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1. OBJETIVO

1.1 Establecer el proceso para la recepcién y envio de nofificaciones de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos (SRAM) y cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos e incidentes adversos con dispositivos médicos.

2. ALCANCE

2.1 A los profesionales de la salud, personal adscrito a la farmacia, unidad de tecnovigilancia (UTVH)
y al centro institucional de farmacovigilancia (CIFV-INP)

3. RESPONSABILIDADES

3.1 El Responsable Sanitario:
3.1.1 Capacitar a los auxiliares de Farm
3.1.2 Supervisar el cumplimiento del presehte
3.1.3 Notificar a la Unidad de Tegk :
3.1.4 Realizar la notificacion en e

ancia, segun se a el caso.

3.2 Profesionales de la salud de la Farm
3.2.1 Recibir ta SRAM o cualquier otr
medicamentos e incidentes con dispositivo
paciente o familiar.

3.2.2 Enviar las notlflca0|ones la SRATINEIEE i _
uso de medicamentos e incidentes cogislls & e, (R TIE biata a la UTVH o CIFV-INP,
segun sea el hallazgo; en caso de no P il =l o i : PPonsable Sanitario.

3.2.3 Realizar la notificacion en el SIREE

guridad relacionado con el uso de

3.3 Coordinador de Farmacia:
3.3.1 Modificar y actualizar el presente procedlmlento en caso de ser necesario.

3.3.2 Difundir el presente procedimiento al auxiliar adscrito a la Farmacia.

3.3.3 Informar al Responsable Sanitario sobre cualquier SRAM o problema de seguridad relacionado
con el uso de medicamentos e incidentes con dispositivos que se informen por el personal de
enfermeria, médico, paciente o familiar.

3.3.4 Recabar la informacion necesaria para dar seguimiento a la SRAM; en el momento de ser
solicitada.

Elabord - Revisé Autorizé
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3.4 Supervisor de farmacia:

3.4.1 Conocer y aplicar el presente procedimiento

3.4.2 Verificar que el procedimiento se ejecute de manera correcta

3.4.3 Informar al Responsable Sanitario sobre cualquier SRAM o problema de seguridad relacionado
con el uso de medicamentos e incidentes con dispositivos que se informen por el personal de
enfermeria, médico, paciente o familiar.

3.4.4 Recabar la informaciéon necesaria para dar seguimiento a la SRAM; en el momento de ser
solicitada.

3.5 Auxiliar de Farmacia:
3.5.1 Recibir cualquier SRAM o problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos e
incidentes con dispositivos que se les informen.

3.5.2 Realizar las actividades plasmadas en su Nial

e Procedimientos correspondiente.

3.6 Personal adscrito a UTVH y CIFV-
3.6.1 Recibir cualquier SRAM o problem
incidentes con dispositivos que T
3.6.2 Acatar las actividades plasmada®e
asignada.

@wado con el uso de medicamentos e

antalFde Procesos, acorde al area

4. POLITICAS
4.1 Todo SRAM o cualquier otro problemal . nado con el uso de medicamentos e
incidentes con dispositivos se remitira de manera mmedlata ala UTVH y/o CIFV-INP.
4.2 Todo SRAM o cualquier otro prob e : Bacon el uso de medicamentos e
incidentes con dispositivos debera) forma institucional SIREA
(http://172.16.100.119/Sireal/vistas/noti
4.3 Debera contarse con los datos min
1. Medicamento o dispositivo méd
2. Problema de seguridad, SRAMMSH
3. Notificador (nombre y clave institucional).
4. Paciente o usuario (en caso de aplicar).

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS:

5.1 FH: Farmacia Hospitalaria.

5.2 PNO Procedimiento Normalizado de Operacién: Documento con instrucciones para llevar a

cabo de manera reproducible una operacion.

Insumo: Medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos
que intervengan para su elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas

Elaboré d Revisd ) Autorizé
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funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico material quirtrgico, de curacion y

productos y productos higiénicos.

5.3 MEDICAMENTO: Son los insumos para la salud mas utilizados. Se dispone de una gran
variedad de estos productos, fabricados por la industria farmacéutica para la terapéutica,
prevencién y rehabilitacion, y entregados para su distribucion, almacenamiento, expendio y

dispensacion en los establecimientos.

5.4 SIREA: Sistema de Registro de Eventos Adversos

5.5 SRAM. Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos.
5.6 UTVH: Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria

5.7 CIFV-INP: Centro Institucional de Farmacovigilancia del Instituto Nacional de Pediatria.

6. DESARROLLO DEL PROCESO

Cobrdihador de Farmacia™

s y/o dispositivos
anera podra ser
rofesional de la
identifica  alguna
Recepc . Notificacion
notificacle 1 verbal, oficio
6.1 Profesional de la | Sospechg . ; ylo nota
salud Reaccio ; informativa vy
Adversal geiera directa a | Plataforma
Medicam| LINP seguin sea el | SIREA
' §2s0 en la plataforma
instiftucional  SIREA; debera
guardar el numero de folio de
identificacion.
No: Notifica al auxiliar de
farmacia; pasando a la actividad
6.2.1.
Notificacién | 6.2.1 Debera notificar al
Auxiliares de de Sospecha Responsable Sanitario en
6.2 p X de Reaccién | coordinacion con el Coordinador | PNO-FAR-18
armacia : ;
Adversa a de la Farmacia sobre cualquier
Medicamentos | SRAM vy cualquier otro problema
Elaboré Revisé Autorizé
Fecha: 01/03/2024 Fecha: 01/04/2024 - Fecha: 02/05/2024
Firma: Firma: : Firma:

QFB Tania Nayeli Conireras Barrera
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de seguridad relacionado con el

uso de medicamentos e
incidentes  con  dispositivos
médicos.

Envio de
6.3 Re;squ?sgble notificacion en
anitario SIREA
Responsable
6.4 Sanitario /
' Coordinador de
Farmacia conelusod

medicamenta@s

g
e insumos

6.3.1 Notificar por medio de la
plataforma institucional SIREA y
de inmediatamente a UTVH y/o
CIFV-INP segun sea el caso.

6.3. 2 Debera guardar el folio de
numero de

Plataforma
SIREA Y
verbal, oficio
y/o nota
informativa

sanitarias en
de retiro

Oficio y/o
correo
electrénico

Elaboro

Reviso

Autorizé

Fecha: 01/03/2024
Firma:

QFB’ Estela-
Coordinador de Farmacia

Firma:

Fecha: 01/04/2024

~ Jefe del D/ bartamento de Control de Bienes
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7. DIAGRAMA DE FLUJO

Racibird da cualquier
famiiar y/o paciens
problema de seguridad
relacionado con o uso
de medocamantos yio

disposifivos médicos

Oficia yio
informativa

ot

3

Notificar por medin da la
platalorma instilucional
SIREA Yy de
inmediataments a UTVH
yio CIFV-INP, daba@d
guardar &l folio

nota

Cicio wo
imormativa

Firma:

QFB. Estela

Fecha: 01/04/2024
Firma: ,

. Héctor Aranda Medina
™~ Jefe detDepartamento de Control de Bienes

- Debera dar saguimianto
MNotifica al auxiliar a las necosidades de
da famnmack; informacion acoeda a o
pasando a la soficitado por UTVH y/o
actividad 2. CIFV-INP zegin sea &
reparie
QOficio  ylo Corren
declronico
Motificar de mener
diractaa UTVH yfo
CIFV-INP y mportar en
la plalzforma SIREA;
deber guardar e no. da
faio da idantificacion
] 2
Responsable Sanitado
sobre cualguier SRAM v
problema da sequridad
retacionado con el uso
de medicamentos a
incidantas e
PMNO-FAR-18
e
Elaboro Revisé Autorizé
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