

de registro.15 

 
 

Informe de resultados 
 

 

Copia del formato del informe de resultados, de 

acuerdo a la normativa correspondiente, así ́como el 

documento que indique como se debe realizar el 

informe de resultados.15 

 
Supervisión 

 

Copia del Procedimiento de supervisión, programa 

de supervisión.15 

 
Archivo 

 

Copia del Procedimiento de archivo.15 

 
Seguridad 

 

 

Copia del Acta constitutiva del Comisión Mixta de 

Seguridad e Higiene, reglamento de trabajo.15 

 

Cuadro 2. Tabla de requisitos específico para Laboratorios de Prueba17 (Autoría Propia). 
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1.9.3 Requisitos específicos para Unidades de Intercambiabilidad17  

Puntos a cubrir Requisitos 
 

Copia del estudio piloto 
 

Este deberá́ contemplar cada uno de los 

requisitos de la norma.15 

 

 
Copia del alta del responsable 

Sanitario 

 

No Aplica 

 
 

Para el caso de Unidades Clínicas 
 

 

Deberán ingresar copia de la 

Autorización del protocolo clínico, así ́

como copia del aviso de alta del Comité́ 

de Ética y de Investigación.15 

 

 
 

Equipos 

 

Copia del Programa de calibración, 

verificación y/o mantenimiento de 

equipo.15 

 

 
Instalaciones 

 

Copia del Plano de las instalaciones de 

la organización que indique de forma 

detallada la ubicación de las áreas, 

rutas de evaluación y salidas de 

emergencia.15 

Cuadro 3. Tabla de requisitos específico para Unidades de Intercambiabilidad17 

(Autoría Propia). 
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1.10  Registros Sanitarios de medicamentos y otros insumos 
 

En el artículo 376 de la LGS dice que el registro sanitario tiene vigencia de 5 años. 

Para la solicitud o renovación de los registros se debe cumplir con los requisitos 

establecidos por COFEPRIS, entre ellos presentar documentación de las 

actividades de FV del medicamento. 

 

Según una presentación titulada “Fortalecimiento de la capacidad regulatoria y 

ampliación de la oferta y acceso rápido de medicamentos en el Caribe” del ex-

Comisionado Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios, Mikel Arriola 

en el mes de abril de 2015, en México existe un aumento en la emisión de 

Registros Sanitarios de Insumos para la Salud (incluyendo medicamentos) de 

2012 a 1015 como muestra la figura 12.18 

Figura 12. Aumento en la emisión de Registros Sanitario de Insumos para 
la Salud. Tomada de: www.cofepris.com.mx18 
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De acuerdo con información de la página web de COFEPRIS, tomando en cuenta 

el periodo de 2010 a 2015, la cantidad de registros sanitarios emitidos se describe 

en la figura 13. Dicha cantidad incluye registros sanitarios de medicamentos 

alopáticos, herbolarios, homeopáticos, vitamínicos y huérfanos.19  

 

 
Figura 13. Registros sanitarios de medicamentos de 2010 a 2015. (Autoría propia). 
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2. Planteamiento del problema  

La Farmacovigilancia ayuda a determinar los posibles riesgos derivados del 

consumo de algún medicamento, evaluando si existe o no un peligro para la salud, 

con el propósito de que la información obtenida ayude a tomar decisiones 

pertinentes ya sea a nivel clínico o administrativo, ejemplo de ello son los cambios 

en la Información Para Prescribir (IPP) o incluso el retiro de medicamentos del 

mercado en caso necesario. En México, el gobierno es responsable de garantizar 

la calidad, seguridad y eficiencia de los medicamentos que se comercializan en el 

territorio nacional. Según las cifras del 7° boletín informativo de FV y TV publicado 

por la COFEPRIS en 2014, el número de notificaciones de sospecha de RAM 

recibidas en el CNFV ha ido incrementando considerablemente de 68 

notificaciones realizadas en el año de 1997 a 20,004 notificaciones en agosto de 

2014. En cuanto a los medicamentos y otros insumos para la salud, según datos 

de COFEPRIS, de junio de 2012 a marzo del 2015 se han emitido 13,766 registros 

sanitarios. 

 

Debido al incremento de notificaciones de SRAM y de registros sanitarios de 

medicamentos y otros insumos para la salud, surge la necesidad de contar con 

nuevas opciones que sirvan de apoyo a COFEPRIS en el control y vigilancia de 

medicamentos. Hasta el momento sólo existen terceros autorizados como 

Unidades de Intercambiabilidad, Laboratorios de prueba y Unidades de 

Verificación para Medicamentos y Dispositivos Médicos. La norma NOM-220-

SSA1-2016 Instalación y Operación de la Farmacovigilancia, contempla ya a los 

terceros autorizados, como personas encargadas del dictamen de cumplimiento 

de normatividad y apoyo en las actividades de FV, por lo cual  surge la pregunta 

¿qué tanta viabilidad tendría la implementación de un tercero autorizado en 

materia de farmacovigilancia, cuales son los campos en el que tendría mayor 

impacto, teniendo como punto central brindar apoyo especializado a la industria 

farmacéutica y hospitales, para así poder dar cumplimiento a lo establecido por la 

autoridad sanitaria. 
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3. Objetivos 
 

v Objetivo general 

Realizar un estudio de necesidad y mercado de la implementación de una Unidad 

de Farmacovigilancia como tercer autorizado. 

 
v Objetivos específicos 

 

• Identificar la necesidad de una UFV como tercer autorizado considerando la 

opinión de actores sociales relacionados con la FV, tales como Gobierno, 

Industria y Universidades, sobre la necesidad de la implementación de una 
UFV como tercer autorizado. 
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4. Materiales y Métodos 
4.1. Materiales 
4.1.1. Recursos digitales 

• Plataforma Google Drive  

• Programa de análisis cualitativos INVIVO 

4.1.2. Diagrama de flujo.	

 
Figura 14. Diagrama de flujo del proyecto (Autoría propia).  
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4.2. Métodos 
 

4.2.1. Evaluación de la pertinencia de una Unidad de FV como 
tercer autorizado. 

Se realizó un formulario en línea (Anexo I), utilizando la plataforma de Google 

Drive, en el cual se hizo una entrevista a profesionales relacionados en FV que 

laboran tanto en el sector privado como público, en representación de COFEPRIS, 

Industria Farmacéutica, Hospitales y Universidades, con la intención de conocer 

su percepción de la Farmacovigilancia en México y la importancia que obtendría la 

implementación de un tercero autorizado relacionado a ello, el cual brindaría 

apoyo a algunos sectores, como lo es el ámbito hospitalario o en la industria 

farmacéutica, así como de los costos por revisión y manejo de información 

obtenida. 

 

Mediante un muestreo no probabilístico por conveniencia20 el cual consiste en 

seleccionar una muestra de la población por el hecho de que la muestra tomada 

sea accesible, es decir, los individuos empleados en la investigación se 

seleccionaron por su disponibilidad en la investigación, además de que cada uno 

de estos especialistas está directamente ligado al tema de FV. 

 

Se entrevistó a los representantes de cada ámbito según la siguiente tabla: 
 

Ámbito Cargo/Institución 

 
COFEPRIS 

 
Directora Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia 

 
 
 

Industria Farmacéutica 

 
Nacional: Liomont 
Nacional: Collins 

 
Trasnacional: Pfizer 

Transnacional: Novartis  
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Hospitales 

 
Gubernamental: Hospital del Instituto Nacional de Pediatría 

 
Iniciativa privada: Medica Sur 

Iniciativa privada: Hospital Ángeles  

 
 
 

Universidades 

 
Pública: Universidad Nacional Autónoma de México  

(Facultad de Química y FES Zaragoza) 
Pública: Universidad Autónoma Metropolitana 

(UAM Xochimilco) 

 
Privada: Universidad La Salle 

Privada: Universidad Justo Sierra  

 

Cuadro 4.  Relación de Profesionales de la salud Ámbito/Cargo (Autoría propia). 

 

La entrevista realizada contenía un total de 15 preguntas las cuales se muestran a 

continuación. 

  

1. Edad  

2. Sexo  

3. ¿Cuál es su puesto actual? 

4. ¿Cuánto tiempo tiene en dicho cargo? 

5. Empresa o Institución  

6. ¿Qué relevancia tiene la FV en su ámbito laboral? 

7. ¿Cuál es su opinión sobre la Farmacovigilancia en México? 

8. ¿Con cuánto personal se cuenta en su trabajo para las actividades de 

Farmacovigilancia? 

9. ¿Cómo determina la cantidad de recursos necesarios para el 

funcionamiento de la Unidad de Farmacovigilancia? 

10. ¿Qué áreas de oportunidad identifica para la capacitación del personal de 

Farmacovigilancia en su ámbito laboral? Justificar la respuesta.  
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11. ¿Considera necesario/pertinente que COFEPRIS reconozca como tercer 

autorizado una Unidad de Farmacovigilancia? Justificar la respuesta. 

12. ¿Qué beneficios considera que tendría para su ámbito laboral, la 

implementación de una Unidad de Farmacovigilancia como tercer 

autorizado? 

13. ¿Qué obstáculos prevé que podría tener para su ámbito laboral la 

implementación de una Unidad de Farmacovigilancia como tercero 

autorizado? 

14. ¿Qué actividades considera que una Unidad de Farmacovigilancia requiere 

más tiempo y recursos? 

15. ¿Cuál sería el costo por los servicios anteriores? 

 

Adicionalmente se solicitó su correo electrónico 

 

La recaudación obtenida de cada una de las respuestas de los profesionales, fue 

organizada en una base de datos de Excel, lo cual facilitó su clasificación y 

análisis de las mismas, para su posterior análisis.   

 

4.2.2. Estudio de mercado (Propuesta de implementación de UFV 
como tercer autorizado) 
 

4.2.2.1. infraestructura 

Se llevó a cabo un análisis de los presupuestos que tendría que tener la UFV para 

su implementación y funcionamiento continuo de la UFV, tomando en cuenta los 

gastos desde su solicitud ante COFEPRIS, el gasto de renta según su localización 

en la Ciudad de México, con estos datos se podrá tener un costo aproximado del 

espacio que ocuparía la UFV y los servicios críticos necesarios para el 

funcionamiento de la Unidad de FV como suministro de agua, energía eléctrica, 

telefonía e internet.  
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4.2.3. Sistemas informáticos. 

Se realizó una investigación en cuestión a bases de datos a las que tendrá acceso 

la Unidad de FV para la evaluación de las notificaciones de RAM y adecuado 

manejo de la información, la búsqueda de un sistema operativo eficiente para las 

actividades de FV, equipamiento mínimo como lo es equipo de cómputo y 

establecer las características de almacenamiento y recuperación de datos. 
 

4.2.4. Documentación 

Se investigó la posible documentación que podría ser requerida para el 

reconocimiento de una UFV ante COFEPRIS con base a los requerimientos 

establecidos para el registro terceros autorizados. 

Se realizó una sugerencia de PNO y se mencionan los procedimientos que debe 
contar la UFV, las cuales mencionan las actividades a desarrollar por la UFV: 

1. Recepción y registro de notificaciones. (sugerencia de PNO) 

2. Elaboración de aviso de sospechas RAM establecido por CNFV. 

3. Detección de la duplicidad de los datos de notificación. 

4. Validación de datos de notificación. 

5. Codificación del formato de aviso de SRAM. 

6. Sometimiento de notificaciones al CNFV en los tiempos establecidos. 

7. Elaboración e implementación del Programa de Capacitación Continua 

en BPFV. 

8. Elaboración y notificación de los RPS al CNFV. 

9. Elaboración y notificación de los ISM al CNFV. 

10. Elaboración y notificación de los PMR al CNFV. 

11. Elaboración y notificación del reporte de seguridad en estudios clínicos 

al CNFV. 
12. Investigación y seguimiento de casos reportados. 
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Se diseñó el formato interno para la notificación de SRAM de acuerdo con los 

lineamientos de la NOM-220-SSA1-2012 y elaborar otros documentos necesarios 

como FV formatos de archivo y registro de las actividades.  
 

4.2.5. Personal 

Se desarrolló un organigrama de la UFV donde se defina la jerarquía que tiene 

cada integrante del personal, a su vez se hizo una aproximación en sueldos de 

personal de acuerdo al cargo y una propuesta de los días y horarios laborales del 
personal para garantizar la continuidad en el servicio de la Unidad de FV.  
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5.  Resultados  

 
Evaluación de la pertinencia de una Unidad de FV como tercer autorizado 
 
Se realizó una entrevista estructurada utilizando la plataforma electrónica Google 

Drive, en ella se formularon 15 preguntas, en los resultados obtenidos tenemos lo 

siguiente:  

 

Datos descriptivos generales 
 Universidad/Investigación Hospital Industria Farmacéutica 

Femenino 1 5 0 
Masculino 2 0 4 

Edad 
20 -29 años 0 1 1 
30 – 39 años 2 4 2 
40 – 49 años  1 0 1 

Puesto 
Director local y 
regional en FV 

0 0 1 

Gerente de FV 0 2 1 

Responsable de 
una UFV 

0 0 1 

Profesor/ 
Investigador 

3 1 0 

Analista de FV 0 0 1 

Químico de 
farmacia/ Auxiliar 

farmacéutico 

 
0 

 
2 

 
0 

Tiempo en el puesto 
0 – 1 año 0 3 2 
1 – 3 años 0 1 1 
3 – 5 años 1 0 1 

5 – 10 años 1 0 0 
Más de 10 años 1 1 0 

Personal a cargo 
1 a 5 personas 3 3 3 

6 a 10 personas 0 2 1 
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¿Qué relevancia tiene la farmacovigilancia en su ámbito laboral? 
Alta 3 5 2 

Media 0 0 2 
Baja 0 0 0 

¿Considera necesario / pertinente que COFEPRIS reconozca como tercer 
autorizado una Unidad de Farmacovigilancia? 

Si 3 4 3 
No  1 1 

¿Cuál sería el costo por los servicios de una Unidad de Farmacovigilancia? 
10,000 a 20,000 

pesos 
0 1 1 

20,000 a 50,000 
pesos 

1 1 0 

Mayor a 50,000 
pesos 

1 0  

Desconozco 1 3 2 
Cuadro 5. Datos descriptivos generales de la entrevista realizada a profesionales 

de la salud en materia de farmacovigilancia. 

 

Como se muestra en el cuadro 5, se entrevistó a un total de 12 personas, dentro 

de las cuales se incluyen 6 hombres y 6 mujeres, se tiene un rango de edad de 20 

a 49 años, con mayor presencia en edad en 30 a 39 años.  

Ésta entrevista se realizó a personas en diferentes cargos dentro de los que se 

encuentran director local y regional en FV, gerentes en FV, responsables de UFV, 

profesores e investigadores, analistas en FV, químicos en farmacia y auxiliares 

farmacéuticos, esto resulto muy útil por las diferentes percepciones y enfoques 

que tiene cada uno de ellos. El tiempo en el que han durado en su puesto se 

encuentra desde uno a más de diez años, este dato resulta ser un punto 

importante principalmente porque hay personas con experiencia y otras que están 

comenzando en el medio. En lo que respecta al dato de personas a cargo, se 

encontró que en su mayoría cuentan con poco personal, el cual se encuentra entre 

1 a 5 personas. 

Este dato resulta ser interesante dado que hace suponer que es posible 

implementar una unidad con poco personal a cargo, ya que una de las personas 
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entrevistadas y cuyo cargo es ser responsable de una unidad, menciona que con 5 

personas es suficientes. 

 

Con relación a la pregunta sobre su opinión de la FV en México cada uno 

concuerdan que es una disciplina joven, por lo que requiere del esfuerzo y 

participación de todos los sectores, la FV ha adquirido gran importancia en los 

últimos años en materia de salud, la autoridad sanitaria está implementando 

diversas estrategias para mejorar el reporte en cuanto a calidad implementado 

nuevas herramientas para su notificación, consideran que es un campo de 

oportunidad en el cual se pueden mejorar y aportar grandes cosas, se tienen 

varios retos como lo es la difusión de la FV no solamente a los profesionales de la 

salud, también al público en general creando una conciencia en la ciudadanía para 

aportar información para con ella tener acciones correctivas teniendo como 

principal objetivo el bienestar de la población. 

Se preguntó cómo se podría determinar la cantidad de recursos para el 

funcionamiento de una UFV, lo que comenta el personal entrevistado es que éstos 

tendrían que ser proporcionales a las funciones a realizar por el tercero, 

principalmente a que campo se destinaria la atención, ya sea para un hospital o 

para el campo farmacéutico, 

Las áreas de oportunidad para la capacitación del personal mencionan que algo 

vital es el manejo de la información obtenida, así como la implementación de la FV 

en el entorno, es decir si el servicio se brinda en un hospital, implementar 

estrategias para que tanto médicos y enfermeras tengan conocimiento sobre la 

relevancia que la FV tiene, apoyo constante en información a pacientes, es decir 

crear un sistema adecuado con una intención de que esto sea un circulo de 

información constante. Otra área de oportunidad es como hacer un envío de 

información correcto a la autoridad sanitaria y dependiendo de las facultades que 

la autoridad sanitaria permita a ésta, capacitar al personal de acuerdo a los 

servicios que se puedan prestar a la institución que lo solicita. 

Los profesionales de la salud hacen referencia a la importancia que una UFV 

pudiera tener en el ámbito hospitalario, no tanto así para la industria farmacéutica, 
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puesto que como requisito la autoridad les solicita que, para renovar su registro 

sanitario, tengan información relacionada a su producto, por ello en este campo 

tiene un mayor desarrollo en cuanto a su implementación.  

Las personas entrevistadas que laboran en hospitales mencionan como algo muy 

favorable la implementación de una UFV como tercero, dado la complejidad de 

sus actividades, A diferencia de la industria farmacéutica y como se puede 

observar en la figura 4, el conocimiento por el personal médico es deficiente a lo 

que implica la FV por parte de médicos y enfermeras, son pocos los casos en los 

que se hace un reporte a la autoridad sanitaria, o que se les dé un seguimiento 

conforme a la medicación que toma el paciente, esto pudiera deberse a la 

cantidad de camas con las que cuenta hospital, por falta de personal suficiente, 

por la carga de trabajo por parte de los médicos y enfermeras o incluso por falta 

de recursos.  

Por esta razón consideran un reto positivo el que se trate de implementar 

unidades de apoyo a la autoridad sanitaria como se han utilizado en otros campos, 

la FV es un campo de oportunidad muy grande y que aunque la autoridad 

COFEPRIS implementa acciones y programas dependerá de todos para para 

poder así tener una acción rápida, adaptada a las condiciones del día a día que 

así lo requieran para tener un bien común que es el paciente.  

Aunque en México se encuentre establecida por norma la implementación de FV, 

existen algunos hospitales que no cuentan con los espacios necesarios, ni con un 

sistema activo, así como no contar con el personal adecuado para la instauración 

de ésta.  

Una de las posibles desventajas son los recursos que tenga el hospital, en la 

entrevista, algunos profesionales de la salud que laboran en instituciones 

hospitalarias mencionan que difícilmente les proporcionan capacitación pagada 

por el propio hospital y deben pagar de su bolsillo las capacitaciones, por lo que se 

tendría que hacer un plan de negocio que convenga a la institución en el caso de 

proporcionar el servicio, así como en el caso de proporcionar servicios de 

capacitación al personal, para hacer ver atractivo el servicio y resulte algo 

favorable. Otra de las observaciones que se puede visualizar, es el resguardo que 
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debe tener la información, lo cual se tendría que manejar con la instancia que 

solicita el servicio para ello se tendría que hacer mediante un aviso de privacidad, 

el cual se especifique que todos los datos se resguardaran de manera adecuada y 

no se tendrán fugas de información.  

En cuanto a los costos por servicio, algunos estiman que pudiera tener un costo 

de 10 mil a más de 50 mil pesos, sin embargo, la mayoría de los participantes 

desconocen una posible estimación por la prestación del mismo, por lo cual no se 

tiene un posible costo promedio en cuanto al servicio. 

Por último, se les solicitó su correo electrónico, con el cual se pretende tener 

contacto para posibles consultas. 

 

También se realizó una consulta técnica a la Comisión de Evidencia y Manejo de 

Riesgos, la consulta fue realizada mediante un escrito libre, el cual se puede 

observar en la figura 14, en la figura 15 se puede observar el comprobante de 

recepción del documento, esta solicitud fue recibida en el Centro Integral de 

Servicios, el tiempo de atención de este documento es de 30 a 60 días hábiles 

como lo marca la Ley Federal de Procedimientos Administrativos (LEFEPA). La 

resolución de dicho documento aún se encuentra en observación por lo cual se 

encuentra en espera de la contestación de la comisión para así poder contar con 

un posicionamiento por parte de la autoridad sanitaria.  
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Figura 14. Consulta entregada en el Centro Integral de Servicios dirigido a 

CEMAR. 

Comisión De Evidencia Y Manejo De Riesgos 
Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS 
Oklahoma No. 14, Colonia Nápoles, 
Benito Juárez, C.P. 03810 
Ciudad de México 

mismo que seMlo para olr notificaciones y recibir 
cualquier tipo de documentación, comparezco para manifestar que: 

Por medio del presente me dirijo ante esta H. comisión con motivo de una, consulta con 
relación a la publicación de la NOM-220-SSA 1-2016, en la cual se menciona terceros 
autorizados dentro de dicha norma, por lo cual me interesa saber cuál será la participación 
de los terceros autorizados en la farmacovigilancia en México. Y me puedan contestar los 
siguientes puntos: 

• Si es que se prevé la incursión de terceros autorizados ¿cuáles serian los requisitos 
documentales necesarios para el registro de un tercero autorizado? 

• ¿Cuáles serian las atribuciones que tendria un tercero autorizado en cuanto a 
propuestas de actividades a dictaminar? 

• ¿Cuáles podrfan ser los servicios que se podrlan pretender prestar y los 
procedimientos a utilizar? 

• ¿El perfil de un responsable de la Unidad de Farmacovigilancia para el tercero 
autorizado pOdrla ser un Médico o un QFB? 

Por lo anterior agradezco la atención y quedo en espera de su contestación 

Osear Grajales González 

Comisión De Evidencia Y Manejo De Riesgos 
Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS 
Oklahoma No. 14, Colonia Nápoles, 
Benito Juárez, C.P. 03810 
Ciudad de México 

mismo que senalo para olr notificaciones y recibir 
cualquier tipo de documentadón, comparezco para manifestar que: 

Por medio del presente me dirijo ante esta H. comisión con motivo de una. consulta con 
relación a la publicación de la NOM-220-SSA1-2016, en la cual se menciona terceros 
autorizados dentro de dicha norma, por lo cual me interesa saber cuál será la participación 
de los terceros autorizados en la farmacovigilancía en México. Y me puedan contestar los 
siguientes puntos: 

• Si es que se prevé la incursión de terceros autorizados ¿cuáles serian los requisitos 
documentales necesarios para el registro de un tercero autorizado? 

• ¿Cuáles serian las atribuciones que tendrla un tercero autorizado en cuanto a 
propuestas de actividades a dictaminar? 

• ¿Cuáles podrfan ser los servicios que se podrlan pretender prestar y los 
procedimientos a utilizar? 

• ¿El perfil de un responsable de la Unidad de Farmacovigilancla para el tercero 
autorizado pOdría ser un Médico o un QFB? 

Por lo anterior agradezco la atención y quedo en espera de su contestación 

Osear Grajales González 
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Figura 15. Comprobante del trámite de consulta a CEMAR realizada en el Centro 
Integral de Servicios.  
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Infraestructura 
 

Solicitud ante COFEPRIS 
 
Se realizó la investigación acerca de cuáles eran los requisitos para la solicitud 

ante COFEPRIS de un tercero autorizado, encontrando que: 

 

El formato de la solicitud debe presentarse en CCAyAC ya que está comisión es la 

encargada de la revisión de los terceros autorizados.  

 

La solicitud debe hacerse mediante el formato de Autorizaciones, Certificados y 

Visitas, existe una guía de llenado que indica cuales son los puntos que se deben 

requisitar, así como los documentos que se necesitan. 

 

Hay que tener en cuenta que, al realizar un trámite, ante una institución de 

carácter Federal, deben cumplirse ciertos requisitos aparte de los que a 

continuación se solicitan en la guía de llenado, esto conforme lo indica la Ley 

Federal de Procedimientos Administrativos (LEFEPA)21; se debe tener una 

acreditación jurídica, ya sea como persona física o personalidad moral. 

Para una persona moral, la acreditación debe realizarse mediante un acta 

constitutiva o un poder notarial. En este documento debe venir especificado el 

nombre del administrador único o los nombres del consejo de administración de la 

sociedad, y debe especificarse a su vez alguno de los tres tipos de poderes que 

son pertinentes ante COFEPRIS, los cuales son: 

 

v Poder General para Actos de Administración 

v Poder General para Actos de Dominio 

v Poder Especial 

 



 
- 52 - 

Este documento debe presentarse en Original y copia simple para su cotejo, acto 

seguido presentar copia simple de identificación vigente (INE, Pasaporte, etc.) con 

lo cual se estaría cumpliendo este requisito. 

 

Para una persona física solo bastará con presentar copia simple de identificación 

vigente (INE, Pasaporte, etc.). 

 
A continuación, se muestran los puntos requeridos: 
 
Homoclave Nombre, modalidad y guía rápida de llenado 
COFEPRIS-07-001 Solicitud de Autorización de Tercero 
 
 
 
 
Requisitos documentales 

v Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado. 

(Ver Figura 18) 

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos 

de la Ley Federal de Derechos.  

v Documentos que demuestren la capacidad técnica, material humana y 

financiera, así como las instalaciones, equipo y tecnología para llevar a 

cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demás actividades necesarias 

para emitir los dictamines (original).  

v Procedimientos que muestren que el solicitante cuenta con procedimientos 

normalizados de operaciones que garanticen la calidad en el desempeño de 

sus funciones (original). 

v Propuestas de actividades a dictaminar (original). 

v Descripción de los servicios que pretende presar y los procedimientos a 

utilizar (original). 

 

 

 

 



 
- 53 - 

Figura 16. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas. Tomada de: 

www.gob.mx/cofepris. 22 
 

También se generó una hoja de ayuda para la generación del formato de pago de 
derechos ver figura 19. 
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Figura 17. Hoja de ayuda para la generación del formato de pago de derechos 

Tomada de: www.gob.mx/cofepris. 23 
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Uno de los requisitos que marca COFEPRIS es la notificación de un responsable 

de la Unidad de FV, este se puede notificar mediante un escrito libre, teniendo 

como contenido la información que se muestra a continuación.  

 

 
Figura 18. Escrito en el cual se da a conocer al responsable de la UFV (Autoría 

propia).   

.----------------------------------------------------------------------" 
Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos 
Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitaños COFEPRIS 
Oklahoma No. 14, Colonia Nápoles, 
Benito Juárez, C.P. 03010 

Persona f isica o moral promoviendo por derecho propio, con domicilio, mismo 
que señalo para ofr y recibir notificaciones de cualquier tipo de documentación 
comparezco para manifestar que: 

Por medio del presente me dirijo ante esta H. Comisión con motivo de notificar a la 
persona que fungirá como Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia, 
siendo como responsable el Nombre de la carrera seguido el Nombre de la 
persona, con número de cédula profesional xxxx, (si se cuenta con alguna 
especialidad también serfa adecuado mencionarla). 

Por lo anterior agradezco su atención. 

Firma y nombre del Responsable de la 
UFV 

Firma y nombre de la Persona Ffsica o 
del Representante Legal de la persona 

moral 

.--------------------------------------------------------------------., 
Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos 
Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios COFEPRIS 
Oklahoma No. 14. Colonia Nápoles. 
Benito Juárez. C.P. 03010 

Persona fislca o moral promoviendo por derecho propio, con domicilio, mismo 
que señalo para ofr y recibir notificaciones de cualquier tipo de documentación 
comparezco para manifestar que: 

Por medio del presente me dirijo ante esta H. Comisión con motivo de notificar a la 
persona que fungirá como Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia, 
siendo como responsable el Nombre de la carrera seguido el Nombre de la 
persona, con número de cédula profesional x:xxx, (si se cuenta con alguna 
especialidad también serfa adecuado mencionarla). 

Por lo anterior agradezco su atención. 

Firma y nombre del Responsable de la Firma y nombre de la Persona Ffsica o 
UFV del Representante Legal de la persona 

moral 
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Costo sobre la renta según su localización en la Ciudad de México 
 

Se realizó un análisis en 12 establecimientos en 3 diferentes zonas, los espacios 

se eligieron con características similares, esto en cuanto a prestación de servicios 

básicos, a su vez se enfocó en buscar espacios con dimensiones similares en 

estos espacios se tomaron por separado los servicios de líneas telefónicas e 

internet.  

Para la consulta de precios, se recurrió a empresas inmobiliarias como lo es 

Lamudi24, Properati25 y Tecnocasa26. 

En la figura 21 se puede observar las diferentes opciones de precios dependiendo 

de la zona geográfica, en ella se menciona a las delegaciones más caras hasta las 

más económicas en cuanto a opciones de renta.  

Figura 19. Opciones de renta en cuanto a compra y renta en la Ciudad de México 

tomado de: periódico el Economista27. 
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Una de las zonas que se eligió es Polanco, en esta colonia se encuentra un gran 

número de oficinas, en los espacios que se investigaron incluyen servicios básicos 

(agua y luz) en los costos de la renta, en algunos se brinda el servicio de 

amueblado, lo cual resulta conveniente al evitar gastos llegando a un acuerdo con 

los arrendadores, las opciones de renta se manejan por contratos cortos, los 

cuales pueden extenderse mes con mes, lo que resulta benéfico al arrendador ya 

que no se encuentra atado a contratos de largo plazo. Una de las desventajas que 

se pueden encontrar es el costo sobre la renta, como se puede observar en la 

figura 21 Polanco se encuentra ubicado en la delegación Miguel Hidalgo siendo 

está una de las más costosas  en la Ciudad de México, se encontró que el costo 

de renta oscila entre 18 y 23 mil pesos mensuales, otra desventaja es la movilidad, 

ésta es limitada consecuencia del alto índice de parque vehicular, lo cual hace 

difícil el traslado y acceso a la zona de trabajo, otra de las situaciones que 

podemos encontrar es que al ser una zona tan transitada es difícil encontrar 

oficinas que cuenten con espacios de estacionamiento propio, en algunos casos el 

servicio de aparcamiento se encuentra concesionado por un tercero siendo un 

extra al costo de renta y en caso de tener espacios con estacionamiento se eleva 

el precio en 2,500 pesos a 4,000 pesos MX.   

 

Otra de las zonas a elegir fue Colonia del Valle, se eligió este espacio por tener 

cercanía con COFEPRIS, la movilidad es adecuada puesto que se encuentra una 

de las vialidades más importantes como lo es la avenida de los Insurgentes, es 

una de las colonias más céntricas de la Ciudad de México, también se puede 

encontrar con una gran cantidad de oficinas, lo cual hace cómodo el encontrar 

espacios disponibles, en una misma situación que en Polanco, se pueden 

encontrar oficinas que proporcionen mobiliario, en cuanto a las opciones de renta 

se maneja de dos maneras de forma anual o mensual, lo cual es flexible para el 

arrendatario como se mencionaba anteriormente, se cuenta con los servicios 

básicos (luz y agua), a su vez se cuenta con cajones de estacionamiento y rentas 

de espacios adicionales, lo cual es de gran apoyo, debido a que el servicio de 

estacionamiento es costoso en la zona. Una de las desventajas que se pueden 
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encontrar es la saturación en las vías primarias a cierta hora del día, otro aspecto 

a considerar son los costos ya que continúan siendo elevados, la Colonia del Valle 

se encuentra en la delegación Benito Juárez y como se muestra en la figura 21 es 

la segunda delegación más costosa en la Ciudad de México teniendo un costo 

sobre la renta de entre 12,300 y 16 mil pesos MX. 

 

Por último, podemos encontrar Granjas México, esta zona se encuentra ubicada 

en una zona industrial, es un espacio en el que tiene una amplia movilidad, puesto 

que se pueden encontrar vialidades principales como lo son viaducto y rio 

Churubusco, en esta ubicación se encuentra una variedad de oficinas las cuales 

cuentan con los servicios básicos, en cuestión de mobiliario también se puede 

tener una negociación con el arrendatario por lo cual también resulta útil como se 

comentó anteriormente, cuenta con espacio de estacionamiento, el servicio de 

renta se maneja de forma anual o de manera mensual. En cuanto a las opciones 

que brinda esta zona es el espacio, a diferencia de las dos opciones anteriores, es 

un poco más amplio y a un menor precio lo cual facilita que al reducir costos se 

invierta en otros aspectos, como lo es la inversión de mayor equipo, personal o 

incluso extender el tiempo de renta. Granjas México se encuentra en una de las 

zonas más accesibles en cuanto a renta, ubicada en la delegación Iztacalco como 

se puede observar en la figura 21, esta es una de las delegaciones más 

económicas, aunque en la figura 21 no se tiene un estimado en cuanto a renta, se 

encontró que el costo de ésta, oscila entre 7,000 y 8,500 pesos MX. Una de las 

desventajas que cuenta este espacio, al igual que en Colonia del Valle, es la 

movilidad a ciertas horas del día, aunque esta zona cuenta con dos vialidades 

importantes, existe una saturación vehicular.  

 

 

En la figura 22 que se muestra a continuación, se puede observar un resumen de 

los precios y los servicios básicos encontrados en las tres ubicaciones que se 

tomaron en cuenta.  
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Figura 20. Costos sobre la renta de una oficina, en tres diferentes zonas de la 

Ciudad de México por tres inmobiliarias24,25 y 26 (Autoría propia).  
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Se realizó un estudio de análisis de mercado de algunas compañías telefónicas en 

las que se evaluaron los siguientes puntos que se muestran en la infografía 

siguiente: 

 

 
Figura 21. Análisis de mercado de costo-beneficio de tres compañías telefónicas 

en México (Autoría propia). 
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Figura 22. Análisis de mercado de costo-beneficio de Telmex28. 

 
El costo por el servicio de Paquete Infinitum Negocio oscila entre 399 a 1,431 

pesos MX, dependiendo la cantidad de servicios que se deseen. 
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Figura 23. Análisis de mercado de costo-beneficio de IZZI29. 

 

El servicio de IZZI Negocios se encuentra desde 500 pesos MX, esto en el servicio 

básico, pero cada servicio se contrata por separado, haciéndolo alcanzar costos 

de 1600 pesos MX.  
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Figura 24. Análisis de mercado de costo-beneficio de AXTEL30. 

 
El servicio de AXTEL Negocios básico cuesta 2,025 pesos MX, y si se desea 

hacerse de otros servicios individuales, también se pueden contratar. 
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Dentro de los servicios se encontraron ciertas limitantes que se describen a 

continuación: 

 

TELMEX 
El servicio cuenta con una de las mayores coberturas a nivel nacional, pero el 

servicio de internet en cuanto a velocidad varía dependiendo la ubicación 

geográfica, esto debido a que en algunas localidades aún se encuentra en 

instalación de fibra óptica.  

 

IZZI  
Cuenta con una amplia cobertura, pero al ser una empresa nueva depende de 

otras instalaciones, su contrato es poco claro y tiene un enfoque únicamente al 

servicio de internet, por lo que carece de herramientas laborales que apoyen al 

usuario que solicita el servicio 

 

AXTEL 
Cuenta con una de las mejores coberturas telefónicas y de internet, pero una de 

sus grandes limitantes es que solo proporcionan su servicio en ciertas regiones, 

dando una limitante al usuario que solicita el servicio, otra de las desventajas que 

tiene este servicio es la falta de línea telefónica si no se cuenta con energía 

eléctrica, lo cual pudiera ser contraproducente si se tiene una urgencia de contacto 

con la unidad. 

 

Conforme a la información anterior, se puede precisar que la opción más viable es 

Telmex ya que como se observa es uno de los servicios más completos, contando 

con amplia cobertura a nivel nacional, los paquetes a empresas son buenos e 

incluyen amplios servicios al consumidor, lo cual ayudaría bastante en la creación 

de una UFV. El otro servicio que se podría recomendar es Axtel el cual cuenta con 

uno de los mejores servicios, de no ser por la limitante de localización y que no se 

cuenta con servicio de línea telefónica si existiera falta de luz, tendría una amplia 

competencia con Telmex. Por último, se encuentra el servicio de IZZI, al ser una 
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empresa nueva, cuenta con infraestructura limitada y los paquetes se basan más 

en la prestación de televisión por cable, por lo cual no es tan recomendable para 

las necesidades que tiene la UFV. 

Se necesitaría de una a cinco a seis personas que tengan experiencia relacionada 

a la FV, para que le den un manejo a la información, desde su recepción, registro, 

llenado de formatos internos, detección de duplicidades, valoración, codificación y 

envió al CNFV, así como de un especialista en sistemas computacionales, para el 

mantenimiento del equipo y apoyo en creación de programas que faciliten los 

labores al personal de la unidad.  

 

Así mismo se necesitará un resguardo de la información recabada, por lo cual es 

de vital importancia tener un respaldo de información. Algunas empresas 

telefónicas, dentro de sus servicios, cuentan con opción de nube electrónica, lo 

cual facilita el resguardo de esta información, (se sugiere una encriptación de 

datos para que esta información permanezca de forma segura y confidencial).  

 
Sistemas informáticos 
 
En cuestión al equipo de cómputo, se tienen dos opciones una de ellas es la 

opción de renta de equipos, estas compañías brindan los servicios dependiendo 

las necesidades de la compañía siendo una de las ventajas que tiene es el 

mantenimiento constante a este, sin embargo por el número de personal que se 

necesita para la implementación de una UFV, resulta poco útil la renta de equipos, 

ya que el costo de la renta es elevada y no resulta conveniente el servicio de 

mantenimiento por parte de la compañía por tan pocas unidades.  

 

La otra opción que se presenta es la compra de equipo de cómputo, esta opción 

resulta ser lo más viable, ya que al ser pocas unidades el costo beneficio está 

relacionado a la utilidad que se le dé en la UFV, una de las recomendaciones al 

comprar estas unidades de computo es tener a alguien que les de mantenimiento 

por lo cual se recomendaría la contratación de un ingeniero en sistemas 
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computacionales, las cuales se describen en los puntos del personal con el que 

deberá contar la unidad. 

Como se había mencionado, existen oficinas que cuentan con opción de renta de 

mobiliario, por lo que, de tener una contratación de estos servicios, se recomienda 
como equipo básico de cómputo para una UFV contar con lo siguiente: 

• Monitor  

• CPU 
• Mouse 

• Teclado 

• Impresora  
• Regulador 

• Diademas telefónicas (Call-Center) 

Existe una gran variedad de precios y modelos en el mercado hoy en día, los 

precios varían dependiendo la utilidad que se le quiera dar al equipo, un estimado 

por equipo básico (monitor, CPU, mouse y teclado) se encuentra un precio 

estimado de 5,000 a 21,000 pesos MX, esto dependerá la capacidad y lujo que se 

desee, en los precios de las diademas telefónicas oscila entre 800 y 1,700 pesos 

MX y por último el regulador tiene un precio estimado de 3,500 a 5,000 pesos MX. 
32,33,34 

 

Se realizó una investigación relacionada a las bases de datos a las que tendrá 

acceso la Unidad de FV para la evaluación de las notificaciones de RAM y 

adecuado manejo de la información, por lo cual una de las opciones es la 

paquetería de office empresarial35, esta paquetería empresarial cuenta con varios 

servicios  como son Excel, Word, PowerPoint, OneNote, Publisher, Skype 

empresarial, etc., para la recepción de datos se podría ocupar el programa de 

Excel, es un programa bastante noble y se adecua a las necesidades que el 

usuario busca, cuenta con protección de información, y se puede validar.  
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Para la creación de documentos se puede utilizar Word, la cual también resulta ser 

amigable con el usuario en cuanto a funcionalidad, para la creación de diapositivas 

se cuenta con una herramienta “PowerPoint”, en la cual se daría la utilidad de 

brindar capacitación al personal de forma gráfica, así como los avances al cliente, 

otra de las aplicaciones de utilidad es Skype empresarial, esta herramienta apoya 

en la comunicación en video llamadas corporativas, llamadas o mensajería dentro 

de la unidad, lo cual presentaría una disminución de costos en cuestión telefónica, 

una de las desventajas que tiene es la contratación de la licencia, existen varios 

métodos de contratación, una de ellas es la compra de una licencia, no obstante, 

al ser una licencia fija, al existir actualizaciones posteriores a ella no se podrá 

contar en esta licencia, por lo cual es recomendable comprar la licencia anual. 

 

Otra de las opciones que se encontró es la fabricación de un programa, el cual 

contenga los puntos necesarios para la recaudación de datos del paciente, una de 

las desventajas que tendría este método es la programación de esta paquetería en 

cuanto a costos, a su vez el almacenamiento que este espacio tendría para el 

resguardo de la información y la recuperación de datos.  

 

Documentación 

 

De acuerdo con lo establecido en el numeral 7.4.1.3. de la NOM-220-SSA1-20169 

es responsabilidad de las UFV elaborar y cumplir con un manual de calidad que 

contenga los PNO que garanticen el desempeño de las acciones de la UFV. 

Se presenta un esquema general de los puntos que debe tener el contenido del 

manual de calidad de una UFV35, cabe señalar que este debe estar basado en las 

políticas internas de cada institución para la elaboración e implementación de 

documentos como lo es la utilización de formatos, manuales, procedimientos, 

entre otros. 
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Un manual de calidad tiene como objetivo el describir con exactitud el sistema de 

aseguramiento de calidad, el alcance y las exclusiones del mismo, por lo que se 

recomienda que contenga los siguientes puntos: 
 

v Portada  

v Índice 

v Introducción  

v Alcance del Sistema 

v Generalidades 

v Términos y definiciones del sistema de aseguramiento de calidad 

v Requisitos del sistema  

o Política de calidad 

o Objetivos 

o Proceso general de la UFV 

o Diagrama de actividades 

o Indicadores 

o Documentos incluidos en el sistema  

o Actividades del responsable de la UFV 

o Control de documentos 

o Medición del análisis y mejora 

o Revisión del manual 

o Referencias 
 

Como lo menciona la NOM-220-SSA1-20169, se debe contar con los 

procedimientos pertinentes en donde se describan las actividades que se 

realizaran en la UFV, la COFEPRIS en materia de FV indica que se requieren los 

procedimientos normalizados descritos a continuación: 
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Procedimientos Normalizados de Operación Solicitados  

1 Recepción y registro de notificaciones. 

2 Elaboración de aviso de sospechas RAM establecido por CNFV. 

3 Detección de la duplicidad de los datos de notificación. 

4 Validación de datos de notificación. 

5 Codificación del formato de aviso de SRAM. 

6 Sometimiento de notificaciones al CNFV en los tiempos establecidos. 

7 Elaboración e implementación del Programa de Capacitación Continua 

en BPFV. 

8 Elaboración y notificación de los RPS al CNFV. 

9 Elaboración y notificación de los ISM al CNFV. 

10 Elaboración y notificación de los PMR al CNFV. 

11 Elaboración y notificación del reporte de seguridad en estudios clínicos al 

CNFV. 

12 Investigación y seguimiento de casos reportados. 

Cuadro 6. Listado de Procedimientos Normalizados de Operación 

 

Se realizó una propuesta de un procedimiento normalizado y el diseñó de un 

posible formato interno para la notificación de SRAM, esto de acuerdo con los 

lineamientos de la NOM-220-SSA1-20169, (ver Anexo II). 

 
Personal 
Se desarrolló una propuesta de organigrama, con intención de definir la jerarquía 

que tiene cada integrante del personal en una UFV (ver figura 27).  
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Figura 25. Propuesta de Organigrama de una UFV (Autoría propia). 

 

En la figura 25 se muestra la integración de la UFV que se encuentra de la 

siguiente manera: 

• Representante Legal:  La representación de una figura físicas o moral ante 

la Administración Pública Federal para formular solicitudes, participar en el 

procedimiento administrativo, interponer recursos, desistirse y renunciar a 

derechos, deberá acreditarse mediante instrumento público. No existe un 

perfil en específico.    

• Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia: Profesional de la salud 

con perfil químico, farmacéutico, médico, personal relacionado al área de la 

salud. 

• Auxiliar: Personal técnico con conocimiento químico, médico, farmacéutico. 

• Técnico en sistemas: Personal técnico con conocimiento en sistemas, debe 

contar con un perfil de ingeniero en sistemas computacionales, ciencias de 

la computación, etc.  

• Coordinador administrativo: Personal de apoyo y operativo que coordina al 

personal administrativo, con perfil en comunicación, administración o 

carrera a fin. 
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• Administrativo: Personal de apoyo y operativo no comprendido en otras 

áreas, como son Call-Center. No existe un perfil en específico.  

Las funciones de la UFV son: 

 

Miembros de la unidad Funciones 
 

Representante Legal 
• Formular solicitudes, participar en el 

procedimiento administrativo, interponer 
recursos, desistirse y renunciar a derechos. 

 

Responsable de la Unidad 
de Farmacovigilancia 

• Elaborar un Manual de Procedimientos para la 

operación de la UFV, en donde se 

especifiquen las actividades a desarrollar y su 

respectivo responsable. 

• Detección oportuna de las sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos. 

• Seguimiento a los medicamentos para ampliar 

la información disponible sobre su relación 

eficacia/seguridad.  

• Notificar de inmediato al comité la presencia 

de casos graves de reacciones adversas a 

medicamentos. 

• Garantizar la confidencialidad y la privacidad 

de la identidad de los notificadores, verificar la 

seguridad del almacenamiento y transmisión 
de datos. 

 

 

 

Auxiliar 

• Obtener mayor información respecto a los 

casos notificados. 

• Proporcionar seguimiento a los medicamentos 

con mayor número de notificaciones. 

• Conservar todos los datos concernientes a la 
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recolección y documentación del informe.  

• Mantener un archivo con todos los casos 

detectados bimestralmente. 

• Elaborar informe bimestral de las notificadas y 

elaborar de inmediato el informe 

extraordinario, cuando se trate de casos 

graves. 

• Impulsar la formación e información en 

materia de farmacovigilancia, dirigidas a los 

profesionales de la salud. 

 

 

 
Técnico en sistemas 

• Evalúa sistemas y procesos 

• Dirige procesos de evaluación y cambios 

tecnológicos. 

• Define enfoques y estrategias de gestión 

tecnológica. 

• Controla el inventario de los recursos de 

informática bajo su responsabilidad. 

• Evalúa el software y/o hardware a ser 

adquiridos por la institución. 

• Realiza respaldo de información.  

 

 

 

 

 

Coordinador 
administrativo 

• Planificar, coordinar y gestionar los recursos a 

fin de garantizar el funcionamiento efectivo del 

servicio de Atención al usuario. 

• Supervisar y coordinar las actividades de los 

operadores Call Center 

• Diseñar, Implementar y Optimizar los 

procesos y métodos en cuanto a recepción y 

seguimiento de las llamadas del Servicio de 
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Atención. 

• Motivar al Equipo de trabajo hacia la mejora 

de la calidad de Servicio desarrollando 

Estrategias Competitivas que permitan aplicar 

un proceso de Atención efectivo. 

 

 
Administrativo 

• Llevar a cabo el proceso de llenado de 

sospechas de reacciones adversas 

• Documentar los casos notificados que se 

presentan con el uso de los medicamentos.  

• Recopilar y organizar cualquier información 
recibida. 

Cuadro 7.  Funciones del personal de la UFV dependiendo su actividad (Autoría 

Propia) 
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6. Discusión  

En este estudio se vertieron diferentes opiniones con relación a la implementación 

de un tercero autorizado, esto con la intención de brindar al cliente un servicio 

completo con personal especializado en conjunto con el equipo necesario para así 

llevar a cabo las actividades a realizar, a su vez, surge una propuesta por los 

profesionales de la salud de brindar un servicio de capacitación al personal que 

realice actividades en FV, una de las intenciones de este servicio, es cumplir con 

las necesidades que exige la autoridad sanitaria, por lo cual la prestación puede 

tener una variación y esto dependerá de las necesidades del cliente.  

 

Para ello se realizó una investigación del financiamiento de los servicios a 

proporcionar, así como los insumos que necesitaría la unidad para poder poner en 

funcionamiento cada uno de los servicios.  

 

Uno de los puntos a visualizar es la ubicación del establecimiento, por lo cual se 

realizó un análisis en cuanto a costos, el periódico El Economista, lanzó una nota 

titulada ¿Cuánto cuesta comprar o rentar en la CDMX?27 (Ver figura 21), en este 

artículo menciona las diferentes opciones dependiendo de la zona geográfica en la 

que se desee rentar, la cual ayuda a tomar en cuenta el gasto requerido si se 

desea realizar una renta. Se hizo la comparación con inmobiliarias como lo son 

Lamudi24, Properati25 y Tecnocasa26. 

Según la nota la delegación más cara es Miguel Hidalgo y las más económicas 

resultan ser las de la zona oriente de la ciudad, en relación a esta nota se hace la 

comparación de las consultas realizadas a establecimientos y como se mencionó 

anteriormente a inmobiliarias, esto en cuestión de precios y servicios, lo cual 

concuerda con el artículo periodístico, ya que al preguntar costos por el servicio de 

renta de oficinas, los costos más elevados se encontraron en Polanco ubicada en 

la delegación Miguel Hidalgo, seguido de la Colonia del Valle ubicada en la 

delegación Benito Juárez, las cuales se ubican según la publicación del periódico 

El Economista en primera y segunda posición de los lugares más caros para 

rentar en la Ciudad de México. En contra parte Colonia Granjas México resultó ser 
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una buena opción, con costos más bajos, esta opción fue encontrada en la 

delegación Iztacalco ubicada al oriente de la Ciudad, lo cual corrobora el artículo. 

Otra de las opciones a considerar son los servicios a contratar por lo cual se 

buscaron establecimientos que contaran con luz y agua dentro de los costos de 

renta.   

 

Otro de los puntos fue la prestación del servicio de comunicaciones, en este 

sentido se encontraron varias opciones, se realizó un análisis de costo-beneficio 

de tres empresas de telecomunicación, TELMEX28, IZZI29 y AXTEL30, se buscaron 

los precios por prestación de servicios empresariales, se encontró que TELMEX 

es la empresa con mayor cobertura a nivel nacional, además de contar con una 

gran infraestructura, en cuanto a costo-beneficio es la empresa que cuenta con 

mayor número de herramientas. En segunda opción se encuentra AXTEL, cuenta 

con una de los mejores servicios y apoyo en algunas herramientas, sin embargo, 

dependerá de la zona en la que se encuentre la instalación ya que su cobertura 

aun es limitada. Por último, se encuentra IZZI al ser una empresa de reciente 

incorporación aun cuenta con deficiencias en cuanto a su servicio, su 

infraestructura es limitada. Según una nota del Huffington Post en Español36, el 

Instituto Federal de Telecomunicaciones37 (IFT), hace evaluaciones 

periódicamente para observar la aceptación conforme a las prestaciones 

brindadas por parte de telefonías en México, en este estudio se compara la 

prestación de telefonía fija e internet, la empresa con mayor número de quejas por 

el servicio es IZZI, con el 58.6% de las reclamaciones totales en los últimos 12 

meses, en segundo lugar, se encuentra AXTEL con un índice de reclamación del 

50.2% en los últimos 12 meses. En el caso de TELMEX es particular su caso 

puesto que a pesar de que las quejas por el servicio son del 48.9%, también 

cuenta con una cantidad de clientes insatisfechos. En otro estudio realizado por el 

IFT y publicado por el periódico Expansión en alianza con CNN38, muestra que en 

estudios recientes por parte del IFT, entrevisto a 5,008 usuarios para el servicio de 

internet y a 2,815 personas para telefonía fija, dando como resultado que IZZI ha 

mejorado en cuanto a su servicio de internet, ubicado en las mejores empresas 
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que prestan este servicio, seguido de AXTEL, dejando a TELMEX en último lugar, 

sin embargo, en la investigación se hace relevancia al servicio de telefonía fija, la 

cual es liderada por TELMEX siendo ésta la que brinda el mejor servicio.  

 

Aunque no existe definido la figura de tercer autorizado en FV, existe algo llamado 

plan de empresa, el cual describe y analiza áreas de oportunidad dentro del 

establecimiento que necesite el servicio, el cuál examina la viabilidad del servicio, 

tomando a consideración un financiamiento de la prestación del servicio, a su vez 

se desarrollaría todos los procedimientos y estrategias necesarias de la dimensión 

del proyecto, esto con la finalidad de que se cumpla con los requisitos que así 

demanda la autoridad sanitaria. 

 

Para empresas ya establecidas, un plan de empresa en FV bien diseñado puede 

ayudar a reconducir algún aspecto productivo, organizativo o financiero. Además, 

puede utilizarse como base sobre la que se levanten proyectos de crecimiento o 

diversificación de la actividad principal.  

 

En la entrevista realizada se hizo la mención de que existen grandes retos en 

materia de FV, por lo cual ellos verían como positivo el ampliar la cobertura en 

esta materia no únicamente como unidad, sino también en la capacitación del 

personal, dado que como se muestra en la figura existe poco conocimiento por 

parte del personal de salud. 
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7. Conclusión  
 

De acuerdo al resultado de la entrevista estructurada a profesionales de la salud 

en materia de FV, se encontró que las opciones de implementación de una UFV 

como tercero autorizado, resulta inviable en el campo farmacéutico, dado que la 

mayoría de las empresas ya cuentan con espacios destinados a la FV por lo cual 

esta opción resulta poco práctica, además de que la aplicación es de carácter 

obligatoria, siendo un requisito para la renovación de registros sanitarios.  

 

Se encontró que resulta conveniente en el campo hospitalario, detectándose que 

el conocimiento y aplicación de la FV es deficiente por parte de médicos y 

enfermeras, lo cual abre una posibilidad de poner en practica esta opción, con la 

implementación de una UFV como tercero autorizado tendrían muchas 

aportaciones, no solamente a la autoridad sanitaria, sino también al personal de 

salud al cual se le proporcionaría el servicio, brindando una capacitación 

adecuada y continua con intención de tener una mejor aplicación de la FV.  

 

Se desarrollaron metodologías para la implementación de una UFV como tercero 

autorizado, mencionando cuales serían los posibles requisitos que marca la 

autoridad sanitaria. 

 

Se realizó un estudio de mercado para poder estimar los costos que tendría poner 

en funcionamiento esta unidad, como lo fueron localización del espacio físico de la 

unidad, equipamiento, perfiles del personal, salarios organización de la unidad, 

sistemas informáticos.  
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8. Perspectivas  
 

• El costo sobre la renta de oficinas puede variar dependiendo la zona 

geográfica, en el trabajo solo se establecieron tres puntos, por lo cual se 

sugiere revisar más opciones de precios en la ciudad. 

• Los actores sociales dieron su opinión en cuanto a la pertinencia que 

tendría una UFV en el ámbito industrial y hospitalario, sin embargo, puede 

resultar un área de oportunidad en empresas nuevas, las cuales no tienen 

bien definida una UFV.  

• Se presenta un esquema general de lo que debe tener la estructura de un 

manual de calidad, por lo que se deben contemplar los campos de 

aplicación y en relación al servicio que se desee brindar, en el presente 

trabajo se mencionan los puntos requeridos, sin embargo el manual 

estará constituido por las acciones y puntos que así lo requieran en la 

empresa.  

• Se realizó un PNO y un formato interno, los cuales se encuentran en los 

anexos, este PNO es una sugerencia, sin embargo, pueden presentar 

cambios dependiendo las características y necesidades que requiera la 

UFV. 
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10. Anexos 
 
Anexo i 

 
 

Evaluación de necesidad de una 
Unidad de Farmacovigilancia como 
Tercer Autorizado 

Presentación 

Carta introductoria: 

Buenas tardes. 

La carrera de Qulmlca Farmacéutica Biológica (QFB) de la Facultad de Estudios SUperiores 
Zaragoza, UNAM tiene un proyecto de tesis para diagnosticar la r.ecesldad de Implementar 
entidades que apoyen a la autoridad sanitaria de manera Integral, sleooo reconocidos como 
terceros autorizados para real izar las actividades de Farmacovigilancia (FV). 

El presente documento tiene la finalidad de conocer la opinión de profeslonlstas 
perter.ecientes a distintos settores (COFEPRIS,lndustria Farmacéutica, Hospitales y 
Universidades) relacionados con la FV en Mé~lco sobre la necesidad/pertinencia de la 
Implementación de une Unidad de Farmecovlgllsncla (UFV) como 3er. autorizado. Cabe 
seIIa lar que este cuestionario ha sido previamente va lidado mediante el pi lotaje con otros 
profeslonlstas relacionados con la FV, 

Los resultados de este cuestionario se evaluaran de manera objetiva con re lación a la 
respuesta y giro de cada una de ellas (Hospital, Industria FarmacéutJca y Académica), Sus 
respuestas, como las del resto de los participantes serán sumadas e incluidas en la tesis 
profesional, pero nunca se comunicarán datos IndMduales. 

su participación es de suma Importancia pues usted fue selecclonado(a) por ser uno de los 
principales actores en la FV en México. No hay preguntas delicadas. De antemano 
agradecernos su Interés y disponibilidad para colaborar con nosotros. 

SUs respuestas serán confidenciales y anónimas. Si está usted de acuerdo en part icipar en 
el proyecto, por favor responda las siguientes preguntas. 

SIGUIENTE 

Evaluación de necesidad de una 
Unidad de Farmacovigilancia como 
Tercer Autorizado 

Presentación 

Carta introductoria: 

Buenas tardes. 

la carrera de Oulmlca Farmacéutica Biológica (QFB) de la Facultad de Estudios SUperiores 
Zaragoza, UNAM tiene un proyecto de tesis para diagnosticar la necesidad da Implementar 
entidades ql!e apoyen a la autoridad sanitaria de manera Integral, sleodo reconocidos como 
terceros autorizados para realizar las actividades de Farmacovigllancla (FV). 

El presente documento tiene la flnaHdad de conocer la opinión de profeslonlstas 
pertenecientes a distintos sectores (COFEPRIS,lndustria Farmacéutica, Hospitales y 
Unlversldades) relacionados con la FV en Mé~co sobre la necesidad/pertinencia de la 
Implementación de una Unidad de Farmacovlgllanela (uFV) como 3er. autorizado. Cabe 
sel\alar que este cuestionario ha sido previamente validado mediante el pilotaje con otros 
profeslonlstas relacionados con la FV. 

Los resultados de este cuestionano se evaluaran de manera objetiva con re lación a la 
respuesta y giro de cada una de eHas (Hospital, Industria FarmacéutIca y Académica). Sus 
respuestas, como las del resto de los participantes serén sumadas e Incluidas en la tesis 
profesional, pero nunca se comunicaren datos Individuales. 

SU participación es de suma Importancia pues usted fue selecclonado(a) por ser uno de los 
principales actores en la FV en México. No hay pregumas delicadas. De antemano 
agradecemos su Interés y dIsponibilidad para colaborar con nosotros. 

SUs respuestas serén confidenciales y anónimas. SI está usted de acuerdo en participar en 
el proyecto, por favor responda las siguientes preguntas. 

SIGUIENTE 
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Anexo II 

 

1. OB JETIVO 

PNO FV·Ol RECEPCI ON DE SO SPECH A DE RE ... CCIONES 
ADVERS"'S A MEDICA MENTOS 

" 

1.1. Eotobio<:<l, loo mod.,. odo<"odoo po", podo , _ .. o ""00 lo f8C<1pciOO Y .... guro, el 

buen monejo d .. lo ¡nfomloe"n ",Iocioood. o So. pech .. de Ro.ocione. "'d.e~oo o 

Modicomentoo I E.ento "'dverso (SRAMIE"') o cuolquio, otro inro rmoe"n "'portobio Que 

2. "'LCANCE 

1.1. Aplico po'" 1 .. 11 ' 0" in. oIuc",d .. en lo ,ocepciOO de SRAMIEA o cuolquie, otnI 

l . DEFINICIONES 

3.1. Colldod d. lo Inform oeló n: ... lo e. hou.tMdod e ¡nteg, idod de los dotos oontenidoo en 

3.1. In fo,m ocl ón eonnd. nelol: ... Qu .... Que do"" ' 0' cl .. ificodo e.co~lon olm onte como 

", ... ",od. de 100000o 'em~ol ~ '"'00" de in,o,.. p ~oIioo y ... gurid od noeionol o b4en. 

oomo oonftdenciol. de oonro rmidad con lo. di._icion ... oplica blM en moten. de 

tron. po",nclo. acceso o lo informoe"n y do dotoo pe~ooo io •. 

• 10 ..... ......... O"Ioru.· 

<n ....... <F ...... <FItm •• 
< TIMo. """' ..... < T"".,. OIom"'" • < Ttlulo. """' ..... 

< p.,...,. < p.,...,. < P, • .., > 
... h, ' «h,· • .. h, · ,.o .v.o, "...,' .... 

l. OB JETIVO 

PNO FV-Ol RECEPCION DE SOSPECHA DE RE ... CCIONES 
ADVERS"'S A MEDICAMENTOS 

1.1. E.t.oblecer lo. m.dio> .d"""o~o. p.'" pod.r .... r • ""00 lo recepción y ""gurar ,,1 

bu"n man"jo d. 1.0 inf,,,,,,.cilln relacionodo • So.pechao do R • • ocion . .... ~ • • ru . o 

Modicamonl<>. I E • • nl<> ... dv.rso (SRAMIE"') o ouok¡u iotr otro inrormaoión ftlportobiot QU. 

ingros. o la Un idod do Formo"""ig i onola. 

2. ALCANCE 

2.1 . "'plico po'" 1 .. i r . .. in.oIuo",d .. on lo rec.pción d. SRAM./EA o ""ok¡uier otnr 

inf<>rmoci6n ftlpo<tob le. 

3. DEFINICIONES 

3.1. Co lldod d . lo Informael6n: ... lo • • hau. tiYi<lad o ;ntogridod do los do"" oontenido. on 

la notiOCación. 

1.2. In form aelón eonndonelal: AQu oh QUo dO"" • • r el .. ificodo • • c.pclonalmonte oomo 

........ odo 11. f<><mo tom~al ~ rozooo. d. int .... p¡jl>lioo y oogurid ad nooional o bien . 

romo conlkloncio1. d. conkmnidod con lo. di._iclono. a~8blo. on materia d. 

tron.po .. ncia. ac""",, ola Información y d. doto. pe .. oo . .... 

'lo ..... . ~ """'n< • 

<F.-ma > <Fitmo> <Fitma > 
< T1bdo, Nom_ > < TlulO, Nom"'" ~ < TiMo y"""'." > 

< """'10 ~ • 1'.-10 ~ < 1"0.10 ~ 
'«h. 'o<h. .~ 

'HOfV<I. ".., ..... 
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PNO FV·Ot RECEPCION DE SOSPECH A DE REACCIONES 
A DVERSAS A MEDICAMENTOS 

3.3. E ... nlo Ad ..... o: A cu4Ilquitlr ""COSO m6<lico indeo .. ble que puOK!o pr .... n"',. .. on un 

.ujelO de in ... tigoOOo du r.nte lo .101>" d. in ••• tiQoeión cllnico de un mOK!icomOflto o 

.. cuno pero que no noce .. riom. nlo IitIne uno ",Ioei/in eou.ol con.1 mismo 

3.4. F.,m.eo. lglI.nelo: A lo. octmdod • • ",Iocionado. con lo d"tección . • " "0000 , 

compr.n.ión y pr •• enOOo de 1m .... nlO. 4Id •• rso. , 1 .. . oopech .. de "'OCClOOeo 

od.eru. , lo. "'OCClOOeo .d •• ru . , lo • •• ento • • upu •• lomente otrilluilllo. o lo 

.. cunoei/in o inm"n izoci/in , o cu4IIq""" ot", p",blomo d • • eguricl4Id ",Iocionodo con .. 1 

Ul<O d. lo. mOK!icomento. ~ .. eun ... 

3.5. Fo,moto Into,no d . ,.glotro d. Soopoeh. d. R .. eelón Ad ... , ... M. dleom onto: Al 

in.trum.nto . miMo y . dmin"tr.do ~nicoment. por lo Uni<lod de F.nnoco.ig'.nc," 

(UFV). 

3.5. M. dleom. nto: A todo . u"'lonct. o mezclo de .ub. "'nci .. d. <><ilIon notu ",1 o .int6tioo 

QU' t.nga .. fecto te'"~utioo. pr •• enÜ'lo o ",habilitatorio, QU' ... prount •• n lonno 

tarmo~uoc. y ... i<l.ntillque romo 101 po' ou oCÜ'li<lod fonnocol6gico. "","cteri"ic .. 

floic ... Qu lmico. y biol6gico. Cu.nco un pro<!ucto cont.ng. nu<rim.ntoo, ... rit 

con.i<l"roco como mo<licomOfllO. oiemprtl que o. trato d. un pr.l>"",do QU. contengo d. 

mone", indr.i<l"o! o .. "ct.do : .itamin ... min.",Io. , .Iectr~itos , omirto.locidoo o ici<l ... 

gr ....... n concentrociones . upeoo",o o 1 .. do los oimen"" notu ",lo. ~ . d"mh .. 

pr •• ent. en .1g"no formo tormoc~u,ieo d.fini<lo ~ to indicoción do uoo contemple elec .... 

terop~utic .... pre"i.nliYoo o ",hob<ilotorioo Como . e • • "'blee • • n . 1 ortlCIJIo 221 , 

ff.cción I d. lo l.y GOfI. ",1 d. S.lud. 

3.7. NoUfte..:lón I R. po .... hponl lln.o: A euolq","' oom"nieoci/in no ..,licitado por pon. 

",gu l.lOn. u otro "'lI. nismo. en lo euol el inlonnonttlinoüflClldor d.",OOe un "'po"'" d. 

"'"so in dividu. ! ron Soopecho d. Roacción M",,, .. o MOK!icom. nto , R.occi/in M.e,.o o 

un M"d ieom.nto. EA , ESAVI o cu4Ilqu",r problemo de ... guri<lad ro1ocion.do con 01 uso 

" ","· ld·1 

PNO FV-Ol RECEPCION DE SOSPECHA DE RE ... CCIO NES 
AOVERS"'S A MEDICAMENTOS 

3.3. Evonlo Adv o .. o:'" eu.lqu ier ou"""" m6<lico indeo • • ble que polKlo ~o ... nto .. e.n on 

oujeto de inv •• tigooo.. dur.nt. to ota"" d. in ... tiQación ellna de O" mlKlam.nto o 

vo""n. pero Gue no n"" .. oria monte tiene on. ,etociO" couoor 00f1 01 mismo, 

H . F.,moco vlgll.ncl.: ... 1 ... ctividod • • ",",eionadoo 00f1 lo detección . • ""1\1.-,, 
oompronoión ~ pr.vención de lo. evontoo odv.rooo, 1 .. o"'p"eh .. CO ",oce"",o. 

o ~vo .. oo, 1 .. ",accione •• dv.r ... , loo ovonlO • • upu • • tamonte ouilluillirl • • 10 

"ClJn.ciOn o inmon izoeiOn , o eu.lqo",r otro pro birlm. co .eguridad ",Iocioooóo con el 

uso 11. lo. mlKlic. mento. ~ v ocun ... 

3.5. Formo'" In'orno d o ,oglo'ro do Soopoch. do R .. cclón ... d ...... Mdlcomonl o: Al 

... trum.nlO emitido ~ odministrodo ~nament. po' lo Unidod de F.nnooovig'.ncio 

(UFV). 

3.5. Mdlc.monl o:'" todo . ubstenei. o mezclo de .ub. tancl .. d. <><iV.n n.turol o '''t6_ 

quo tonga eh>cto terap<lu_. proventivo o ",habilitatori<>, quo se pr .... nte on fonn. 

larma<»uticlr ~ ... idontillque como tal po' ou octivid. d 10"",00I6va. ""roctenstie .. 

II. ie ... QuIma. ~ biol6vic .. , Cuando on ~oducto contenga nu_.n too, ... nI 

oon.idor. do como modieam.nto. oiemp'" que o. tr.'" d. un pr.""", do que contenga d. 

m.nero indr.ido. 1 o asociad o: v"min ... mino .. I<I., oloctrclülos , . mi_cido. o 'cilio. 

gro.oo . • n concentr. ciones . upeoo", •• 1 .. do loo .limento •• 01u,alo. ~ ademh •• 

presento on o1g onolormo hr rm oc6utica d.finido ~ hr indieaeión do u.o contemple eh>clOl 

teraptuticos. p"",.nIiY<l. o ",habifitoto_ Como se o. tabloe. en el o ~lculo 221, 

ffoeci<\n I d. lo lo~ Gonerol de Salud. 

"'lIu lato" o otro organismo. on lo ClJol el " Iormonttll""tifico dor dosemo un .. por", d. 

"""" in dividu ol oon Soopecha do Roaeci<\n Ad ...... MlKlica mento. R • • ociOn Adve,,,, o 

un Medie. monto. EA, ES ... V I o cualqu",r ~obIema d . ... guridad r.laeionado con 01 uso 

.. ..,.1·· 1 
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PNO FV·Ol RECEPC ION DE SOSPECHA DE REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTOS 

,,, •• d. 'ml.I .. ' 

" ó,I ... ,, ~,Ión' 

'""~' ... , .... 
d. med ie.m.ntos y • • eun os do un pae"nt • • 1 qu. le luo . dminis""do uno o milo 

modicomonto"". eunos y QUo no ou'ge do un o"udio 

3.8. NoUfteodof: A la ~,.on. que ent,.g. la in1orm.00n ",lawa • un . Soopecl>a do 

R • • oción Ad.o,.,. a M.dicllmonto , Ro. cción Ad •• ,. • • un Modicomonto , E •• nto 

Mven.o o euolQu"r probloma do oO'\lu,io.d ,.lacion. do con 01 uoo 110 modicomonloo y 

• • ""noo al CNFV 

3.9 . P"' ''nmIConlum ldo r. a la persona que "tilu. recibe o le adminiltrll un 

modicomonto o vaeun . ... , com o un p. elent. o un. ~",ono o.n. QUO conoumo un 

modicomonto o • • eun . 

3. 10. Prof •• lon.1 d. lo Sal ud: A la . peroon .. e. ,ific.d .. , .. loo como moldiooo , odontólogo< , 

.ot. rin orioo , bi<\loQoo, b.acteriOlo<.l<>' onl .rmoroo. ""b.jadono. ooci.oloo , Qulmiooo , 

p. ieOologoo. optomotnstao , ingon"ro. u nitarios , "utn6lo<./<>l . d .. t6Iogo. , ~t6Iogo. Y todo 

' Qu04 prof.oion. 1 ,ol. eionado oon lao c"ncio . Qulmico '",moe~ulie .. y ""'nei .. de la 

.. kJ d hum. n •. que euonten oon mulos prof.""".loo o e .. rtificad", d ••• peciauae"", 

QUo hay. n oido 1og. lm""te «podidoo y rogi. " . d", po' lao .ulorid.d .. odueat"" 

compoto",e • . do ""nrnrm id ad oOn ol lrtloulo 79 d& la L&y Glln.",1 d. S. :lJd 

3.11 Roocel6n Adw , .. o M. dlc. m. n' o (RA M): A lo ",. pu •• ta no d ..... d. a un 

modicomonto , on lo cu . 1 l. ""oción e. uo. 1 con ~o ... '. 01 mono •. razonablom.nto 

. tri1Iu iblo 

3.12. R •• pon o. bl. d. F.,m.eo" g l'.nclo: A l prole. ional ~ o la u !ud c.op.oei"do .n 

Fa,moeoviVi.ncia , onearg.do d. ooortIina, e implemontar 1 ... ewioad. o on mote,ia 11. 

Fa,moeoviVi.nci. , Qu"n oor' el único int._ulo< vili<lo en .. ta mOle"" anto 01 CNFV , 

d. con1ormidad con lo normot " •• plicable. 

3. 13. So. poch o d. R .. cc ló n Ad • • ,oa • M. dlc. m. n' o (SRAM). "".I<¡ulor manlloo"e"", 

dlnic. o de laboratorio no d ...... d. QUo OCU rftl d .. ""b d. la .dmin .. traei6n do uno o 

mh modicomentos. 

"",",1'·1 

PNO FV-Ol RECEPCION DE SOSPECHA DE REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTOS 

'''.0'' 'ml.I .. ' 
',~,l", , ,,1i1ón' 

"","n' .. ,,~' ... '."0 

d. medic.m.ntos y .. eun .. de un pa eient. 01 qu •• lu. odm.,is""do uno o mio 

modicame ntoslvlreun .. y que no ,urge do un e"udio 

3.8. Notlfic.dor: A ta ~"ona que ent,ell" ta .,1orm. 00n ",tav. • • un . Soopecl>a d. 

R • • cción Ad.e~ a Modicllmento, R •• cción Ad •• ,. •• un Modicame nto , E •• nto 

Ad'i1l,"o o ClJOIqU"" prob.m .. d. 0"ll"icI.d ,otaeion.do con e l uso de modicamenlos y 

.. ""no. el CNFV. 

3.9 . Pldent.IConlumldor: I l. peflon2 que utim. r1lCibe o le ~dministnl un 

modicamento o .aeun •. tal como un p. eient. o un. ~,.on o o.n. QU. consumo un 

modicame nto o .. oun . 

3.10, P,oloolon.1 de lo Salu d: A tao ~"on.o ",, 'iIie.d .. , "'lo, oomo moldioos, odonlÓlOlloo, 

•• '.rin orioo, bil>loQo" baelllriOlo¡¡oo .nl.rm.roo. "" b. jad"",. soci • • o, Q,lmicos , 

poicólogoo. o-ptomo,,",tao, Ingenieroo ... nitano., nutriOlogoo . dietólogoo, p. l6Iogoo , todo 

' oull1 prof., ion. ' ,.ta oiona do oon tao oienota o oulmico hrrmoe~ulic.o y c"ncies de 10 

... i<Jd .,m.n •. que cu.nton con m,los prof.IIion ••• ° e .. r1ificadoo de e opecisiuoi<\n 

que .ay.n oido 1"II.lmonto «podidoo y ftlg io".dOl po' 1 .. . ulorid.d •• odu oot"" 

comp.!.",,,". d. conformidad COn .llrtlculo lQ de 111 LIIY G"n",.1 d. S""O. 

3.1' , Rucclón Advo,n o Medlc.m. nto (RAM): A lo ",.pu."o no d . .... d. a un 

modicamanto , "" lo CIJ . I l. ,.Ioción c. u •• 1 con 60to e •• 01 meno •. rozonablemenl0 

. trillu iblo 

3.12.R .. pon .. ble d o Farm.covlg llonelo: Al prohr.ional d o hr .. IIlII capoci"'do en 

F. rmocoviV'. nci. , .nc. rg.do d. coordina, e m plomento' l ••• ev.idad •• e n motorio d. 

F. ,mocoviV'.ncio , Q,ien sor' e l único ;"1._ul", .. lIido en .,to ma lerio ante 01 CNFV , 

do conl"""idad 000 ta n""".l" • • plicablo. 

3.1 J . So. pocho de R .. «lón Advo,n • Modle_me nto (SRAM). "".I<¡uier maniltl.taoi<\n 

dlnic. o de lllbonrlorio no d ...... da Q"O OC"rTe de. pub de 10 . dministradon d. uno o 

mis modicam.n"". 

.. ..... 1··1 
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PNO FV·Ol RECEPCION DE SOSPECHA DE REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTOS 

,,,., d, . "',., .. ' ",,,, ... ,.~_: 

3.U. Unldod d. Fo,macov lgllonclo (UFVJ: .0.10 ontidod dod<:od o o lo implomonlllciOon y 

do.o,roIIo do oCl"'i<lod .. do FormoOO'ligiloncill 

4. RESPONSABILIDADES 

4.1. El p&r=ool do Co. Conto , do .. ",oliza, lo ,ocobac"n <lo inlomlociOon do SRAM y ~onl 

. 1 registro do o,tI 

4.2 . El Coortlinodor do Ca. Conto, do .. • o';fico , 01 cumplim",nto do o •• p,ocedim"nto. 

5. GENERALIDADES 

5.1. SI lo ",cope"n do inlo,maciOon o • .-lo 101oMn<:o , 01 "'gi."" do .. inlomlociOO do .. 

",olizo .. o do mono .. ';mu ltalneo ron u. uo, .. 01 momOfll<> do lo . omodo. po .. Q"O ooto 

puodo porca," .... . ¡ o. QUo lego .. o 10110, inlomlociOon . 

5.2 . Si lo "'''''pe''n do inlormoeiOO o. vio corroo olo<:tron<:O . • 0 proporciona" al u.uorio a l 

HO: FV·Ol·1·1. pora QUo pueda hoce, 01 ' OVistro do .. to , con moyor l ocili<lod. 

5.3 . Too o lo inlormociOon obtoni<la '0" 00 co ,i c,", OO<IWoncill l 

l. DESARROLLO: 

"..,, 1'·1 

PNO FV·Ol RECEPC ION DE SOSPECHA DE REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTOS 

,.do •••• ",,~'" 
","1 ... , •• 1...,' 
v." .. " ""'~' ... , .... 

J.l.,Unldod do Fo,mocovlgllonclo (UFV]: .0. 111 onOidod dod<:.od o o lo implomenllrci6n y 

dooorrollo do or:tioiclodoo do Formaeovigiloneirl. 

4. RHPONSABILIDADE5 

4.1. El per=nol no Col Cento< dotlo ",olizo, 111 ,.""lNIciOn 110 informoeiOO 110 SRAM Y ~onl 

&1 reoistro d ••• tI . 

• . 2 . El COOJtlin odor d. Co. Cenlo, dotlo vonlico, 01 cumplimi<lnlO d. 00'" p,oce<limi<lnto. 

5. GENERALIDADES 

5.1. SI lo "',,"pciOn do inlo,ma ci6n 00 vio 10lofón<:.o , el "'gio:ro do 111 iI1f"""ociOO dotlo 

, ... lizo .. o do mono,. " mu ltaln.o con uouono 01 momonto do 111 Iomodo. po,. Q". 0010 

pueda pe""'llrru 01 eo Que l8go", o hl lllr' iI1formoci6n . 

5.2. Si lo "'''''pelón do informoción o. vio ro""" o i<K:trónico. 08 proporciono" 01 uouo lio'" 
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PNO FV·O, RECEPCION DE SOSPECHA DE REACCIONES 
A DVERSAS A MEDICAMENTOS 

, ,,., d, , "',., .. ' 

" .. , .. , " ...... , ,.",,,,.. . , .... 

6.2. '- El ~"on ol de Ca. Con"', dobe'" OfItregO' 01 lormoto feQuis ilodo y r"",odo 01 

Anoiota poro ou ,o.guoroo 

6.2.2. El ""alista debe'" o. ignorle rodigo o lo ",cope"" en 01 HO FV-'l'· 1·' Form oto 

de ",co pe"," de SRAM d. 1o oiguiento mone,o 

FV-.Q 1-AA-XXX 

AA: U ltimo. do. dig l",. dolollo on CUBO 

XXX: Nume,o consecutivo COInOflzo ndo ¡H>r 04 00 ' 

6.2.3. Uno .oz , .. !izada lo rod ificoción do lo ,..cepcj6n 01 Anoliota dobe r. firm or de 

,.."';00 on el HO: FV-'l'· 1·' FomIo'" do "",opci6n do SRAM 

6.2.4. El onolis .. o.caneo,. el Iormoto '"'Iuisitodo y lIrmodo o lo nube dig l",1 do lo 

Un<!ad do Farmocovigioncio , po",.u rooguardo 

T. FORMATOS 

l . ' . FTO: FV.(l1 ·'·1 Formato 110 ,oeopcj6n do SRAM 

,. A NEXOS 

No oplico 

i . REFEREN CIAS 

g.,- NomIo Oficol Moxicono NOM·220·SSA 1·20 16, In. taloci6n y 0!HI"'ci6n de lo 

la,m oco.igiloncio , 1 9 do Julio do 2011 
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ADYERSAS A MEDICAMENTOS 
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Analista po", su , .. gu oroo. 
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.. 'tiso on el Ha: FY-O'· l ·' Forma'" ~ o "",0pci6n ~o SRAM 

6.2 .• . El analista •• ""neo,. el Iormoto ,oquis~ .. do ~ firma~o • lo nube digl .. 1 do lo 

Unido~ de Farmac""igiancio, po ... u r .. ~ua,~o. 

T. FORMATOS 

l.'. Ha: FY·01·1·1 Formato do ,acepe):)n óe SRAM 

a. A NEXOS 

i . REFERENCIAS 
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