Guia de
Autoevaluacion sanitaria

Para unidades de farmacovigilancia
pertenecientes a hospitales publicos y
privados del Estado de Nuevo Leon.

SUBSECRETARIA
DE REGULACION Y
FOMENTO SANITARIO




Introduccion

La farmacovigilancia es una actividad de la salud pUblica que involucra la
deteccién, comprension, evaluacién y prevencién de cualquier problema
relacionado por medicamentos y vacunas, asi mMismo es una
responsabilidad compartida que no Unicamente depende de un
profesional de la salud, si no que depende de todos los integrantes de Ia
Farmacovigilancia en México, desde el paciente hasta el Centro Nacional
de Farmacovigilancia; gracias a las acciones que se realizan dia con dia
en las unidades hospitalarias se obtiene un mayor impacto a los
profesionales de la salud y pacientes sobre la importancia que involucra
el informar y reportar las sospechas de reacciones adversas.

El que los hospitales cuenten con sus unidades de farmacovigilancia
actualizadas y activas en las actividades que realizan dentro del Hospital
es de gran importancia para el incremento de notificaciones en el
Estado; por lo que este trabajo de compromiso, dedicacion y esfuerzo
requiere del cumplimiento de la norma que rigen la Farmacovigilancia de
acuerdo a la legislacion vigente.

En Ia Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario tenemos como
misién proteger la salud de la poblacidon de manera eficaz contra riesgos
sanitarios, exposiciones a factores ambientales y laborales, asi como la
ocurrencia de emergencias sanitarias, mediante acciones de fomento,
control y regulaciéon de establecimientos; sin embargo es compromiso
de todos, disminuir los riesgos sanitarios y para ello ponemos a
disposicion de los prestadores de servicios esta herramienta con los
requisitos minimos, caracteristicas e infraestructura necesaria
instalada, equipamiento, mobiliario, instrumental entre otros.
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Importancia de

Las acciones activas de Farmacovigilancia en las unidades hospitalarias
en Nuevo Ledn son de impacto y alcance en la poblacién, siendo su
enfoque el fomento y supervisién de las actividades realizadas en los
Hospitales

Esta guia es importante para las unidades de farmacovigilancia
pertenecientes a hospitales ya que al hacer el gjercicio de auto-
evaluacién podran:

e |dentificar posibles anomalias y deficiencias sanitarias.

e Evitar riesgos sanitarios a la poblacién.

e Prestar de un servicio con los mas altos estandares sanitarios.

e Fortalecer los estandares regulatorios en los hospitales.

e Proyectar una imagen profesional y de confianza hacia los
pacientes.

e Concientizar la importancia que conlleva la notificacion.

El dar seguimiento a esta guia creard una cultura de prevencién y de
mejor decision.

Haga su auto-evaluacion senalando con una X en el recuadro de
evaluacién que corresponda Sl o NO de acuerdo a lo que se especifica en
cada reactivo. El cumplimiento de las disposiciones sanitarias se vera
reflejado en Ias respuestas Sl o NO, sefnaladas en color VERDE, cuando
algunas de las respuestas coincidan con el SI o NO sefaladas en color
ROJO, estaria en algun incumplimiento que podria derivarse en posibles
sanciones.
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PUNTOS A VERIFICAR: Evaluacion

1 Cuenta con unidad de farmacovigilancia de manera fisica | g NO
(computadora, impresora, teléfono, etc.).

Presenta el alta y actualizacién de la unidad y responsable de

2 farmacovigilancia ante el CEFV. sl NO

3 Presenta el alta y actualizacién del comité de farmacovigilancia S| NO
ante el CEFV.

4 Las ses.ion.e's del Comité se llevan conforme a Ia S| NO
calendarizacién.

5 Existe evidencia de las sesiones del Comité (lista de asistencis, S| NO
imégenes fotograficas, minuta, etc.).
En caso de identificar existencias de insumos referentes a las

6 alertas sanitarias, se informa mediante correo electrénico al SI NO
CEFV.

7 Los manuales de procedimientos se encuentran vigentes y | g NO
aprobados por el organismo regulador correspondiente.

8 Se ingresan minimo 5 notificaciones en Vigiflow por mes. | NO

9 Los reportes ingresados en Vigiflow cuentan con un grado de S| NO

informacién 1 como minimo.

Se envia el reporte de SRAM graves y reuniones del comité de
10 farmacovigilancia por correo electrénico el dia 29 de cada mes | Sl NO
de acuerdo al formato enviado.

Se cuenta con un programa de capacitaciones, asesorias y

N - . ) Sl NO
eventos dentro de la unidad hospitalaria.
La unidad de farmacovigilancia cuenta con una base de datos

12 . . . Sl NO
interna (referente a la de Vigiflow).

13 El personal que labora en el hospital sabe que es una reaccién S| NO
adversa
El personal que Iabora en el hospital sabe dénde estd ubicada

14 . .. . Sl NO
la unidad de Farmacovigilancia

15 El personal sabe los medios de envio de las notificaciones S| NO
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Marco Juridico

e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

e Ley General de Salud.

e Constitucion Politica del Estado Libre y Soberano de Nuevo
Ledn.

e Norma oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y
operacion de la farmacovigilancia

e Guia de Farmacovigilancia para la notificaciéon de EA, SRAM,
RAM, ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado
con el uso de medicamentos y vacunas.

e Lineamientos para el alta, modificacioén o baja de unidad y/o
responsable de farmacovigilancia de acuerdo a lo establecido
en la norma oficial mexicana NOM-220-SSA1-2016 instalacion y
operacioén de la farmacovigilancia

e Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas

Si tienes dudas comunicate al Centro Integral de Servicios
Tel. 8181307020
cis.ventanilla@saludnl.gob.mx

Av. Chapultepec N° 1836, Colonia Jardin Espaiol, CP. 64820, Monterrey,
Nuevo Ledn

Guia de Auto-Evaluacién Sanitaria
para Farmacovigilancia


https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/287258/NOM-220-SSA1-2016.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/287258/NOM-220-SSA1-2016.pdf
mailto:cis.ventanilla@saludnl.gob.mx

