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Introduccién

La farmacovigilancia de acuerdo con el suplemento de la farmacopea se puede definir
como las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension vy
prevencion de los Eventos Adversos (EA), las Sospechas de Reacciones Adversas a
los Medicamentos (SRAM), las Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM), los
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) o
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y
vacunas.

Por otro lado la NOM 220-SSA1-2016 nos dice que la farmacovigilancia se considera
como una mas de las actividades de la salud publica, destinada a la deteccion,
identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los posibles riesgos derivados
del uso de los medicamentos y vacunas en seres humanos. Por lo tanto, es una
actividad de responsabilidad compartida entre todos los agentes relacionados con los
medicamentos y vacunas: integrantes del Sistema Nacional de Salud, profesionales de
la salud, instituciones o establecimientos que realicen investigacién en seres humanos,
titulares del registro sanitario o sus representantes legales, distribuidores vy
comercializadores de los medicamentos, incluyendo vacunas, que se utilicen en el
tratamiento de seres humanos. (SEGOB, n.d.).

Para evaluar el perfil de seguridad de los medicamentos o0 vacunas que se
comercializan en el pais y proteger la salud de la poblacibn mexicana, es necesario
someterlos a una vigilancia continua todo el tiempo que se encuentre disponible. Los
medios para recabar son reportes de la notificacion espontanea, la notificacion
estimulada, los estudios de farmacovigilancia y la revision de casos en la bibliografia
cientifica. La aparicion de RAM, EA, ESAVI o cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos o vacunas puede repercutir en la salud de los
individuos, aumentar la morbilidad y mortalidad de la poblacién, asi como incrementar
el costo del tratamiento farmacoldgico y los gastos de hospitalizacion, entre otros
aspectos.

Por otro lado, la definicion de la OMS emitida en el 2023, la Farmacovigilancia es “La
ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos o vacunas.” (Pharmacovigilance, 2023)

Por lo anterior se hace necesario contar con una oficina de farmacovigilancia en el
hospital que permita realizar un seguimiento de la terapéutica del paciente para prevenir
la aparicion de la posible reaccién adversa y la documentacion requerida para su
instalacion y funcionamiento.



Objetivo General

Desarrollar el compendio documental sobre farmacovigilancia para la instalacion y

funcionamiento de un comité hospitalario de farmacovigilancia en el Hospital

Psiquiatrico Infantil Juan N Navarro.

Particular

Elaboracion del PNO maestro de acuerdo con las recomendaciones de las guias y

manuales de farmacovigilancia establecidos por COFEPRIS, el Suplemento de la
FEUM y la NOM-220-SSA1 2016. Desarrollar los PNO para la instalacion de
actividades de farmacovigilancia y unidad de farmacovigilancia del sistema nacional

de salud.

Documentacion: “Conservaciéon de toda la documentacién concerniente a la
recoleccion y documentacion del informe.”

Personal: “Capacitacion y entrenamiento en el area de farmacovigilancia”
Reporte de reacciones adversas: “Implementacion, Coordinacién vy
seguimiento de un comité Hospitalario de Farmacovigilancia.”, “ldentificacion
y reportes de problemas de seguridad relacionados con el uso de

medicamentos y vacunas”

Metodologia

1.

Elaborar la plantilla para los PNO basada en el ejemplo de guias de
COFEPRIS y el Suplemento de Farmacopea.

Realizar una busqueda bibliogréfica de informacién en guias, manuales en
COFEPRIS y el suplemento de la FEUM.

Determinar los PNOs necesarios para el Comité Hospitalario de
Farmacovigilancia.

Desarrollar los PNO de:

“Conservacion de toda la documentacion concerniente a la recoleccion y
documentacion del informe”.

“Capacitacion y entrenamiento en el &rea de Farmacovigilancia”



“Implementacion, coordinacion y seguimiento de un Comité Hospitalario de
Farmacovigilancia”.
“Identificacion y reporte de problemas de calidad u problemas de seguridad
relacionada con el uso de medicamentos y vacunas”.

5. Someter a revision y evaluacion los PNOs para su aprobacion.

6. Recolectar firmas.

7. Entregar las versiones originales de los PNO, ver fig. 1.
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Figura 1. Diagrama de flujo de la metodologia realizada




Actividades Realizadas

» Se realizaron actividades para surtir medicamentos a las distintas unidades
del hospital que lo solicitaba,

* Acomodo de insumos de la salud y material de curacion de acuerdo con lo
gque establece el suplemento de la farmacopea y las normas, como en la
realizacion de inventarios para mantener el control de entradas y salidas.

* Revision de documentacion para aceptacion de insumos por parte de los
proveedores como registro sanitario, orden de suministro, factura, etc.,

* Actualizacion de PNO concernientes al servicio de farmacia.

» Cursos de capacitacion recibidos durante el desarrollo del servicio social:
seminarios de Psicofarmacologia | y Il, Evento Adverso, Cuasi fallas y Evento
Centinela, Planeacion Estratégica para la mejora de la atencién, Calidad en
la Farmacia Hospitalaria, Estrategias para mejorar la seguridad del paciente,
Estandares regulatorios de una Farmacia Hospitalaria, La farmacia y el

farmacéutico en México y la Adherencia Farmacoldgica.

Metas Alcanzados

Se realizd el material necesario para el Alta ante COFEPRIS, la instalacion y el
funcionamiento de la unidad de farmacovigilancia en el “Hospital Psiquiatrico Infantil
Juan N Navarro” y para el Comité Hospitalario de Farmacovigilancia en cuanto las

autoridades tengan las posibilidades.

Se adquirié conocimiento en el area de farmacia hospitalaria de las actividades que
se realizaban de acuerdo con los procedimientos normalizados de operacion tanto
para la recepcion, acomodo, almacenamiento, dispensacién o destruccion de los
insumos para la salud como la semaforizacion, el control de medicamento
controlado, los inventarios y las buenas practicas de documentacion
correspondiente a los insumos desde su entrada hasta su salida o en su caso su

baja por caducidad.



Resultados: se elaboraron los PNO para el funcionamiento de la farmacia, siendo
los siguientes:

a) Conservacion de toda la documentacion de farmacovigilancia.

b) Capacitacion del personal de la unidad de farmacovigilancia.

c) Reporte de problemas de seguridad relacionados con el uso de
medicamentos y vacunas.

d) Implementacion, coordinacion y seguimiento de comité Hospitalario de
farmacovigilancia
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Conclusioén

Con las actividades realizadas durante la estancia en el Hospital Psiquiatrico Infantil
Juan N Navarro, se lograron integrar los conocimientos adquiridos de la Lic. QFB
para el desarrollo de las actividades correspondientes al area de farmacia
hospitalaria como: la recepcion del medicamento, colocacion de este en los racks
correspondientes, almacenamiento, dispensacion o destruccion de los insumos
para la salud empleando la semaforizacion. Asimismo, se adquirié el conocimiento
sobre el manejo de los medicamentos controlados, manejo de inventarios y llevar a
cabo las Buenas Practicas de Documentacion correspondiente a los insumos desde

su entrada hasta su salida 0 en su caso su baja por caducidad.
Recomendaciones y aporte a la sociedad

La farmacovigilancia busca asegurar que la relacién beneficio-riesgo se mantenga
favorable a largo de todo el ciclo de vida del medicamento, como objetivo es
mejorar la atencion y la seguridad del paciente en relacién con el uso de
medicamentos y todas la intervenciones médicas, mejorar la salud publica y la
seguridad en relacion a fomentar el uso racional de medicamentos.(OPS) Por lo
tanto el presente proyecto se enfocara en la elaboracion de PNOs para la
instalacién y funcionamiento del comité hospitalario de farmacovigilancia y las
bases para el alta de la unidad de farmacovigilancia esto ayudara a los
profesionales de la salud a mejorar la atencién, seguridad y uso racional de

medicamentos en los usuarios del hospital.
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