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RESUMEN

La administracion de medicamentos es fundamental en la prestacion de servicios
de salud esenciales, y por ende esté relacionada con la seguridad del paciente dentro de la
atencion médica. Por lo que, el suministro de medicamentos seguros Yy eficaces, y su uso
racional es responsabilidad compartida entre los gobiernos, la industria farmacéutica y los

profesionales de la salud.

Todos los laboratorios farmacéuticos o Titulares del Registro Sanitario en México
tienen la responsabilidad legal de todos los medicamentos que fabrica. Por lo tanto, debe
establecer un sistema de vigilancia adecuado que le permita asumir sus responsabilidades

relacionadas con los farmacos que tienen autorizados en el mercado.

La importancia del presente proyecto surgié ante la necesidad de llevar a cabo un
diagnéstico que permita, identificar qué elementos de buenas practicas de
Farmacovigilancia y gestién se han logrado cumplir en Laboratorios Sydenham, en apego
a los lineamientos de la NOM-220-SSA1-2016, Instalacibn y operacion de la

Farmacovigilancia.

Por lo anterior, el objetivo general de este proyecto fue definir la situacién técnico-
administrativa y de gestion del sistema de farmacovigilancia de un laboratorio farmacéutico
de la ciudad de Puebla, del 1 de enero de 2021 al 31 de marzo de 2022.

De acuerdo a la revision documental y observacion de la investigadora, se conocié que
la situacién técnica del sistema de farmacovigilancia de Laboratorios Sydenham, del 1 de
enero de 2021 al 31 de marzo de 2022 present6é un cumplimiento de los requisitos de la
NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia del 60%. Cabe
mencionar que, se establecié al inicio de la investigacion que existe un grado de
cumplimiento del Sistema de Farmacovigilancia cuando el resultado es igual o mayor al
80%, lo que garantiza que al menos las caracteristicas mas importantes del sistema se

encuentran implementadas.

Por lo anterior de concluye que el Sistema de Farmacovigilancia de Laboratorios
Sydenham, aunque mantiene implementadas ciertas actividades, no cumple con el grado
minimo para establecer que cuenta con una situacién técnica, administrativa y de gestion

adecuada en su Sistema de Farmacovigilancia.



1. ANTECEDENTES GENERALES

1.1. RESENA HISTORICA DE LA FARMACOVIGILANCIA

Actualmente la seguridad del paciente se identifica como un creciente desafio en el
ambito de la salud publica y las medidas tomadas en favor de esta causa, han tenido un
impacto limitado o su aplicacion no se adapta en cualquier lugar del mundo. El dafio al
paciente causado por algun evento adverso es una de las diez principales causas de muerte

y discapacidad en el mundo (World Health Organization, 2018).

La administracién de medicamentos es fundamental en la prestacion de servicios
de salud esenciales de calidad, y por ende esta relacionada con la seguridad del paciente
dentro de la atencién médica. Por esta razén, el suministro de medicamentos seguros y
eficaces, y su uso racional es responsabilidad compartida entre los gobiernos, la industria
farmacéutica y los profesionales de la salud (Organizacion Panamericana de la Salud,
2010).

Por lo anterior, el uso inseguro de medicamentos dentro de la atencién médica y el
acceso libre del paciente a algunos medicamentos también repercute en un incremento en
los gastos hospitalarios, ingresos o visitas por urgencias médicas, cuando se presentan

efectos adversos o problemas relacionado con la seguridad de los mismos.

De acuerdo con la Red Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacion
Farmacéutica, las reacciones adversas por el uso de medicamentos son una de las
principales causas no solo de consulta médica sino también de hospitalizacién, y en algunos
casos de muerte del paciente. Por este motivo, se han reportado casos en los que el
medicamento en cuestion ha sido retirado del mercado dado que la relaciéon beneficio/riesgo

no ha sido favorable (Organizacion Panamericana de la Salud, 2010).

Otro rasgo de las reacciones adversas por medicamentos es que difieren en todo el
mundo debido a aspectos desde demogréficos y geogréficos, hasta aspectos industriales
debido a que las empresas farmacéuticas mantienen diferentes criterios de calidad y
composicion de las materias primas que emplean para su fabricacion, de ahi la importancia

de estudio e identificacion de las reacciones adversas.
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Las practicas médicas y los riesgos por el uso de medicamentos relacionados con
la atencion al paciente significan un problema importante para la seguridad del mismo, por
lo tanto, es indispensable conocer todos los aspectos de seguridad de un medicamento
durante su ciclo de vida, desde su etapa de investigacion basica hasta el seguimiento o

vigilancia post-comercializacion, como se muestra en la Figura 1.

Figura 1. Etapas del ciclo de vida de un medicamento

1. Etapa de
investigacion
basica
5. Vigilancia .,
.g 2. Investigacion
continua pos- .
AT preclinica
comercializacién
|
\
\
\
\
\\
4. Autorizacion de 3. Investigacion
comercializacion clinica

Fuente: Elaboracion propia adaptado de Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (2014).

Actualmente, esta vigilancia y seguimiento de un medicamento se encuentra dirigido
por las diferentes agencias de salud reconocidas de cada pais, por lo que se difunden
lineamientos, criterios o guias en cuanto al sistema de notificacién de reacciones adversas

segun corresponda.

Sin embargo, esta vigilancia en la administracion de medicamentos no fue atendida
siempre y cobro la vida de muchas personas antes de que se regulara la notificacion y
seguimiento de reacciones adversas por medicamentos (Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios, 2014).
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La Farmacovigilancia (FV) es definida por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension
y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema

relacionado con ellos (Organizacion Mundial de la Salud, 2022.).

Esta vigilancia posterior a la comercializacion tiene como meta principal proteger al
paciente o consumidor del medicamento y permite que la autoridad sanitaria de cada pais
dé seguimiento a los casos de reacciones adversas y se tomen medidas o acciones de
prevencion, ademas de generar nueva evidencia del perfil de seguridad de los

medicamentos.

Por lo tanto, la FV se considera efectiva a medida que el paciente o consumidor, el
personal de salud, la industria farmacéutica y el gobierno contribuyen en la implementacion

del sistema y notificacion de cualquier problema relacionado con el uso de medicamentos.

Para comprender un poco mas sobre la importancia y evaluaciéon de la
Farmacovigilancia, a continuacion, se presenta una breve resefia histérica de esta disciplina
(Figura 2).

En el afio de 1848, al norte de Inglaterra fallecié una mujer después de que recibiod
anestesia con cloroformo previo a extirparle una ufa del pie infectada. En ese tiempo se
consideraba al cloroformo como el anestésico mas potente y seguro para su uso. En ese
momento se investigdé la causa de la muerte de la mujer, sin embargo, fue imposible
identificarla, lo que se sabe ahora es que probablemente sufri6 una arritmia letal o
aspiracion pulmonar identificAndose como una reaccién adversa por el cloroformo
(Fornasier et al., 2018).

En 1961, la Talidomida se comercializ6 en el mundo como un sedante y como
tratamiento contra las nauseas en mujeres embarazadas, cumpliendo con las pruebas
requeridas como estandar en ese momento, sin embargo, esos criterios no fueron

suficientes desde el punto de vista actual (Papaseit et al., 2013)

Aproximadamente cuatro afios después del lanzamiento de la talidomida, se reporté en
varios paises que los recién nacidos cuyas madres habian consumido la talidomida
nacieron con extremidades incompletas, estas malformaciones alcanzaron dimensiones de
pandemia. Los estudios epidemioldgicos establecieron que la causa era la exposicion del
feto a este farmaco durante el embarazo. Desde el punto de vista de la Farmacovigilancia,

si se hubieran recopilado los datos a nivel internacional en ese momento sobre las



12

reacciones o efectos de la talidomida, se hubiera determinado la relacion causa-efecto en
los recién nacidos (Gawai, 2020).

Mas tarde en 1962, se propuso en la Asamblea Mundial de la Salud establecer un
sistema internacional para monitorear y evaluar los efectos adversos de los medicamentos
basado en reportes o informes de las agencias de cada pais, lo anterior con la finalidad de
evitar que se vuelva a presenta un caso semejante al de la talidomida (World Health
Organization, 2022).

En 1928 durante el marco del Programa Internacional de Monitoreo de
medicamentos, la OMS propuso el establecimiento de un centro para la Farmacovigilancia
internacional, la cual actualmente se encuentra en operaciones en Uppsala, Suecia con

alrededor de 170 paises como miembros activos, dentro de los cuales se encuentra México.

Figura 2. Incidentes en la historia de los medicamentos que generaron como respuesta la
creacion de Autoridades Reguladoras para monitorizar los farmacos que se comercializan.

109 muertos

Uso de dietilenglicol = = = = = = I ——
como excipiente

Mas de 10 000 nifios nacieron
con focomelia

I
Fuente: Tatiana Calderén Diaz et al., 2016.
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Esta breve revision histérica permite entender el origen y la importancia que tiene
actualmente la Farmacovigilancia. Aunque estos acontecimientos generaron tragedias en
muchas personas en el mundo, esto también generé que el uso de los medicamentos se
regulara poco a poco, obligando a los gobiernos a emitir reglamentos o normas que
garanticen el uso seguro de medicamentos. Ademas, se cuenta actualmente con Centros
de Farmacovigilancia y sistemas para la deteccion de reacciones adversas por

medicamentos comercializados.

Por otra parte, este proceso histérico también ha permitido que actualmente se
cuente con normas para el desarrollo de nuevos medicamentos y la inclusién de comités

de ética e investigacion para el control de la investigacion clinica.

1.2 UPPSALA MONITORING CENTRE (UMC): CENTRO PARA LA
FARMACOVIGILANCIA INTERNACIONAL.

En 1963 se llevo a cabo la 162 Asamblea Mundial de la Salud, en el cual se establece
que, como solucion para evaluar los efectos adversos de los medicamentos se debe realizar
una recopilacion sistematica de informacion sobre las reacciones adversas graves durante
el desarrollo farmacéutico y después de que los medicamentos se hayan comercializado.
Esto dio como resultado la creacion del Programa de la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS) para el Control Internacional de Medicamentos (Olsson, 1998).

En el lanzamiento en 1968, el programa fue piloteado por los siguientes miembros:
Australia, Canada, Checoslovaquia, Republica Federal de Alemania, Irlanda, Paises Bajos,

Nueva Zelanda, Suecia, Reino Unido y Estados Unidos.

Se establecio una base de datos internacional sobre efectos adversos de medicamentos
con sede en Ginebra por la OMS en 1971. En 1978 se traslada esta base de datos a
Uppsala, Suecia, desde entonces esta informacion es administrada por el UMC, junto con
el Programa de la OMS. Los miembros del programa envian informes de sospechas de
efectos adversos asociados con los medicamentos, conocidos como informes de seguridad

de casos individuales (ICSR), posteriormente son revisados y analizados por el UMC, para
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finalmente compartir los resultados y conclusiones con los paises miembros (Tatiana
Calderdn Diaz et al., 2016).

El UMC, ademas de poseer la base de datos mundial sobre los informes de seguridad

de medicamentos, proporciona asistencia técnica a los centros nacionales de
farmacovigilancia, brinda apoyo con herramientas de gestion de datos y capacitacion a
todos los paises. Esta base de datos es conocida como Vigibase y es la mas grande de su
tipo en el mundo, cuenta con mas de 30 millones de informes de sospechas de efectos
adversos de medicamentos, desde 1968. Vigibase se encuentra vinculada a clasificaciones
médicas y de medicamentos como WHODrug, MedDRA, WHO ICD y WHO-ART, estas
clasificaciones permiten la recepcién y andlisis de datos estructurados en diferentes niveles

de precisién y agregacion (Uppsala Monitoring Centre, 2022).

Actualmente participan 170 paises como miembros activos en el Programa del UMC
(Uppsala Monitoring Centre, 2022). A continuacién, se enlistan los paises y territorios
miembros al Programa de la UMC, como miembros plenos y asociados:

Tabla 1. Miembros activos de Upssala Monitoring Centre 2022.

MIEMBROS ACTIVOS (149)

Azerbaiyan (2018)
Bangladés (2014)
Barbados (2008)
Bielorrusia (2006)
Bélgica (1977)
Benin (2011)

Eritrea (2012)
Estonia (1998)
Esuatini (2015)
Etiopia (2008)
Fiyi (1999)
Finlandia (1974)

Madagascar (2009)
Malaui (2019)
Malasia (1990)
Maldivas (2016)
Mali (2011)

malta (2004)

Afganistan (2016) Republica Republica Republica de Corea
Albania (2020) Democratica del Democratica (1992)

Argelia (2021) Congo (2010) Popular Lao (2015) | Republica de
andorra (2008) Dinamarca (1971) Letonia (2002) Moldavia (2003)
Angola (2013) Republica Libano (2021) Rumania (1976)
Argentina (1994) Dominicana (2020) | Liberia (2013) Federacion Rusa
Armenia (2001) Ecuador (2017) Libia (2021) (1998)

Australia (1968) Egipto (2001) Lituania (2005) Ruanda (2013)
Austria (1991) El Salvador (2017) | Luxemburgo (2020) | San Vicente y las

Granadinas (2020)
Arabia Saudita
(2009)

Senegal (2009)
Serbia (2000)
Sierra Leona (2008)
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Butan (2014)
Bolivia (2013)
Herzegovina (2019)
Botsuana (2009)
Brasil (2001)
Brunéi Darussalam
(2005)

Bulgaria (1975)
Burkina Faso
(2010)

Cabo Verde (2012)
Camboya (2012)
Camerun (2010)
Canada (1968)
Chad (2018)

Chile (1996)

China (1998)
Colombia (2004)
Congo (2021)
Costa Rica (1991)
Costa de Marfil
(2010)

Croacia (1992)
Cuba (1994)
Chipre (2000)
Chequia (1992)

Francia (1986)
Gambia (2021)
Georgia (2018)
Alemania (1968)
Ghana (2001)
Grecia (1990)
Guatemala (2002)
Guinea (2013)
Honduras (2020)
Hungria (1990)
Islandia (1990)
India (1998)
Indonesia (1990)
Iran (Republica
Islamica del) (1998)
Irak (2010)
Irlanda (1968)
Israel (1973)
Italia (1975)
Jamaica (2012)
Japoén (1972)
Jordania (2002)
Kazajstan (2008)
Kenia (2010)
Kuwait (2021)
Kirguistan (2003)

Mauricio (2014)
México (1999)
Mongolia (2021)
Montenegro (2009)
Marruecos (1992)
Mozambique (2005)
Namibia (2008)
Nepal (2006)
Paises Bajos (1968)
Nueva Zelanda
(1968)

Nicaragua (2020)
Niger (2012)
Nigeria (2004)
Macedonia del
Norte (2000)
Noruega (1971)
Omén (1995)
Pakistan (2018)
Panama (2016)
Papua Nueva
Guinea (2018)
Paraguay (2018)
Perd (2002)
Filipinas (1995)
Polonia (1972)
Portugal (1993)

Singapur (1993)
Eslovaquia (1993)
Eslovenia (2010)
Sudafrica (1992)
Espafia (1984)

Sri Lanka (2000)
Sudan (2008)
Surinam (2007)
Suecia (1968)
Suiza (1991)
Republica Arabe
Siria (2018)
Tailandia (1984)
Togo (2007)
Tlanez (1993)
Turquia (1987)
Uganda (2007)
Ucrania (2002)
Emiratos Arabes
Unidos (2013)
Reino Unido de
Gran Bretafa e
Irlanda del Norte
(1968)

Republica Unida de
Tanzania (1993)
Estados Unidos de
América (1968)
Uruguay (2001)
Uzbekistan (2006)
Venezuela (1995)
Vietnam (1999)
Zambia (2010)
Zimbabue (1998)




Fuente: Uppsala Monitoring Centre 2022
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Tabla 2. Miembros asociados de Upssala Monitoring Centre 2022.

MIEMBROS ASOCIADOS (24)

TERRITORIOS / AREAS

Republica Centroafricana
Dominica

Granada

Guinea-Bisau

Guayana

ESTADOS ASOCIADOS A OMS
Antigua y Barbuda Haiti
Bahamas Mauritania
Baréin Birmania
Belice Katar
Burundi San Cristébal y Nieves

Santa Lucia
Sudan del Sur
Tayikistan
Timor Oriental

Yemen

Anguila
Islas Virgenes Britanicas
Montserrat

Zanzibar

Por otra parte, el UMC cuenta con Vigiflow, un sistema de gestién de notificaciones

de reacciones adversas o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de los

medicamentos y vacunas que opera en linea y funciona como la base de datos del Centro

Nacional de Farmacovigilancia de cada pais miembro, permitiendo la recepcion,

procesamiento y andlisis de notificaciones, de modo que facilita la transferencia de

informacion a la base de datos mundial, Vigibase (Guia de Farmacovigilancia Para La
Notificacion de EA, SRAM, RAM, ESAVI o Cualquier Problema de Seguridad Relacionado

Con El Uso de Medicamentos y Vacunas, 2020).

Por lo anterior, es de gran importancia que los paises sigan implementando y

fortaleciendo sus sistemas de farmacovigilancia dentro del marco regulatorio que les

aplique, lo cual se concentra al final en el UMC.
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1.3 COMERCIALIZACION DE UN MEDICAMENTO.

Antes de la comercializacion de un medicamento se comprueba la eficacia y la seguridad
del mismo a corto plazo y en un grupo de pacientes seleccionados. Una vez que es
aprobada la comercializacién del medicamento pasa a ser un producto de consumo publico

(Organizacion Panamericana de la Salud, 2010).

La comercializacién de un medicamento implica que su eficacia ha sido comprobada en
estudios clinicos previos con resultados satisfactorios, y que los efectos o reacciones
adversas son aceptables o deseables, lo que permite estimar la relacion riesgo/beneficio
del medicamento (Organizacién Mundial de la Salud, 2004).

La farmacoterapia ha mejorado la calidad de vida de la poblacion en el sentido de la
prevencién y tratamiento de algunas alteraciones y enfermedades; sin embargo, cada vez
se demuestra que su uso causa frecuentemente reacciones adversas, lo que desencadena

otras enfermedades, discapacidades e incluso muerte (Secretaria de Salud, 2014).

Por otra parte desde el punto de vista de la mercadotecnia, la industria farmacéutica ha
fomentado en gran medida la ““medicalizacién” a través de medios de comunicacién como
television, radio, prensa escrita e internet, por lo que el uso de medicamentos para
sintomatologias menores se ha inducido en la poblacién, causando reacciones adversas a
medicamentos y que han sido causa de hospitalizacion (Organizacion Panamericana de la
Salud, 2010).

Se define como reaccién adversa por medicamento a ** la reaccién nociva y no deseada
que se presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente
en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar
alguna funcién biolégica”™ (Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacién
Farmacéutica, 2010). Este concepto involucra una relacion de causalidad entre la
administracion del medicamento y la aparicion de la reaccién adversa (Organizacion

Panamericana de la Salud, 2010).

La vigilancia de la seguridad en el uso de medicamentos se ha convertido en un tema

prioritario en salud publica debido a que es importante la obtencién de la informacién sobre
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el uso de medicamentos y reacciones adversas a estos en la poblacion, asi como los

factores que influyen para que sucedan (Secretaria de Salud, 2014).

Por lo anterior, es de gran importancia que la Industria Farmacéutica lleve a cabo la
vigilancia de los medicamentos que fabrican no solo en su etapa de proceso sino también
en su etapa de comercializacion, de acuerdo a las especificaciones del marco normativo y
cumpliendo con las condiciones de autorizacion otorgadas por la autoridad sanitaria de su
pais. Por esta razon, el presente trabajo de investigacion estd encaminado a la revision del
Sistema de Farmacovigilancia llevado a cabo en un laboratorio farmacéutico de la ciudad
de Puebla.

1.4 FARMACOVIGILANCIA

Con el fin de prevenir o reducir las reacciones adversas por medicamentos al paciente,
es fundamental contar con herramientas que permitan recabar informacion, asi como
evaluar y controlar el grado de seguridad que ofrece el uso terapéutico de los
medicamentos. Por lo anterior es necesario contar con un sistema de farmacovigilancia
administrado y gestionado en el cual sea primordial tanto la participacion del paciente como
de los profesionales del area de la salud (Organizacion Panamericana de la Salud, 2010).

Actualmente muchos paises en desarrollo reconocen la necesidad de establecer e
implementar un sistema de farmacovigilancia, sin embargo, frecuentemente carecen de los
recursos y personal de la salud capacitados para disefiar e implementar dicho sistema
(Price, 2018). Sin duda la farmacovigilancia es un componente esencial de la gestion
farmacéutica aportando evidencia para establecer relaciones beneficio-riesgo para el

paciente (Jeetu & Anusha, 2010).

En este sentido, la Industria Farmacéutica tiene una gran responsabilidad en la
seguridad de los medicamentos, teniendo como ventaja la capacidad de monitorear el
medicamento desde su fabricacion hasta su distribucion en el mercado. Muchos
laboratorios farmacéuticos han desarrollado sistemas de monitorizacion de medicamentos
eficientes en respuesta a los altos estandares regulatorios que se han establecido

mundialmente.
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De acuerdo con la definicion de la Organizacién de las Naciones Unidas (OMS), la
Farmacovigilancia es ““la ciencia y las actividades relativas a la deteccién, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema de salud relacionado con ellos™. Actualmente, la FV es un componente esencial

de los programas de salud publica (World Health Organization, 2002).

De acuerdo a la Organizacion Panamericana de la Salud, los principales objetivos de

la Farmacovigilancia son (Organizacion Panamericana de la Salud, 2010):

1. Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en el uso de medicamentos.

2. Mejorar la salud publica en cuanto al uso de medicamentos.

3. Detectar y comunicar los problemas y hallazgos relacionados con el uso de

medicamentos oportunamente.

4. Contribuir con la evaluacion de la relacion riesgo/beneficio, prevenir los dafios y

maximizar los beneficios.

5. Fomentar el uso seguro y racional de los medicamentos.

6. Promover la compresion, educacion y entrenamiento clinico en materia de

farmacovigilancia, y la comunicacion efectiva a la poblacion.

La farmacovigilancia es un tema que debe ser transmitido por los profesionales de la
salud hacia la poblacion, brindando la guia correcta, disminuyendo los errores en la
medicacién y la aparicion de reacciones adversas a medicamentos (World Health
Organization, 2002).

La Guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas del 2010, describe
tres métodos para desarrollar actividades de Farmacovigilancia (Organizacion

Panamericana de la Salud, 2010):
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1. Sistema de notificaciones espontaneas.
Identificacién y deteccion de las reacciones adversas sospechosas por parte de los
profesionales de la salud en su practica diaria, y el envio de esta informacién a un

organismo que la centraliza.

2. Procedimientos de farmacovigilancia intensiva.
Recoleccién sistematica y detallada de datos sobre todos los efectos perjudiciales
que pueden suponerse inducidos por medicamentos en determinadas poblaciones.
Los métodos sefialados anteriormente se dividen en: Sistemas centrados en el

medicamento y Sistemas centrados en el paciente.

3. Estudios epidemioldgicos.
Establece una causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los
medicamentos y su uso (comprobacion de una hipoétesis). Se clasifican en dos tipos,
Estudios de cohorte y Estudios de casos y control.

El alcance de la Farmacovigilancia ha incrementado con el tiempo, esto debido a que no
solo se basa en la notificacién de reacciones adversas sino también en la vigilancia de
cualquier problema relacionado con la seguridad del uso de medicamentos. Por lo que

actualmente la OMS ha establecido los siguientes dominios para esta disciplina:
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Figura 3. Alcance de la Farmacovigilancia.

Reacciones /
Eventos

adversos por
medicamentos

Interacciones

de Errores de

medicamentos medicacion

Farmacovigilancia

Abuso y mal
uso de
medicamentos

Medicamentos
falsificados

Falta de
eficacia

Fuente: Elaboracién propia a partir de la Organizacion Mundial de la Salud, 20019.

1. Notificacion y seguimiento a reacciones adversas.

Un buen servicio de gestion de la farmacovigilancia es un requisito indispensable
para la deteccion de los riesgos asociados con el uso de medicamentos y la
prevencion de reacciones adversas a estos. Esto a su vez, ayuda a los profesionales
de la salud y a los pacientes para obtener una relacion beneficio/riesgo aceptable y
una terapia efectiva. Por lo tanto, la Farmacovigilancia juega un papel muy

importante dentro de la Farmacoterapia en la toma de decisiones (Nukala, 2017).

Errores de medicacion.

Se refiere a cualquier incidente prevenible que ocurra durante el proceso de uso de
los medicamentos y que pueda o haya causado dafio al paciente. Muchos de estos
errores pueden disminuir la esperanza de vida o incluso acelerar el proceso de
muerte de alguien que esta criticamente enfermo. Estos actos no intencionados y
errores de implementacion causan muchas muertes inevitables en todo el mundo

(Palasuberniam et al., 2018).



22

3. Medicamentos falsificados.

La comercializacion, distribucién y venta de insumos para la salud falsificados,
significan un problema de salud a nivel mundial y un acto criminal, lo que puede
ocasionar dafios al paciente y, en algunos casos, causar la muerte.
Se considera un producto falsificado cuando se fabrique, en envase o0 se venda
(Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, 2021):

a) Haciendo referencia otorgada legalmente a otro.

b) Se utilice una autorizacién otorgada legalmente a otro.

c) Se imite al legalmente fabricado y registrado.

4. Falta de eficacia de medicamentos.
Se refiere a la ausencia de respuesta terapéutica que podria estar relacionado
causalmente bien a una dosis prescrita baja, al no cumplimiento de las condiciones
de prescripcion, a la reduccion de dosis del farmaco, interrupcion, interaccion o

supervision inadecuada de la terapéutica.

5. Abuso y mal uso de medicamentos.
El abuso de medicamentos de prescripcién es el uso de un medicamento sin la
receta médica correspondiente, de una manera distinta a la prescrita, o para lograr
la experiencia o los sentimientos que provoca. De acuerdo con varias encuestas,
los medicamentos de prescripcién, como los utilizados para tratar el dolor, los
trastornos de déficit de atencién y la ansiedad, se estan abusando entre los
consumidores de drogas ilicitas a una tasa sélo superada por la marihuana. Las
consecuencias de este abuso han ido en constante deterioro, lo que se refleja en el

aumento de las admisiones a tratamiento y las muertes por sobredosis.

6. Interacciones de medicamentos.
Cuando se habla de interaccion medicamentosa, se refiere a la modificacion que
sufre la accion de un medicamento por la presencia simultanea de otro u otros
medicamentos, sustancias fisiolégicas y sustancias exégenas no medicamentosas
en el organismo, que puede traducirse como la aparicion de un efecto terapéutico o
toxico de intensidad mayor o menor de lo habitual o previsto producto de la

interaccion.
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El alcance de la Farmacovigilancia, ademas de incluir a los medicamentos, también

considera a los siguientes productos:

Medicamentos derivados de plantas medicinales.
Productos bioldgicos.

Vacunas.

Hemoderivados o productos de sangre.

Dispositivos médicos.

Por lo anterior, es importante reconocer todo el panorama que abarca la

Farmacovigilancia y la variedad de productos que monitorea con el fin de realizar una

adecuada implementacion y evaluacion.

1.5 MARCO DE UN SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA

De manera general, un sistema de farmacovigilancia debe coordinar las actividades y

recursos en los centros de salud, a nivel nacional e internacional, y fomentar la colaboracion

entre instituciones y empresas que contribuyen a garantizar la seguridad de los

medicamentos (Organizacion Panamericana de la Salud, 2010).

De acuerdo a la Organizacion Panamericana de la Salud, los componentes de un

sistema de farmacovigilancia integral y vigente son:

1. Funciones.

Control, detecciéon, notificacion, evaluacién y documentacion de los datos de

seguridad de los medicamentos.

Personas.

Recopilacion de datos de los informantes (personas que prescriben los
medicamentos, profesionales de la salud y consumidores) y analisis de los
evaluadores (epidemidlogos o farmacéuticos) para determinar la gravedad de los

eventos adversos y la causalidad.
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3. Estructuras.
Notificacién a una estructura o autoridad para tomar las acciones apropiadas. Puede
ser los centros de salud, comités o centros de farmacovigilancia o el Programa de

Vigilancia Farmacéutica Internacional de la OMS.

A continuacion, la Figura 4 representa la conformacion de un sistema de
Farmacovigilancia integral con los componentes mencionados anteriormente y su

relacion entre ellos.

Figura 4. Representacion esquematica de un Sistema de Farmacovigilancia.

Fuente: Elaboracién propia a partir de la Organizaciéon Mundial de la Salud 2019.

El objetivo de un sistema de farmacovigilancia es tomar la accion apropiada para reducir
los riesgos. Las acciones de reduccién de riesgos pueden ser las siguientes (Strengthening

Pharmaceutical Systems, 2009):
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e Normativa: retiro de la autorizaciébn de comercializacion y retiro del producto del

mercado.

e De gestion: revision del formulario de un hospital y establecimiento de controles de

distribucion.

e Educativa: capacitacion al personal de salud que prescriben medicamentos sobre

las interacciones entre medicamentos o la manipulacién adecuada del producto.

Para el caso de la Industria Farmacéutica, generalmente la reduccion de riegos en
Farmacovigilancia se realiza por el tema regulatorio o hormativo, con el objetivo de prevenir
un posible retiro de producto del mercado e incluso una revocaciéon de la autorizacion

sanitaria que se tenga para fabricar y comercializar el medicamento.

Sin embargo, es importante que la Industria Farmacéutica también se involucre en temas
de capacitacién, actualizacion e implementacion activa de la Farmacovigilancia, de tal
manera que exista un mayor acercamiento con la poblacién que finalmente es el

consumidor del medicamento, asegurando el uso correcto y seguridad del mismo.
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2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

2.1 FARMACOVIGILANCIA EN MEXICO: PROGRAMA PERMANENTE DE
FARMACOVIGILANCIA

La Farmacovigilancia en México inicié en 1995 como parte de las Reformas del Sector
Salud 1995-2000, cuando la Secretaria de Salud implementé el Programa Permanente de
Farmacovigilancia (PPFV), la creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) y

los Centros de Farmacovigilancia en cada entidad federativa (Secretaria de Salud, 2014).

El PPFV sigue los lineamientos establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud
para la vigilancia de medicamentos y se integrd, en 1999, al Programa Internacional de
Monitoreo de los medicamentos con sede en Uppsala, Suecia.

El principal objetivo del PPFV es colaborar en la racionalizacion de la terapéutica en

México. Los objetivos especificos del PPFV son (Secretaria de Salud, 2014):

1. Proporcionar un mecanismo eficaz para la identificacion de reacciones adversas a

los medicamentos durante su comercializacion.

2. Identificar problemas potenciales en la seguridad de los medicamentos.

3. Proporcionar a profesionales de la salud informacién de reacciones adversas

identificadas en la poblacibn mexicana.

4. Contribuir a disminuir enfermedades iatrogénicas y gastos de hospitalizacion.

5. Proponer medidas de salud publica para reducir estos problemas.

El PPFV es un instrumento de la Secretaria de Salud que tiene por objeto conocer el

perfil de seguridad y detectar oportunamente problemas potenciales relacionados con el

uso de medicamentos en México. Los participantes del PPFV son (Secretaria de Salud,
2014):
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¢ Centro Nacional de Farmacovigilancia: Comité Técnico Cientifico, Centros Estatales
e Institucionales, Unidades de Farmacovigilancia Hospitalaria del Sistema Nacional
de Salud.
e Industria Quimico-Farmacéutica.
e Centros de Investigacion Clinica.
e Terceros Autorizados especializados en Farmacovigilancia.
e Farmacias.
o Almacenes de depdsito y distribucién de medicamentos para uso humano.
e Profesionales de la salud.
e Pacientes y consumidores.
Los laboratorios Farmacéuticos o sus Representantes legales en México tienen la
responsabilidad de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos que
comercializan en el pais y la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

(COFEPRIS) debe verificar esta garantia, asi como establecer politicas, y lineamientos eOn

esta materia, en concordancia con la reglamentacion internacional.
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Figura 5. Participantes del Programa Permanente de Farmacovigilancia en México.
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Fuente: Recuperado de Guia de Farmacovigilancia Para La Notificacion de EA, SRAM,
RAM, ESAVI o Cualquier Problema de Seguridad Relacionado Con ElI Uso de

Medicamentos y Vacunas (2020)

Cdmo lo indica Rayon Ramirez (2021), la implementacion de VigiFlow en México en

2021, marco un hito en la utilizacién de un sistema de notificacion de reacciones adversas

con reconocimiento internacional, esto tras la evaluacion técnica de la Organizacion

Panamericana de la Salud (OPS).

Sin duda, el uso de Vigiflow ha significado un gran reto para todos los integrantes

del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en México desde la capacitacion, la

implementacién y cumplimiento de criterios y lineamiento establecidos por el Centro

Nacional de Farmacovigilancia, y en el caso del presente proyecto para la Industria

Farmacéutica o Laboratorios Farmacéuticos.
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A pesar de la implementacion de esta nueva herramienta, el nimero de casos
recibidos a través de Vigiflow en 2020 y 2021 no fue menor a los recibidos en los afios
anteriores, de acuerdo con Rayon Ramirez (2021). El indicador para un nivel de notificacién
espontdnea aceptable de acuerdo a la OMS es de 200 notificaciones por millén de
habitantes y en México se super6 este indicador a partir de las notificaciones recibidas estos
dos afios: 339.5 (2020) y 398.3 (2021) notificaciones por milldbn de habitantes (Rayon
Ramirez, 2021).

2.2 MARCO LEGAL DE LA FARMACOVIGILANCIA EN MEXICO

Los lineamientos o base normativa de la Farmacovigilancia en México estan
establecidos en la NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia,

en la que se establece que la norma (Secretaria de Salud, 2017):

““es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal y local,
asi como para las personas fisicas o morales de los sectores social y
privado, que formen parte del Sistema Nacional de Salud, profesionales
de la salud, instituciones o establecimientos donde se realiza
investigacion para la salud, asi como para los titulares de los registros
sanitarios 0 sus representantes legales, distribuidores vy

comercializadores de medicamentos y vacunas” .

La NOM-220-SSA1-2016 establece los lineamientos para la instalacion y operaciéon de
la Farmacovigilancia en el territorio nacional. Para lo cual es necesaria una estructura solida

que permita hacer frente a las necesidades y demandas de la salud publica.

El CNFV es el area de la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos adscrita a la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que se
encargar de establecer los lineamientos y politicas para la operacion de la

Farmacovigilancia en el territorio nacional (Secretaria de Salud, 2014).
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La operacion de la Farmacovigilancia es de responsabilidad compartida entre todos los
que estan relacionados con el uso de medicamentos incluyendo el uso de vacunas, como
los integrantes del Sistema Nacional de Salud, profesionales de la salud, instituciones de
investigacion, titulares del registro sanitario o sus representantes legales, distribuidores y

comercializadores de los medicamentos de consumo humano (Secretaria de Salud, 2017).

Sin embargo, actualmente existen todavia deficiencias en la implementacion de la
Farmacovigilancia debido a la falta de actualizacién, capacitacion e infraestructura de las
instituciones para su ejecucidn, por lo que representa un gran reto y en el caso del presente

proyecto, para la Industria Farmacéutica.

El 30 de Septiembre de 2020, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)
una Modificacién a las NOM-220-SSA1-2016, como parte de las acciones tendientes a dar
mayor claridad, simplificacion y reduccion de trdmites que se llevan a cabo en materia de
Farmacovigilancia ante la COFEPRIS, con base en la homologacion con lineamientos
internacionales que mantiene la farmacovigilancia acerca de las manifestaciones clinicas
ocasionadas por el uso de medicamentos y vacunas (Modificacion a La Norma Oficial

Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de La Farmacovigilancia., 2020).

2.3 RESPONSABILIDADES DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS O
TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS EN EL SISTEMA DE
FARMACOVIGILANCIA.

El laboratorio Farmacéutico o Titular del Registro Sanitario en México tiene la
responsabilidad legal de todos los medicamentos que fabrica. Por lo tanto, debe establecer
un Sistema de vigilancia adecuado que le permita asumir sus responsabilidades
relacionadas con los farmacos que tienen autorizados en el mercado. Entre sus
responsabilidades, indicadas en las NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operacion de la

Farmacovigilancia, se encuentra (Secretaria de Salud, 2017b):
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Contar con un responsable de la Unidad de Farmacovigilancia.

Mantener actualizada la identidad del responsable de Farmacovigilancia. El
responsable de Farmacovigilancia sera el Unico interlocutor valido en términos de
Farmacovigilancia.

Elaborar y cumplir con un manual que contenga los Procedimientos Normalizados
de Operacion (PNOs) que garanticen el desempenfo de las acciones descritas en la
Norma.

Llevar a cabo la recepcién y registro de los reportes de sospechas de reaccién
adversa por medicamentos.

Fomentar la notificacién de sospechas de reaccion adversa o cualquier problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas haciendo énfasis en
garantizar la calidad de la informacion requerida para notificar.

Salvaguardar la informacién confidencial de los pacientes/informantes vy
notificadores, de conformidad con las disposiciones aplicables en materia de
transparencia, acceso a la informacion y proteccion de datos personales.

Elaborar e implementar un programa de capacitacion, difusion y fomento de reporte
de casos de Farmacovigilancia.

Participar coordinadamente con el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
en apego a las disposiciones aplicables.

Conservar la informacion relacionada con las actividades de Farmacovigilancia
correspondientes por un periodo minimo de 6 afios contados a partir de su
elaboracion.

Notificar al CNFV de toda sospecha de reaccion adversa y cualquier otro problema
de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

Realizar auditorias internas y permitir la realizacién de supervisiones por parte de la
Comision de Operacion Sanitaria de la COFEPRIS.

Elaborar y enviar al CNFV los Reportes Periddicos de Seguridad (RPS).

Elaborar y enviar al CNFV los Planes de Manejo de Riesgos (PMR).

Dar respuesta a los requerimientos de informacién, en materia de seguridad de
medicamentos y vacunas, provenientes de la autoridad sanitaria.

Actualizar la Informacién Para Prescribir Amplia (IPPA) del medicamento cada vez
gue existan cambios en los siguientes apartados: indicacion terapéutica, reacciones

adversas, interacciones, precauciones y contraindicaciones y cualquier otra seccién
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que afecte el perfil de seguridad de los medicamentos y vacunas o aquellas
secciones de la IPPA requeridas por la autoridad.

Mantener informado al CNFV con la ultima version autorizada de la IPPA.

Dar aviso al CNFV de cualquier cesion de derechos de registro sanitario.

Informar al CNFV sobre las alertas de seguridad nacionales o internacionales de
productos comercializados o0 en proceso de solicitud de registro sanitario.

Elaborar y enviar al CNFV el perfil de seguridad de medicamentos (cuando se

requiera), para la verificacion de éste.
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3. ANTECEDENTES PARTICULARES.

3.1 FARMACOVIGILANCIA EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Las grandes compafiias farmaceéuticas trasnacionales suelen tener sistemas de
farmacovigilancia bien establecidos. Sin embargo, en algunos paises la farmacovigilancia
no estd bien establecida, por lo que es necesario desarrollar un sistema de
farmacovigilancia. En ocasiones, algunos laboratorios farmacéuticos solo tienen un médico
0 area médica cuya funcion principal es brindar informacion médica al area de marketing,
garantizando que la literatura del producto y material de marketing cumplan con los
requisitos legales y médicos. Carecen de la capacidad para un sistema de farmacovigilancia

completo durante el ciclo de vida del medicamento y la gestion de riesgos (Price, 2018).

Tener un enfoque completo y sistematico de la farmacovigilancia requiere la
capacidad de realizar todas las actividades de farmacovigilancia definidas. Es necesario
que dispongan de un organigrama del area de Farmacovigilancia, designar al personal
calificado como responsable de la Unidad de Farmacovigilancia y suplente. Registro
actualizado del curriculum vitae de todo el personal de farmacovigilancia. Asi mismo, se
debe garantizar el conocimiento del personal de farmacovigilancia sobre la legislacion
vigente aplicable y las buenas practicas de farmacovigilancia, tener un plan de capacitacion
continua sobre farmacovigilancia y conservar los registros de la formacion relacionada con

el cumplimiento de la normatividad (World Health Organization, 2002).

3.2 MARCO INSTITUCIONAL.

3.2.1 LABORATORIOS SYDENHAM, S.A. DE C.V.

Laboratorios Sydenham S.A. de C.V. tiene como actividad principal la fabricacion de
medicamentos genéricos, principalmente la fabricacion de solidos orales (Tabletas y

comprimidos).

Laboratorios Sydenham, se funda el 8 de agosto de 1949 en la Ciudad de Monterrey,

Nuevo Le6n en México. Y En 2012, bajo una nueva direccion, se instala la Planta
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Farmacéutica en la Ciudad de Puebla, Puebla. Actualmente, Laboratorios Sydenham
cuenta con Licencia Sanitaria autorizada para la fabricacion de Sélidos y Capsulas, y cuenta
con Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF) vigente otorgadas por la
COFEPRIS (Laboratorios Sydenham, 2022) .

Figura 6. Portada de pagina web de Laboratorios Sydenham.
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Fuente: Recuperado de https://sydenhamlaboratorios.com, 2022.

Laboratorios Sydenham cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
basado en los requisitos de la NOM-059-SSA1-vigente el cual se encuentra descrito en su
Manual de Calidad (Laboratorios Sydenham, 2021).

En cuanto a los medicamente que fabrica, cuenta con Registro Sanitario

autorizado y vigente para las siguientes denominaciones genéricas:

¢ Polivitaminas y minerales
e Diosmina

e Diosmina — Hesperidina
e Bromuro de pinaverio

e Acido félico

e Paracetamol


https://sydenhamlaboratorios.com/
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e Orlistat

e Tiamina, Piridoxina y cianocobalamina (Complejo b)
e Sucralfato

e Quinfamida

e Hioscina

3.2.2 SISTEMA DOCUMENTAL DE LABORATORIOS SYDENHAM, S.A. DE C.V.

Para la Industria Farmacéutica y todo su cumplimiento regulatorio, la documentacion

siempre ha sido una pieza esencial al ser la principal evidencia para demostrar que se estan

llevando a cabo todas las actividades sefialadas por la Regulacion Sanitaria y demuestra la

calidad de los productos que se liberan al mercado (NOM-059-SSA1-2015, Buenas

Practicas de Fabricacion de Medicamentos, 2016).

Dada la gran variedad de documentos que conforman el sistema de Documentacion de

Laboratorios Sydenham, los clasifican por niveles de impacto (5 niveles):

Nivel 1 (Documentos legales). El debe.

Nivel 2 (Documentos maestros). El por qué.
Nivel 3 (Procedimientos). El quién, qué y cuando.
Nivel 4 (Instructivos). EI cémo.

Nivel 5 (Registros). La evidencia de realizacién de actividades.
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Figura 7. Niveles de los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad de Laboratorios
Sydenham.

Documentos Legales
Documentos Maestros
Procedimiento

Instructivos

{ Registros ]

Fuente: Elaboracién propia a partir del Manual de Calidad de Laboratorios Sydenham AC-
MAN-001 (2021).

3.2.3 INFRAESTRUCTURA

Laboratorios Sydenham, cuenta con los requerimientos que marca la NOM-059-
SSAl-Vigente en cuanto a disefio y construccion. La infraestructura incluye un edificio,

areas de trabajo, elementos utilitarios, equipo de proceso y servicios de apoyo.

Cuenta con areas de almacenamiento, espacio suficiente para albergar las materias
primas y materiales de empaque necesarios para poder realizar la fabricacién de los
productos; cuenta con pintura epéxica en paredes y piso. Dentro del area de almacén se
cuenta con areas de muestreo, pesado y ordenes surtidas, dichas areas cuentan con
sistema de aire y coleccion de polvos para evitar contaminaciones cruzadas, asi como

acabados sanitarios en esquinas, bordes, puertas e iluminacion.

Por otra parte, cuenta con areas para realizar las operaciones unitarias para

fabricacion de tabletas o comprimidos, siguiendo un flujo unidireccional de materias primas
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y granel. La infraestructura contiene las siguientes areas de fabricacion: mezclado, secado,
granulado, tableteado, recubrimiento y un area general de lavado. Estas areas cuentan con
sistema de aire y coleccién de polvos para evitar contaminaciones cruzadas, asi como
acabados sanitarios en esquinas, bordes, ventanas, puertas. Cuentan con muros con
cdmara de aire y ventanas con doble cristal, asi como con piso de recubrimiento de

poliuretano, monolitico y autonivelante.

Se cuenta con un area destinada para el acondicionamiento en envases primarios y
secundarios o colectivos segln sea el tipo de presentacion del medicamento, cuenta con
sistema de aire para mantener el area en condiciones de limpieza, asi como acabados
sanitarios y una linea semiautomatica para el acondicionamiento primario; etiquetadora y

codificadora para el acondicionamiento secundario.

Figura 8. Area de Acondicionamiento secundario.

Fuente: Recuperado de https://sydenhamlaboratorios.com, 2022.

El area de Control de Calidad se divide en tres areas; Control fisicoquimico, Control

microbiologico e Inspeccion de calidad:


https://sydenhamlaboratorios.com/
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Control fisicoquimico: cuenta con instalacion y equipos para realizar los andlisis a
insumos, producto en proceso y producto terminado. Asi como también para el
resguardo de los reactivos y cristaleria necesarios.

Control microbiolégico: en esta area se realizan los analisis de insumos que lo
requieran, producto terminado, asi como de control ambiental, cuenta con area de
preparacion de medios de cultivo, un &rea de lavado, un vestidor, y un area de siembra.
Cuenta con sistema de aire y filtros terminales HEPA en donde se realizan las pruebas,
asi como acabados sanitarios.

Inspeccién de calidad: Cuenta con equipos e instrumentos para realizar el control de
procesos durante la fabricacion del medicamento.

Figura 9. Laboratorio de Control Fisicoquimico.

Lt
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Fuente: Recuperado de https://sydenhamlaboratorios.com, 2022.
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3.2.4 UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA DE LABORATORIOS SYDENHAM.

Actualmente, Laboratorios Sydenham cuenta con un area de Farmacovigilancia, la

cual cuenta con los siguientes elementos:

Personal: Cuenta con un responsable de la Unidad de Farmacovigilancia, quien esta
dado de alta ante COFEPRIS desde el afio 2019. En total solo se cuenta con 1
personal al frente de esta area. No se cuenta con personal operativo ni

administrativo especifico para el area de Farmacovigilancia del laboratorio.

Funciones: El responsable de la Unidad de Farmacovigilancia tiene como
actividades de acuerdo a su perfil las siguientes:
o Notificacidn de sospechas o reacciones adversas por medicamentos.
o Elaboracién e ingreso de Reporte periddicos de Seguridad por cada
medicamento fabricado por Laboratorios Sydenham.
o Realizar la solicitud del Informe de Farmacovigilancia al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, en los casos de préxima renovacion de Registros

Sanitarios.

Estructura: El area de Farmacovigilancia se encuentra dentro del area
Administrativa de la Planta Farmacéutica en la Ciudad Puebla, la cual es compartida
con el area de Aseguramiento de Calidad, Validacion y Gerencia de Calidad

(responsable Sanitario).

Actualmente se cuenta con dos Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)
en los que se describen parte de las actividades del responsable de la Unidad de

Farmacovigilancia a ejecutar:

i.  Titulo: Recepcion, registro y notificacion de eventos adversos, sospechas
de reaccidon adversa, reacciones adversas o0 cualquier problema
relacionado con el uso de medicamentos.

Cddigo del documento: FV-PNO-001.
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ii. Titulo: Elaboracién de Reportes Periddicos de Seguridad.
Cddigo del documento: FV-PNO-002.

Los PNO del area de Farmacovigilancia se encuentran descritos en apego a la
norma mexicana NOM-059-SSA1-2016 Buenas Practicas de Fabricacion de medicamentos
y ala NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operacion de la Farmacovigilancia. Sin embargo,
no se cuenta con todos los procedimientos descritos que requisita la normatividad, los

cuales deben conformar el Manual de procedimientos del area.

Para la realizacién de las actividades de Farmacovigilancia en Laboratorios

Sydenham, se cuenta con los siguientes recursos materiales:

e Espacio fisico (oficina).

e Equipo de computo.

e Internet.

e Correo electronico: farmacovigilancia@sydenhamlaboratorios.com
e Teléfono.

e |mpresora.

e Escaner.

e Archivo.

e Material de papeleria.


mailto:farmacovigilancia@sydenhamlaboratorios.com

41

4. JUSTIFICACION

La importancia del presente proyecto surge ante la necesidad de llevar a cabo un
diagnéstico que permita, identificar qué elementos de buenas practicas de
Farmacovigilancia y de gestion se han cumplido en Laboratorios Sydenham, en apego a los
lineamientos establecidos en la NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la

Farmacovigilancia.

Laboratorios Sydenham es un laboratorio relativamente joven que tiene como
actividad principal la fabricacién y distribucion de medicamentos genéricos orales, lo cual
demanda un control escrito de Farmacovigilancia y genera un gran aporte para el presente
trabajo de investigacion.

Para detectar, evaluar y administrar los riesgos derivados del uso de los medicamentos
es necesaria la participacion y gestion de las actividades relacionadas con la
Farmacovigilancia. En este caso, el funcionamiento del sistema de Farmacovigilancia de un
Laboratorio Farmacéutico de manera eficaz es un punto crucial para la seguridad del

paciente.

Cabe mencionar, que el diagnostico situacional proporcionard una guia para
Laboratorios Sydenham, la cual definird la direccion correcta para alcanzar la
implementacién y operacion de un Sistema de Farmacovigilancia. El diagnostico situacional
sin duda, serd una herramienta para la toma de decisiones, la accion, el cambio y el

desarrollo del Area de Farmacovigilancia en el Laboratorio Farmacéutico.

Por otra parte, la Gestion del Sistema de Farmacovigilancia contribuira en el
planteamiento de las medidas correctivas orientadas a mejorar la seguridad de los
medicamentos que se fabrican y distribuyen en el mercado, asi como velar por la salud de

los pacientes y cumplir con la normatividad nacional correspondiente.

Desde la perspectiva social, este estudio hara visible los beneficios de las actividades
de farmacovigilancia que procuran la mejora de la seguridad del paciente, en el proceso de

la monitorizacion de las reacciones adversas que se presentan postcomercializacion en
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poblacién abierta. También reforzara la necesidad de implementar mecanismos para

disminuir el potencial error humano.

El conocimiento de los posibles riesgos derivados de la farmacoterapia es un tema
importante para los profesionales del area de la salud, la industria regulada, los
distribuidores, los pacientes y la autoridad sanitaria, debido a que las RAM son una de las
causas principales no solo de consulta médica, sino también un motivo de ingreso
hospitalario e incluso la muerte del paciente. En un estudio realizado en México en 2015,
en un hospital comunitario de ensefianza se mostr6 que el costo promedio de atencién
medica de eventos adversos graves fue de $117,440.00, de los cuales el 83.25% se
clasificaron como prevenibles (Gutiérrez-Mendoza et al., 2015).

Por lo anterior, la gestion e implementacién de un sistema de farmacovigilancia por
parte de la Industria Farmacéutica tiene un gran impacto econémico, en el cual se puede
prevenir el gasto que involucra los dafios al paciente o la hospitalizacion y por otro lado el
impacto econémico que se podria observar en caso de la necesidad de un retiro de producto
del mercado por indicaciones de la autoridad sanitaria o por la decision propia del fabricante

del medicamento.

Los profesionales de la salud que estan en contacto directo con los pacientes en su
practica clinica cotidiana, son piezas clave en los procesos de Farmacovigilancia, sin
embargo, para que la informacién de seguridad de un medicamento sea efectiva se requiere
de un trabajo en conjunto en el que la Industria Farmacéutica debe contribuir desde su

ambito y generar canales de comunicacion.

Por lo que, Laboratorios Sydenham cumplira con los requerimientos normativos y la
responsabilidad social a partir de la ejecucion del presente trabajo, obteniendo los
conocimientos de los posibles riesgos de los productos que fabrica, lo que significard una
garantia de proteccion tanto para el paciente o consumidor como para la propia empresa

farmacéutica.

Si bien la Secretaria de Salud y la COFEPRIS en México han realizado importantes
esfuerzos para implementar la Farmacovigilancia e incentivar la deteccién y notificacién de
reacciones adversas por medicamentos, todavia existe un desconocimiento de la materia

en cuestion, pero sobre todo en la implementacion de estos sistemas de vigilancia activa.
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Por lo tanto, el presente proyecto permitira el acercamiento de esta disciplina con el Sistema
de Gestidn de Laboratorios Sydenham y los elementos que se encuentran involucrados en

la fabricacién, venta y distribucién de todos sus productos.

Ademas de que, a la fecha no se ha recibido alguna notificacion de reaccién adversa
o algun problema de seguridad relacionada con el uso de medicamentos fabricados por
Laboratorios Sydenham, lo que podria ser un indicador de que el Sistema no se encuentra
bien implementado o es deficiente. Y no se realiza alguna actividad que permita compartir
informacidn para prevenir estos casos al paciente o consumidor, representando esto un reto

para el establecimiento y la gestién de un Sistema de Farmacovigilancia.

El presente proyecto contribuird y servird como base para futuras investigaciones en
las que se desee Gestionar un Sistema de Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica,
ademas servirA como base para la toma de decisiones estratégicas por parte de
Laboratorios Sydenham.

Finalmente, el presente proyecto permitira la aplicacion de los conocimientos
adquiridos por parte del investigador durante el programa de Maestria de Administracion de
Instituciones de Salud en la Universidad Popular Autbnoma del Estado de Puebla.
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad se ha observado un incremento en la informacién e investigaciones
respecto al uso seguro de los medicamentos, asi como un incremento en la preocupacion
por sensibilizar al paciente y a los profesionales de la salud sobre la Farmacovigilancia.
Aungue un medicamento se administre de manera correcta y bajo prescripcion adecuada,
los eventos o reacciones adversas pueden ocurrir por multiples factores. Por esta razon, la
alta demanda del uso de medicamentos en los procesos de salud de la poblacion, requiere
una continua actualizacién de los conocimientos y la gestidén de los procesos de vigilancia
(Rojas Marin, 2020).

A pesar de que un medicamento pasa por un proceso de revision del perfil de
seguridad, previo a su autorizacion para comercializar, el estudio no finaliza en ese
momento(Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2014). Por lo que es
necesario definir en la practica clinica su perfil de seguridad en condiciones de la practica
médica habitual y su uso en diferentes tipos de pacientes; puesto que los estudios previos
podrian estar limitados para conocer la informacién completa referente al balance

riesgo/beneficio del medicamento (Barris Blundell et al., 2020).

Las posibles RAM o problemas de seguridad por el uso de medicamentos han
generado una gran preocupacion parte del personal de salud prescriptor, los dispensadores
y las autoridades sanitarias, debido a que las RAM son una de las principales causas no
solo de consulta médica sino también de ingresos hospitalarios e incluso de la muerte del
paciente. En recientes afios, se han retirado del mercado algunos medicamentos en
consecuencia de que la informacion relacionada con el balance riesgo/beneficio es
desfavorable y no detectada durante el proceso de autorizacion (Organizacion

Panamericana de la Salud, 2010).

Para prevenir o reducir los efectos nocivos para el paciente y proteger su salud es
primordial contar con mecanismos que permitan gestionar y contar con un sistema de FV
organizado, ademas de generar la colaboracion entre los diferentes actores de un Sistema
de FV. Sin embargo, a la fecha existen barreras que dificultan la generacién de la
informacion para la evolucion y monitoreo del perfil de seguridad, entre ellas la escasez de

recursos para implementar los sistemas, la falta de concientizacién del personal de salud y
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las autoridades sanitarias, asi como la ausencia de formacién académica o capacitacion en
temas de FV (Chiarelli et al., 2017).

Por lo anterior, uno de los principales participantes en la vigilancia del perfil de
seguridad de un medicamento es la industria farmacéutica, la cual debe disponer de la
implementacién de actividades que garanticen la operacion de la FV (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2010). De acuerdo a la NOM-220-SSA1-2016, es competencia
del Titular del Registro Sanitario 0 Representante Legal en México contar con un Sistema
de Farmacovigilancia adecuado que le permita asumir las responsabilidades y obligaciones
relacionadas con los medicamentos que comercializa en el mercado y asegurar la adopcion
de medidas oportunas (NOM-059-SSA1-2015, Buenas Practicas de Fabricacion de
Medicamentos, 2016).

Un Sistema de Farmacovigilancia deficiente en un Laboratorio Farmacéutico puede
provocar que no se prevengan riesgos de salud publica en la poblacion; y como
organizacion puede provocar que el personal involucrado no conozca ni tenga capacitacion
sobre sus responsabilidades dentro de la Unidad de Farmacovigilancia, ademéas de que
puede provocar que los hallazgos relacionados con el uso de los medicamentos no sean

comunicados oportunamente al personal de Laboratorio Farmacéutico.

Por otra parte, en el ambito Regulatorio, la falta de implementacién de un Sistema
de Farmacovigilancia puede provocar que el Titular del Registro Sanitario de los
medicamentos incurra en incumplimientos legales o en su defecto que no se conceda la

prorroga de un Registro Sanitario de medicamento en el pais por parte de la COFEPRIS.

El presente proyecto surge a partir del interés de la investigadora, quien en la
actualidad reconoce las deficiencias y fortalezas del area de Farmacovigilancia de
Laboratorios Sydenham, debido al desarrollo de labores que ejerce en el area de
Documentaciéon y Asuntos Regulatorios del mismo y como Responsable de

Farmacovigilancia ante COFEPRIS.

Por lo tanto, para este proyecto se buscara que Laboratorios Sydenham disponga
de un Sistema de Gestion en Farmacovigilancia que facilite la implementacion de sus

obligaciones y responsabilidades con respecto a los medicamentos de fabrica y
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comercializa, para lo cual se revisardn las normativas aplicables, asi como estudios

similares previos. Para ello a continuacion, se plantea la pregunta de investigacion.

5.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cuél es la situacion técnico-administrativa y de gestion de un sistema de
farmacovigilancia de un laboratorio farmacéutico, del 1 de enero de 2022 al 31 de julio de
20227

6. HIPOTESIS

Hipotesis nula (H°): La situacidon técnico-administrativa de gestién del sistema de
farmacovigilancia evidencia las buenas practicas del laboratorio farmacéutico y define la

direccién correcta para la implementacion de un sistema de Farmacovigilancia.

Hipotesis alternativa (H?): La situacion técnico-administrativa de gestion del sistema de

farmacovigilancia no evidencia las buenas préacticas del laboratorio farmacéutico

7. OBJETIVOS

7.1 GENERAL
Definir la situacién técnico-administrativa y de gestion del sistema de farmacovigilancia de

un laboratorio farmacéutico, del 1 de enero de 2021 al 31 de marzo de 2022.
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7.2 ESPECIFICOS

1.

Conocer la situacion técnica de un sistema de farmacovigilancia del laboratorio
farmacéutico, del 1 de enero de 2021 al 31 de marzo de 2022.

Conocer la situacion administrativa de un sistema de farmacovigilancia del
laboratorio farmacéutico, del 1 de 2021 al 31 de marzo de 2022.

Conocer la situacién de gestion de un sistema de farmacovigilancia del laboratorio
farmacéutico, del 1 de enero de 2021 al 31 de marzo de 2022.

Definir el grado de cumplimiento de la NOM-220-SSA1-2016 a partir del diagnéstico
situacional del sistema de farmacovigilancia del laboratorio farmacéutico.

Proponer el plan de acciones correctivas para el sistema de farmacovigilancia del

laboratorio farmacéutico.

8. DISENO DE LA INVESTIGACION

La investigacion cualitativa se enfoca en comprender los fenédmenos, explorandolos

desde la perspectiva de los participantes en un ambiente natural y en relaciéon con su

contexto, por lo tanto, el presente trabajo sustenta un enfoque cualitativo, en el cual los

datos a obtener seran descritos y analizados bajo los criterios correspondientes basados

en la normatividad de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Con relacién a los objetivos formulados para el presente proyecto, el estudio sera

observacional. Este tipo de estudio otorga al investigador un conocimiento valido, fiable y

objetivo que precede de multiples estructuras de participacion.

De acuerdo con la interferencia del investigador en el fendmeno que se analizara, el

presente trabajo es de tipo longitudinal y retrospectivo, mediante el cual se mediran el nivel

de cumplimiento del sistema de farmacovigilancia de un laboratorio farmacéutico.
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8.1 DEFINICION DE LAS VARIABLES.

Variable Definicion conceptual Instrumento Indicador

independiente

Sistema de Cienciay las Lista de cotejo. Normativa
Farmacovigilancia | actividades relativas a | Observacién del regulatoria vigente
la deteccion, sistema de de
evaluacion, farmacovigilancia. Farmacovigilancia:
comprension y NOM-220-SSA1-
prevencion de los 2016

efectos adversos de
los medicamentos o
cualquier otro
problema relacionado

con ellos.

8.2 POBLACION Y MUESTRA.

Para el presente proyecto de investigacién, se determina la exclusién de este
criterio, debido a que se llevara a cabo mediante la observacién gestionada por la
investigadora, quien en la actualidad reconoce las actividades del laboratorio farmacéutico

en el area de Farmacovigilancia.

8.3 RECOLECCION DE LA INFORMACION (INSTRUMENTO).

La recopilacion de los datos se llevara a cabo mediante la aplicaciéon de una Lista
de cotejo con base a los requerimientos de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSAL1-
2016, Instalacién y operacion de la farmacovigilancia y su Modificacion en 2020, de
elaboracion propia de la investigadora. Este instrumento, contiene una lista de criterios de
evaluacion establecidos, en los cuales GUnicamente se calificara la presencia o ausencia de
estos mediante una escala dicotomica, es decir que acepta solo dos alternativas: Cumple
o No cumple.

La lista de cotejo evaluara principalmente contenidos procedimentales y actitudinales, sus
principales caracteristicas son las siguientes:
e Se basa en el andlisis de evidencias, es decir, se aplica observando las evidencias.

e Busca identificar si estan presentes determinados elementos en una evidencia.
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e Se basa en indicadores claros, sencillos, directo y observables.
Se establece que existe un grado de cumplimiento del Sistema de Farmacovigilancia
cuando el resultado es igual o mayor al 80%, lo que garantiza que al menos las
caracteristicas mas importantes del sistema se encuentran implementadas. Los items
corresponden a las caracteristicas principales que debe cumplir el Sistema de
Farmacovigilancia, debido a que tienen un gran impacto sobre la seguridad de los

medicamentos que se fabrican en Laboratorios Sydenham.

8.3.1 Lista de cotejo.

La siguiente lista de cotejo fue disefiada por la investigadora, con base en los
requerimientos de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion
de la farmacovigilancia y su Modificacion en 2020, quien actualmente es la responsable de
la Unidad de Farmacovigilancia de Laboratorios Sydenham.
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Tabla 3. Lista de cotejo para la verificacion del cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana

NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacién de la farmacovigilancia y su Maodificacion

en 2020, en un laboratorio farmacéutico.

Lista de cotejo para la verificacion del cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la farmacovigilancia y su Modificacion
en 2020, en un laboratorio farmacéutico.
Referencia de la Cumplimiento
No. NOM-SSA1-220- Criterio de evaluacién Puntaje Observaciones
2016 Cumple No cumple No aplica

1 7.4.1.1 Cuenta con un responsable de FV

2 7.4.1.2 Mantiene actualizado ante el CNFV, la identidad del responsable de FV.
Elabora y cumple con un Manual de PNO que garanticen el desempefio de
las acciones descritas en esta norma, con apego a las Guias de

8 7.4.1.3 NN .

Farmacovigilancia acorde a cada proceso y actividad desarrollada,
publicadas por el CNFV.
Lleva a cabo la recepcion y registro de los reporte de casos individuales de

2 7.4.1.4 SRAM, RAM y EA que se presenten en su ambito hasta completar el envio
de la notificacién en apego en lo descrito en el numeral 8.1 de esta
norma.

Fomenta la notificacion de SRAM, RAM, EA o cualquier otro problema de

5 7.4.1.5 seguridad relacionado con el uso de medicamentos haciendo énfasis en
garantizar la calidad de la informaci6n requerida para notificar.
Salvaguarda la informacién confidencial de los pacientes/informantes y

6 7416 notificadores, de conformidad con las disposiciones aplicables en materia
de transparencia, acceso a la informacién y proteccion de datos
personales.

7 7417 Elabora e implementa un programa de capacitacion, difusién y fomento
de reporte de casos de Farmacovigilancia.

s 7418 Participa coordinadamente con el CNFV en apego a las disposiciones
aplicables.

De conformidad con el Cuadro General de Clasificacidn Archivistica y
Catdlogo de Disposicion Documental de la Secretaria de Salud, conserva

9 7.4.1.9 la informacion relacionada con las actividades de Farmacovigilancia
correspondientes por un periodo minimo de 6 afios contados a partir de
su elaboracién.

Notifica al CNFV de toda SRAM, RAM, EA y cualquier otro problema de

10 7.4.1.10 . . .
seguridad relacionado con el uso de medicamentos.

En el caso de no contar con la infraestructura de cémputo para el envio

11 7.4.1.10.1 de notificacidn electrénica en formato E2B, envio al CNFV los reportes de
casos por la via de comunicacién que disponga.

5 24113 Realiza conforme a esta Norma, auditorias internas y permite la
realizacidn de supervisiones por parte de la COFEPRIS.

Elabora y mantiene a disposicidon del CNFV los RPS de todos los

13 7.4.2.1y8.2.1 |medicamentos autorizados, en el formtato que el CNFV establece en la
"Guia de Farmacovigilancia para la elaboracion del RPS".

Elabora y envia al CNFV, para su aprobacidn y asignacion de la

14 7.4.2.2 e . e .
codificacion, los PMR, cuando la autoridad lo solicita o aplique

15 7.4.2.3 Elabora y envia al CNFV el reporte de seguridad en estudios clinicos.

16 7.4.2.4 Realiza el PMR.

17 7425 Da respuesta a los requerimientos de informacién, en materia de
seguridad de medicamentos, provenientes de la autoridad sanitaria.
Actualiza la IPPA cada vez que existan cambios en los siguientes
apartados: indicacion terapéutica, reaccones adversas, interacciones,

18 7.4.2.6 preocupaciones y contraindicaciones y cualquier otra seccion que afecte
el perfil de seguridad de los medicamentos o aquellas secciones de la IPPA
requeridas por la autoridad.

1 7427 Mantiene informado al CNFV con la dltima versién autorizada de la IPPA.

20 7.4.2.8 Da aviso al CNFV de cualquier cesidn de derechos de registro sanitario.

21 7429 Da avso al CNFV de los protocolos de estudios clinicos autorizados por
CAs.

Da aviso al CNFV de la cancelacién, suspension, descontinuacion y/o

o 7.42.10 reanudacion (incluyendo las razones de la misma) de todos los estudios
clinicos patrocinados por éste y cuente con al menos un centro de
investigacion en México.

Informa al CNFV sobre las alertas de seguridad nacionales o

23 7.4.2.11 internacionales de productos comercializados o en proceso de solicitud
de registro sanitario.

2 24212 Elabora y envia al CNFV el perfil de seguridad de medicamentos (cuando
se requiera), para la verificacion de éste.

Fuente: NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia y su
Modificacion en 2020.
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Para la recopilacion y verificacion de los criterios de evaluacion de la lista de cotejo,
la investigadora debe hacer una inmersion total en el ambiente, lo cual implica considerar
lo siguiente:

o Decidir en qué documentos o fuentes especificos se recolectaran los datos y validar
su vigencia y contenido.

e Observar lo que ocurre en el ambiente (desde lo mas ordinario hasta cualquier
suceso inusual o importante). Aspectos explicitos e implicitos, sin imponer puntos
de vista y evitar la interrupcion de actividades del personal del laboratorio.

e Tomar notas y empezar a generar datos en forma sobre la lista de cotejo.

e Centrarse en los aspectos de interés y vinculados al planteamiento del problema.

e Comprender procesos, vinculaciones o circunstancias.

Por otra parte, el proceso de recoleccion de la informacién se generara en primer lugar,
bajo la autorizacion de la Direccion General de Laboratorios Sydenham y posteriormente

por la ejecucién del responsable de Farmacovigilancia.

8.4 PROCESAMIENTO Y PRESENTACION DE LA INFORMACION

La informacion serd procesada mediante la lista de cotejo. Adicionalmente, se
llevara a cabo un andlisis y discusion de resultados por cada criterio de evaluacién de
Farmacovigilancia, bajo el contraste de informacion derivada de otros estudios y la

normatividad aplicable.

9. CONFIDENCIALIDAD DE DATOS
Se garantizara la confidencialidad de los datos obtenidos a través de las buenas
practicas de documentacion. Se solicitd el consentimiento informado correspondiente y

apegado a la Direccién General de Laboratorios Sydenham.
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En la siguiente tabla se establecen los resultados orientados al diagnéstico

situacional del Sistema de Farmacovigilancia de Laboratorios Sydenham.

Laboratorios Sydenham.

Tabla 4. Resultados del diagndstico situacional del Sistema de Farmacovigilancia de

Lista de cotejo para la verificacion del cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia y su Modificacién en 2020, en un laboratorio farmacéutico.
Referencia de la Cumplimiento
No.| NOM-SSA1-220- Criterio de evaluacién Puntaje Evidencia documental
No No
2016 Cumple )
cumple | aplica
Oficio No. CEMAR/DEFFV/193300EL752844/2019,
1 7411 Cuenta con un responsable de FV X 5% |indica como Responsable de FV a la QFB. Viviana
Villarreal Gémez, emitido por COFEPRIS.
. . . . Oficio No. CEMAR/DEFFV/193300EL752844/2019,
2 7412 :’e':ngiz:bfgzl'ésdo ante el CNFV, la identidad del X 5% |indica como Responsable de FV a la QFB. Viviana
P ) Villarreal Gémez, emitido por COFEPRIS.
Se cuenta Unicamente con dos procedimientos
Elab | M | de PNO normalizados de operacién de 13 que deberia
aboray cuerZip e conun darlma e gue . contener el manual:
3 7413 garanticen e esempenol e é\slaccclionzs escrlt§§| en . X 0% - FV-PNO-001 Recepcién, registro y notificacion de
4.1, esta norma, con apego a las Guias de Farmacovigilancia % |EA, SRAM, RAM o cualquier problema de seguridad
acorde a cada proceso y actividad desarrollada, . .
ublicadas por el CNEV. relacionado con el uso de medicamentos.
P P : - FV-PNO-002 Elaboracién de Reportes Periédicos
de Seguridad.
Ala fecha no se han recibido un reporte de caso
Lleva a cabo la recepcion y registro de los reportes de individual para ninguno de los productos fabricados,
casos individuales de SRAM, RAM y EA que se sin embargo se cuenta con el procedimiento escrito a
4 7.4.1.4 presenten en su ambito hasta completar el envio de la X 5% |seguir en el FV-PNO-001 Recepcion, registro y
notificacion en apego en lo descrito en el numeral 8.1 de notificacién de EA, SRAM, RAM o cualquier
esta norma. problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos.
Fomenta la notificacion de SRAM, RAM, EA o cualquier
otro problema de seguridad relacionado con el uso de No se realiza prescripcion directa, por lo tanto no
5 7415 X N . . X . NA NA "
medicamentos haciendo énfasis en garantizar la calidad aplica.
de la informacién requerida para notificar.
Salvaguarda la informacién confidencial de los A la fecha no se cuenta con informacién confidencial
pacientes/informantes y notificadores, de conformidad de algln paciente/informante y no se tiene descrito el
6 7.4.1.6 con las disposiciones aplicables en materia de X 0% |proceso a seguir para salvaguardar la informacién en
transparencia, acceso a la informacién y proteccion de ese caso, con base a la Ley Federal de proteccion de
datos personales. datos personales en posesion de los particulares.
Elabora e implementa un programa de capacitacion, - .
L No se cuenta con un programa ni evidencia de
7 7.4.1.7 difusién y fomento de reporte de casos de X 0% R,
L X capacitacion, difusién y fomento de reporte de casos.
Farmacovigilancia.
Participa coordinadamente con el CNFV en apego a las La |mp|emeptacpn de act!wdac/jeg de .
8 7418 . - . X 0% [Farmacovigilancia se realizan Gnicamente con un fin
disposiciones aplicables. L o
de cumplimiento minimo.
De conformidad con el Cuadro General de Clasificacion . " N .
o ) ) A Ala fecha no se cuenta con informacién confidencial
Archivistica y Catalogo de Disposicién Documental de la . . . . .
P . L de algln paciente/informante y no se tiene descrito el
Secretaria de Salud, conserva la informacién . " )
9 7419 N L - . X 0% proceso a seguir para su conservacion y periodo de
relacionada con las actividades de Farmacovigilancia L
. X . N resguardo, con base a los requisitos de la Ley
correspondientes por un periodo minimo de 6 afios X
: - General de Archivos.
contados a partir de su elaboracién.
A la fecha no se han recibido un reporte de caso
individual para ninguno de los productos fabricados
Notifica al CNFV de toda SRAM, RAM, EA y cualquier por el laboratorio, se cuenta con el procedimiento
10 7.4.1.10 otro problema de seguridad relacionado con el uso de X 5% |escrito a seguir en el FV-PNO-001 Recepcién,
medicamentos. registro y notificacion de EA, SRAM, RAM o
cualquier problema de seguridad relacionado con el
uso de medicamentos.
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Referencia de la Cumplimiento
No.| NOM-SSA1-220- Criterio de evaluacién Puntaje Evidencia documental
No No
2016 Cumple .
cumple | aplica
A la fecha no se han recibido un reporte de caso
individual de los productos fabricados, se cuenta con
En el caso de no contar con la infraestructura de el procedimiento escrito a seguir en el FV-PNO-001
11 741101 coémputo para el envio de notificacién electrénica en X 506 Recepcidn, registro y notificacion de EA, SRAM,
e formato E2B, envio al CNFV los reportes de casos por la ° |rRAM 0 cualquier problema de seguridad relacionado
via de comunicacion que disponga. con el uso de medicamentos, en el que se indica que
la notificacion se debe realizar a través de la
plataforma e-Reporting.
Realiza conforme a esta Norma, auditorias internas y . . s i
N R, L Se cuenta con evidencia de una auditoria al area de
12 7.4.1.13 permite la realizacién de supervisiones por parte de la X 0% Farmacovigilancia en 2020
COFEPRIS. 9 :
Elabora y mantiene a disposicién del CNFV los RPS de T,
Y . posic Cuenta con los RPS/Cartas de No Comercializacion
todos los medicamentos autorizados, en el formato que 5 )
13 7421y821 s L - X 5% |de todos lo productos que fabrica Laboratorios
el CNFV establece en la "Guia de Farmacovigilancia . .
o " Sydenham, con base a la guia mencionada.
para la elaboracién del RPS".
Elabora y envia al CNFV, para su aprobacion y Se cuenta con PMR para el producto BIMIN Tabletas,
14 7.4.2.2 asignacion de la codificacion, los PMR, cuando la X 5% el cual se encuentra en evaluacién por parte del
autoridad lo solicita o aplique CNFV
15 7423 Elabo.ra Y eﬂwa al CNFVeel reporte de seguridad en X NA  |No se tiene el caso de moléculas nuevas.
estudios clinicos.
Se cuenta con PMR para el producto BIMIN Tabletas,
16 7424 Realiza el PMR. X 5% |el cual se encuentra en evaluacién por parte del
CNFV
Se cuenta con evidencia de los requerimientos de
Da respuesta a los requerimientos de informacién, en informacion solicitados por la autoridad sanitaria,
17 7.4.25 materia de seguridad de medicamentos, provenientes de X 5% [como por ejemplo los RPS y solicitudes de Informe de
la autoridad sanitaria. Farmacovigilancia para el caso de Prérroga de los
registros sanitarios del laboratorio farmacéutico.
Actualiza la IPPA cada vez que existan cambios en los Se ha realizado la actualizacién de la IPPA de algunos
siguientes apartados: indicacion terapéutica, reacciones productos, mediante el sometimiento del tramite de
18 7426 adversas, interacciones, preocupaciones y X 5% Modificacién a la Condiciones de Registro Sanitario
e contraindicaciones y cualquier otra seccién que afecte el ° (modificacién administrativa) ante COFEPRIS, los
perfil de seguridad de los medicamentos o aquellas cuales se encuentran en evaluacién por la autoridad
secciones de la IPPA requeridas por la autoridad. sanitaria a la fecha.
Se mantiene vigente y actualizadas la IPPA de todos
Mantiene informado al CNFV con la Gltima versién los productos fabricados y distribuidos por el
19 7.4.2.7 . X 5% R P . .
autorizada de la IPPA. laboratorio farmacéutico. Se cuenta con evidencia
documental.
20 7428 Da aviso al CNFV de cualquier cesién de derechos de X NA Se ha realizacién alguna sesién de derechos y no se
T registro sanitario. tiempo considerado realizar esa accion en el futuro.
Da aviso al CNFV de los protocolos de estudios clinicos No se han realizado estudios clinicos como se indica
21 7429 N X NA - o
autorizados por CAS. en este criterio de evaluacion.
Da aviso al CNFV de la cancelacion, suspension,
descontinuacién y/o reanudacion (incluyendo las No se han realizado estudios clinicos como se indica
22 7.4.2.10 razones de la misma) de todos los estudios clinicos X NA L -
. . en este criterio de evaluacion.
patrocinados por éste y cuente con al menos un centro
de investigacion en México.
Informa al CNFV sobre las alertas de seguridad
nacionales o internacionales de productos No se cuenta con evidencia documental referente a
23 74211 L L . X 0% o )
comercializados o en proceso de solicitud de registro este criterio de evaluacion.
sanitario.
No ha sido requerido el ingreso del perfil de seguridad
Elabora y envia al CNFV el perfil de seguridad de del medicamento, sin embargo se cuenta con la
24 7.4.2.12 medicamentos (cuando se requiera), para la verificacion X 5% [|informacion referente a este criterio en el Reporte
de éste. Periédico de Seguridad e IPPA de cada medicamento
comercializado por el laboratorio farmacéutico.
Resultado:| 60%

Fuente: Revision documental y observacion de la autora.
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11. ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

De acuerdo al diagnéstico ejecutado, de los 24 criterios de evaluacion Unicamente
son aplicables 20 para el laboratorio farmacéutico, debido a que los criterios relacionados
con la ejecucion de estudios clinicos no son aplicables en el periodo de estudio para
Laboratorios Sydenham, por otra parte, tampoco se realizan trdmites referentes a moléculas

nuevas ni sesion de derechos de algun registro sanitario.

Cabe mencionar que los criterios de evaluacion que presentan un puntaje de 0%
indica que dicho criterio no se cumple en el laboratorio, mientras que los criterios con un
resultado de cumplimiento del 5% sustentan que se cumplen los requisitos de acuerdo a la

normatividad.

De acuerdo a la revisiébn documental y observacién de la investigadora, se conoce que
la situacién técnica del sistema de farmacovigilancia de Laboratorios Sydenham, del 1 de
enero de 2021 al 31 de marzo de 2022 presenta un cumplimiento de los requisitos de la

NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operaciéon de la Farmacovigilancia del 60%.

En los siguientes apartados se definird el grado de cumplimiento y se conocera
ampliamente el resultado obtenido en cada criterio de evaluacién de la lista de cotejo, en

relacion a los objetivos especificos 1, 2 y 3 del presente proyecto de investigacion.

11.1 Criterio 1.
Cuenta con un responsable de FV.

De acuerdo a lo establecido en la NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operacion de
la Farmacovigilancia, es requerido que el Titular de Registro Sanitario o su representante
legal en México cuenten con una Unidad de Farmacovigilancia y un responsable de la
Unidad de Farmacovigilancia, quien es el encargado de coordinar las actividades de la

misma, y es el unico interlocutor valido ante el CNFV(Secretaria de Salud, 2017b).

Actualmente Laboratorios Sydenham, cuenta con un responsable de FV, a nombre

de Viviana Villarreal Gémez, profesional de la salud que cuenta con titulo profesional de
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Licenciatura en Quimico Farmacobiologo expedido y registrado de conformidad con el
Articulo 79 de la Ley General de Salud(Secretaria de Salud, 2017a).

Para la verificacion de este criterio, se cuenta con evidencia mediante el Oficio de
Alta de la Unidad de FV y responsable de la Unidad de FV emitido por el director ejecutivo
de Farmacopea y Farmacovigilancia de COFEPRIS, de fecha 03 de Junio de 2019 y

clasificacion archivista 14S.5, por lo que para este criterio resulta el 5% en cumplimiento.

11.2 Criterio 2.
Mantiene actualizado ante el CNFV, la identidad del responsable de FV.

El responsable de Farmacovigilancia de Laboratorios Sydenham se mantiene
vigente y autorizado por COFEPRIS sin cambios desde el aiio 2019, por lo que su identidad

se encuentra informada y actualizada ante el CNFV.

Cabe mencionar gue el responsable de Farmacovigilancia, cuenta con el puesto de
Coordinador de Documentaciéon y Asuntos Regulatorios de acuerdo al Organigrama
General actual de Laboratorios Sydenham, por lo que ademas de realizar las actividades
correspondientes en el area de Farmacovigilancia, también coordina la administracion y
control de la Documentacion del Sistema de Gestién de Laboratorios Sydenham y lleva a

cabo lo correspondiente a tramites de indole regulatorio ante COFEPRIS.

Figura 10. Organigrama General de Laboratorios Sydenham.

Director General
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‘Analista de Control
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— Admiristativo y de Auiliar de Vatidacién
H R 1 Recursos Humanos
R Operador de Operador de
Produccidn Acondicionado Almacenista Chofer/Almacenista e
Aseguramiento de Calidad T CSeTEEE
L Calidad ‘

Vigilante Intendente L .
Auiliar de Aseguramiento
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Fuente: Manual de Calidad de Laboratorios Sydenham.

El area de Documentacién y Asuntos regulatorios cuenta con 2 personas que
desempenfan las actividades relacionadas con el control del sistema de documentacién de
Laboratorios Sydenham, asi como la elaboracién y gestion de tramites relacionados con la
regulacion sanitaria. Como parte de las actividades en regulacion sanitaria, se desempefia
las actividades de Farmacovigilancia por 1 persona, en este caso el responsable de la
unidad de FV, quién le reporta al Gerente de Calidad/ Responsable Sanitario de

Laboratorios Sydenham de acuerdo al Organigrama de la empresa.

Por lo anterior, se indica para este criterio de verificacion un 5% como cumplimiento,
sin embargo, es importante que el area de Gestion de Capital humano del laboratorio
farmacéutico realice una revision de las responsabilidades indicadas en el perfil de puesto
para el Coordinador de Documentacién y Asuntos regulatorios, ya que el area de
Farmacovigilancia se beneficiaria al contar con una persona exclusiva para la atencion de

las actividades de este rubro especifico.

11.3 Criterio 3.
Elaboray cumple con un Manual de PNO que garanticen el desempefio de las
acciones descritas en esta norma, con apego a las Guias de Farmacovigilancia

acorde a cada proceso y actividad desarrollada, publicadas por el CNFV.

De acuerdo a la definicion de la NOM-059-SSA1-2015 Buenas Practicas de
Fabricacion de Medicamentos, un Procedimiento Normalizado de Operaciones (PNO) es el
documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera
reproducible una operacion. Por lo anterior, los PNO con los que debe contar la Unidad de
FV deben detallar las actividades que se realizan en dichos procedimientos (NOM-059-
SSA1-2015, Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentos, 2016).

La estructura que debe contener cada uno de los PNO, se basa en la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos vigente, la cual se resume a continuacion (Secretaria de
Salud, 2014):

I.  Obijetivo.
[I.  Alcance.

[ll.  Responsabilidades.
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IV.  Generalidades.
V.  Procedimiento.
VI.  Anexos.
VII.  Referencias.
VIIl.  Distribucion.

IX. Histoérico de cambios.

A continuacion, se enlistan los PNO minimos que se solicitan para la realizacion de
las diversas actividades de Farmacovigilancia, con base a la NOM-220-SSA1-2016 y a la
Guia de Farmacovigilancia para el desarrollo de actividades de los centros institucionales
de Farmacovigilancia, de los centros institucionales coordinadores de farmacovigilancia y
de las unidades de farmacovigilancia del sistema nacional de salud (Secretaria de Salud,
2017c):

o Recepcidn, registro de notificaciones de sospecha de RAM.

e Validacion de datos.

e Deteccién de duplicidad de notificaciones.

e Envio de las notificaciones en los tiempos establecidos en la normatividad vigente.

¢ |dentificacién, investigacion y seguimiento de los casos graves y no graves,
inesperados, incluyendo aquello que se presenten durante el embarazo y lactancia.

e Conservacion de toda la documentacion.

¢ Confidencialidad y privacidad de la identidad de los pacientes y notificadores.

e Capacitacion y entrenamiento en el area de Farmacovigilancia.

¢ |dentificacion y reporte de problemas de calidad u otros problemas de seguridad
relacionados con el uso de medicamentos.

e Auditorias internas de Farmacovigilancia.

e Elaboracion de los Reportes Periodicos de Seguridad (RPS).

e Solicitud del Informe de Farmacovigilancia al CNFV.

e Elaboracién de Plan de Manejo de riesgos

De acuerdo a la informacion anterior y a lo revisado en Laboratorios Sydenham, el area
de Farmacovigilancia Unicamente cuenta con 2 procedimientos de los 13 que se

contemplan en el requisito normativo, se describen a continuacion:
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e Titulo: Recepcidn, registro y notificacion de EA, SRAM, RAM o cualquier problema
de seguridad relacionado con el uso de medicamentos.
Cddigo de documento: FV-PNO-001
Fecha de emision: Sep-21.
Vigencia: 3 afios (Sep-24).
Descripcion del documento: EI PNO describe los lineamientos y herramientas para
la recepcién, registro y notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (SRAM), reacciones adversas a medicamentos (RAM), eventos
adversos (EA) o cualquier problema relacionado con el uso de medicamentos
registrados y comercializados por Laboratorios Sydenham.
El procedimiento fue elaborado por el Coordinador de Documentacion y asuntos
regulatorios, revisado por el Coordinador de Aseguramiento de Calidad y autorizado
por el Gerente de Calidad/ Responsable Sanitario.
Se cuenta con evidencia de la difusién de este procedimiento a través del formato
de lectura y entendimiento de PNOs.

e Titulo: Elaboracion de Reportes Periodicos de Seguridad.
Cddigo de documento: FV-PNO-002
Fecha de emision: Sep-21.
Vigencia: 3 afios (Sep-24).
Descripcion del documento: EI PNO establece los lineamientos para la elaboracion
de Reportes Periodicos de Seguridad de los productos registrados por Laboratorios
Sydenham, los cuales contienen informacién relevante sobre la evaluacion del
balance beneficio/riesgo de los medicamentos.
Este procedimiento fue elaborado por el Coordinador de Documentacion y asuntos
regulatorios, revisado por el Coordinador de Aseguramiento de Calidad y autorizado
por el Gerente de Calidad/ Responsable Sanitario.
Se cuenta con evidencia de la difusién de este procedimiento a través del formato

de lectura y entendimiento de PNOs.

Ambos procedimientos cumplen con los requerimientos minimos para un PNO de
acuerdo a la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos vigente y se encuentran
vigentes y distribuidos al area de Farmacovigilancia, Ventas, Aseguramiento de Calidad y

al Gerente de Calidad/ Responsable Sanitario de la organizacion.
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11.4 Criterio 4.
Lleva a cabo la recepcidn y registro de los reportes de casos individuales de
SRAM, RAM y EA que se presenten en su ambito hasta completar el envio de la

notificacion en apego en lo descrito en el numeral 8.1 de esta norma.

De acuerdo al numeral 8.1.11 de la Modificaciébn a la NOM-220-SSA1-2016,
Instalacion y operacion de la FV, publicada en septiembre de 2020, los tiempos de envio
de las notificaciones por parte del Titular de Registro Sanitario o representante legal en

territorio nacional CNFV, se establecen de la siguiente forma:

Tabla 5. Tiempos de notificacién de los EA, SRAM y RAM.

Criterio Notificacién Espontanea/ Estimulada
7 dias naturales maximo (fatales)
Grave . .
15 dias naturales maximo (no fatales)
No grave 90 dias naturales maximo

Dos casos graves 0 mas, semejantes
en el mismo lugar, con el mismo

medicamento y del mismo lote

Inmediatamente, sin exceder 48 horas *

Notificacion de literatura cientifica

30 dias naturales maximo

* Bajo el mecanismo que establezca el CNFV en la Guia de Farmacovigilancia para la
notificacion de EA, SRAM, RAM y ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado
con el uso de medicamentos y vacunas, vigente (Modificacién a La Norma Oficial Mexicana
NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de La Farmacovigilancia., 2020).

Para todos los casos anteriores, el tiempo comienza a partir del dia cero, es decir

el dia en que el responsable de notificar tiene conocimiento del caso.

Con base a lo anterior, durante la evaluacién de este criterio se observa que a la
fecha no se han recibido reportes de casos individuales por parte del responsable de FV de
Laboratorios Sydenham, lo que no ha permitido la implementacién del procedimiento de
Recepcion, registro y notificacion de EA, SRAM, RAM o cualquier problema de seguridad

relacionado con el uso de medicamentos (FV-PNO-001).
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Sin  embargo, el FV-PNO-001 describe claramente las actividades,

responsabilidades y tiempos de notificacion de acuerdo a la normatividad. Se indica que la

recepcion de casos individuales puede darse por diferentes medios:

Por parte de una queja dirigida a los Representantes médicos o al &rea de Ventas.
Por contacto directo por via telefénica o en las instalaciones de Laboratorios
Sydenham.

Via electronica a través de la Pagina Web de Laboratorios Sydenham:
https://sydenhamlaboratorios.com/:

Por contacto directo con la Unidad de Farmacovigilancia de Laboratorios Sydenham,
se proporciona direccion, correo electrénico y teléfono.

Por notificacion por parte de la Comision Federal Para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) a la Unidad de Farmacovigilancia de Laboratorios
Sydenham.

Figura 11. Seccién de Farmacovigilancia en pagina web del laboratorio farmacéutico.

% Syden ham INICIO NOSOTROS CATALOGO FARMACOVIGILANCIA PRENSA CONTACTO COMPRAR =

u;

¢ALGUN MEDICAMENTO TE HIZO REACCION?

Reporte de Reacciones Datos del Paciente

Como empresa comprometida en cumplir con la autoridad
sanitaria en la implementacion de la Farmacovigilancia, con
fundamento en lo NOM-220-SSA1-2016, es que mediante una
Unidad de Farmacovigilancia reconocida por la Secretaria de
Salud (COFEPRIS) y compuesta por profesionales de la salud y
personal técnico, nos encargames de registrar las reacciones
odversas a medicamentos y las nuevas aplicaciones
terapéuticas, con la finalidad de monitorear la seguridad y
eficiencia de los medicamentos que elaboramos.

Por lo anterior, Laboratorios Sydenham S.A. de C.V. promueve

activamente consultar o su médico para el adecuado uso de los rriart (W[ALA
medicamentos y notificar @ nuestra empresa en caso de

detectar cualquier evento adverso que se presente durante el

tratamiento con alguno de nuestros medicamentos.

Los medios para la notificacion de cualquier Sospecha de

Reaccion Adversa se muestran a continuacion:

+ Formulario de Notificacién de Sospechas de Reaccion Adversa
en la pagina web:
https:/fsydenhamiaboratorios.com/ Informacion sobre el Medicamento Sospechoso

+ Gontacto con la Unidad de Farmacovigilancia
Tel. 2222347028 [ 22 2234 6927 EXt. 109,

Fuente: Recuperado de https://sydenhamlaboratorios.com/, 2022.



https://sydenhamlaboratorios.com/
https://sydenhamlaboratorios.com/
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Posteriormente, el responsable de la Unidad de Farmacovigilancia ingresa la
notificacion del caso en E-Reporting bajo el mecanismo que establezca el CNFV en la “Guia
de Farmacovigilancia para la notificacién de EA, SRAM, RAM y ESAVI o cualquier problema
de seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas”, en su versiébn mas
actual.

A pesar de que no se ha presentado la recepcion de un caso individual en
Laboratorios Sydenham para la implementacién del procedimiento, se cuenta con el
procedimiento definido que permitird la gestion para la recepcidon y registro de casos
individuales por parte del responsable de FV, por lo que para este criterio se considera el

cumplimiento del mismo y se indica como 5% en los resultados de la lista de cotejo.

11.5 Criterio 5.
Fomenta la notificacién de SRAM, RAM, EA o cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos haciendo énfasis en garantizar

la calidad de lainformacion requerida para notificar.

El personal de salud que se encuentra contacto directo con el paciente (prescriptor)
posee un papel clave en la deteccidn de reacciones adversas causadas por medicamentos,
principalmente a través de la notificacion de casos individuales en los cuales se sospeche
que un medicamento pudo haber producido una reaccién adversa. Por lo tanto, ante una
sospecha de reacciéon adversa es ideal que el médico lo notifique empresa farmacéutica o
titular del registro sanitario del medicamento, contactando con el responsable de
farmacovigilancia o a través de un representante o delegado de visita médica que, a su vez,
informara al responsable de farmacovigilancia de la empresa farmacéutica (World Health
Organization, 2002).

Por lo anterior, el fomento o difusidn de la naotificacién de las reacciones adversas
forma parte del quehacer médico o personal de salud que realiza prescripcion de
medicamentos, por lo que este criterio no aplica para el caso del Laboratorio Farmacéutico,
gue tiene como intermediario en este caso a las instituciones de salud publicas y privadas

a través de sus programas internos de farmacovigilancia (Secretaria de Salud, 2017c).
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11.6 Criterio 6.
Salvaguarda la informacién confidencial de los pacientes/informantes y
notificadores, de conformidad con las disposiciones aplicables en materia de

transparencia, acceso a la informacion y proteccién de datos personales.

El area de la salud es uno de los sectores con mayor uso y acceso de informacién
por parte de profesionales de la salud y pacientes/usuarios. Esto ha favorecido el desarrollo
de herramientas que permiten la gestion, investigacion, diagndéstico y tratamiento en la

atencion médica (Pifa, 2021).

El derecho a la proteccion de datos personales en México se sistematiza en 8
principios rectores y 2 deberes, los cuales se traducen en tareas que se asignan
obligatoriamente a los responsables del tratamiento de los datos, y en derechos de los
titulares(Ley Federal de Proteccion de Datos Personales En Posesion de Los Particulares,
2010).

Los 8 principios y 2 deberes a que los que se refiere, se describen a

continuaciéon(Pifa, 2021):

1) Calidad: Adoptar las medidas necesarias para mantener exactos, completos,
correctos y actualizados los datos personales en su posesion, a fin de que no se
altere su veracidad.

2) Consentimiento: Contar con la autorizacién del titular para el tratamiento de sus
datos personales, salvo los casos de excepcién previstos en la ley. El
consentimiento debera ser libre, especifico, informado e inequivoco.

3) Finalidad: Limitar el tratamiento de datos personales a las finalidades concretas
licitas, explicitas y legitimas informadas en el aviso de privacidad.

4) Informacion: Informar al titular a través del aviso de privacidad, la existencia y
caracteristicas principales del tratamiento al que seran sometidos sus datos
personales, a fin de que pueda tomar decisiones informadas al respecto.

5) Lealtad: El responsable no debera obtener y tratar datos personales a través de
medios engafosos o fraudulentos y ha de privilegiar la proteccion de los intereses
del titular y la expectativa razonable de privacidad.

6) Licitud: El tratamiento de datos personales por parte del responsable debera
sujetarse a las facultades o atribuciones que la normatividad aplicable y vigente le

confiera.
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7) Proporcionalidad: Tratar Unicamente los datos personales que resulten
adecuados, relevantes y estrictamente necesarios para la finalidad que justifica su
tratamiento.

8) Responsabilidad: Implementar los mecanismos necesarios para acreditar el
cumplimiento de los principios, deberes y obligaciones establecidos en la legislacion
en la materia y rendir cuentas sobre el tratamiento de datos personales en su
posesion al titular y a los organismos garantes.

9) Deber de seguridad: Los titulares de los datos personales tienen derecho a que la
informacién personal que proporcionen a los responsables se guarde bajo medidas
de seguridad adecuadas, que eviten su pérdida, alteracion, destruccién, dafio o uso,
acceso o tratamiento no autorizado.

10) Deber de confidencialidad: Los titulares de los datos personales tienen derecho a
gue sus datos personales sean tratado con confidencialidad, es decir, que éstos no
se difundan o compartan con terceros, salvo que exista consentimiento para ello o

alguna obligacion normativa requiera su difusion.

Con base a la informacién anterior, para este criterio no se cuenta con evidencia
documental de informacion confidencial de pacientes/ informantes, dado que a la fecha no
se han recibido notificaciones de reacciones adversas en Laboratorios Sydenham para

alguno de los medicamentos que comercializa.

Tampoco se tiene establecido un procedimiento para el manejo de la informacion
confidencial en caso de la notificacion de un caso individual de reaccién adversa y tampoco
referente a la confidencialidad con la que se manejaria. Por lo que para este criterio se

asigna se indica como 0% de cumplimiento.

11.7 Criterio 7.
Elabora e implementa un programa de capacitacion, difusién y fomento de

reporte de casos de Farmacovigilancia.

Para este criterio de evaluacion, no se cuenta actualmente con un programa de
capacitacion, difusion y fomento de reporte de casos individuales en el laboratorio
farmacéutico. Por lo que es importante al menos elaborar el programa interno

correspondientes e involucrar a las personas que participan en el proceso de notificacion
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de casos de Farmacovigilancia, por ejemplo, Personal de Farmacovigilancia, area de
Ventas y representantes de visita médica.

De igual forma, no se cuenta con evidencia de capacitacién especifica interna ni
externa para el responsable de farmacovigilancia. El desarrollo de las actividades de
Farmacovigilancia se ha desarrollado de acuerdo a los lineamientos de la NOM-220-SSA1-
2016 y a las guias de Farmacovigilancia vigentes publicadas a través de la pagina de
internet de COFEPRIS.

11.8 Criterio 8.
Participa coordinadamente con el CNFV en apego a las disposiciones

aplicables.

Para este criterio, el cumplimiento a las actividades de Farmacovigilancia en el
laboratorio farmacéutico de estudio es limitado, lo que impide participar activamente en las
disposiciones aplicables a la normatividad nacional estipuladas con el CNFV.

Las actividades implementadas en Laboratorios Sydenham, como parte de la
Farmacovigilancia, tienen un enfoque de cumplimiento mas gque de una gestién de riegos
en Farmacovigilancia, por lo que para este criterio también se indican un cumplimiento de
0%.

11.9 Criterio 9.

De conformidad con el Cuadro General de Clasificacién Archivistica y
Catalogo de Disposicion Documental de la Secretaria de Salud, conserva la
informacién relacionada con las actividades de Farmacovigilancia correspondientes

por un periodo minimo de 6 afios contados a partir de su elaboracion.

Actualmente, la informacion documental es parte fundamental de la administracion,
ya que el éxito de una empresa o institucion no sélo depende de la gestion de los recursos

materiales, financieros y humano, sino también del control documental diario.

Todos los documentos conforman la trazabilidad de las actividades diarias y al
mismo tiempo es la base de la transparencia y el derecho al acceso a la informacién de

todas las personas. Por ello, resulta imprescindible contar con archivos que documenten
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todas las actividades realizadas por la Unidad de Farmacovigilancia, de manera organizada
y sistematizada.

Esta sistematizacion documental se ve reflejada en el Cuadro General de
Clasificacién Archivistica, el cual es un instrumento técnico que refleja la estructura de un
Archivo con base a las atribuciones y funciones del érgano productor, en el que se

establecen los grupos documentales que conforman el acervo documental.

Para la evaluacion de este criterio, se identifica que en el laboratorio farmacéutico
no se cuenta con informacion confidencial de algin paciente/informante en el area de
Farmacovigilancia y no se tiene descrito el proceso a seguir para su conservacion y periodo
de resguardo, con base a los requisitos de la Ley General de Archivos, por lo que el

cumplimiento para este punto es de 0%, indicado en la lista de cotejo.

11.10 Criterio 10.
Notifica al CNFV de toda SRAM, RAM, EA y cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos.

A la fecha no se han recibido un reporte de caso individual para ninguno de los
productos fabricados por el laboratorio farmacéutico, se cuenta con el procedimiento
escrito a seguir en el documento FV-PNO-001 Recepcidn, registro y notificacion de EA,

SRAM, RAM o cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos.

Po lo anterior, para este criterio de evaluacion de indica un 5% de cumplimiento de

acuerdo a la lista de cotejo.

11.11 Criterio 11.
En el caso de no contar con la infraestructura de coGmputo para el envio de
notificacion electrénica en formato E2B, envio al CNFV los reportes de casos por la

via de comunicaciéon que disponga.

El Manual de uso de e-Reporting Industria Version 2.0, publicada en febrero de
2022, indica que el CNFV ha definido que los laboratorios con un alto niumero de
notificaciones anuales sean los que implemente el estandar E2B en sus bases de

Farmacovigilancia para la notificacién a través de este médulo. Por ejemplo, los laboratorios
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farmacéuticos multinacionales generalmente cuentas con bases de datos estandarizadas y
ya utilizan el reporte en formato XML-E2B, debido a que se cuenta con el soporte
tecnolégico para su implementacién (E-Reporting Industria Manual de Uso Version 2.0,
2022).

El CNFV es el Gnico responsable de otorgar acceso al médulo de carga XML o al de
carga manual de informacién, en este caso el formato que aplica para Laboratorios
Sydenham es la carga manual de informacion en e-Reporting Industria (E-Reporting
Industria Manual de Uso Version 2.0, 2022).

El médulo de carga manual permite la captura de informacién de un reporte de caso
individual a partir de un formulario electrénico con campos estructurados y estandarizados
(E-Reporting Industria Manual de Uso Version 2.0, 2022). El uso de este médulo esta
dirigido para los laboratorios farmacéuticos que no cuentan con bases de datos E2B, como

es el caso de Laboratorios Sydenham.
Las caracteristicas del modelo de carga manual son:

e Estructura compatible con ICH-E2B (R3).

e Uso prioritario de campos estructurados sobre campos de texto libre.

o Catalogos estandarizados de términos médicos y medicamentos: MedDRA vy
WHODRUG.

e Posibilidad de adjuntas documentos con informacién adicional relevante.

e Envio inmediato del reporte al CNFV.

e Generacion de seguimientos a partir de modificacion de archivos XML del reporte
inicial.

e Descarga de acuse de recepcion electronico (acklog) en formato XML.
El CNFV establece que el médulo de carga manual sea utilizado por los laboratorios

farmacéuticos que presentan un bajo nimero de naotificaciones anuales y que no cuentan

con bases de datos E2B (E-Reporting Industria Manual de Uso Version 2.0, 2022).

A la fecha no se han recibido un reporte de caso individual de los productos
fabricados en Laboratorios Sydenham, se cuenta con el procedimiento escrito a seguir en
el documento FV-PNO-001 Recepcion, registro y notificacion de EA, SRAM, RAM o
cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de medicamentos, en el que se

indica que la notificacion se debe realizar a través de la plataforma e-Reporting. Se
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establece un 5% de cumplimiento para este criterio de evaluacion, quedando pendiente la

implementacion real de este procedimiento.

11.12 Criterio 12.
Realiza conforme a esta Norma, auditorias internas y permite la realizacion

de supervisiones por parte de la COFEPRIS.

De acuerdo a la NOM-059-SSA1-2015 Buenas Practicas de Fabricacion de
medicamentos, se define que las auditorias son el proceso sistemético, independiente y
documentado para obtener evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar el nivel de cumplimiento de los criterios establecidos (NOM-059-SSA1-2015,

Buenas Practicas de Fabricacién de Medicamentos, 2016).

Las auditorias internas se deben llevar a cabo con cierta frecuencia establecida y
planificada, asi como mantener un programa de auditorias que incluyan los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacién y la elaboracion de informes. Se deben
realizar conforme a los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de
calidad y los requisitos de la norma a evaluar (ISO 9001 Sistemas de Gestion de La Calidad-
Requisitos, 2015).

En este caso, las auditorias internas o autoinspecciones deben ser conducidas por
personal independiente al area de Farmacovigilancia o bien por personal externo. Se debe
evaluar siguiendo un programa preestablecido para verificar su conformidad con los

principios del Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio farmacéutico.

Las auditorias internas deben quedar documentadas y los informes deben incluir
todas las observaciones realizadas durante la misma, y en su caso, las propuestas de
medidas correctivas y/o preventivas deberan registrarse en el sistema CAPA del Sistema
de Gestion de Calidad de la organizacion (NOM-059-SSA1-2015, Buenas Practicas de

Fabricacion de Medicamentos, 2016).

El resultado de la evaluacién de este criterio de evaluacion para Laboratorios
Sydenham es del 0%. Unicamente se cuenta con evidencia de una auditoria interna
realizada al &rea de Farmacovigilancia en 2020, sin embargo, no se ha realizado otra desde
esa fecha y tampoco se cuenta con programa que permita proyectar su realizacién al menos

anualmente.



68

Por lo tanto, es importante definir de qué manera se realizaran las auditorias de los

procedimientos internos, con la participacion de la Unidad de Farmacovigilancia.

11.13 Criterio 13.
Elabora y mantiene a disposicion del CNFV los RPS de todos los
medicamentos autorizados, en el formato que el CNFV establece en la "Guia de

Farmacovigilancia para la elaboracion del RPS".

De acuerdo a la Guia de Farmacovigilancia para la elaboracion del reporte periodico
de seguridad, publicada el 10 de febrero de 2021, los reportes periédicos de seguridad
(RPS) proporcionan informaciéon relacionada con los beneficios y riesgos de un
medicamentos o vacuna en la practica médica diaria y el uso a largo plazo en la etapa
posterior a la autorizaciébn o su comercializacion (Guia de Farmacovigilancia Para La

Elaboracion Del Reporte Periddico de Seguridad, 2021).

El RPS debe contar con la firma del responsable de la unidad de Farmacovigilancia,
quien debera estar debidamente acreditado por el CNFV. El contenido del RPS debe estar
en espafiol y no omitir ninguno de los siguientes puntos en su contenido (Guia de

Farmacovigilancia Para La Elaboracién Del Reporte Periddico de Seguridad, 2021):

I. Portada.
.  Resumen ejecutivo.

[ll.  Tabla de contenidos.

IV.  Introduccion.

V.  Estado de la autorizacion en el mercado nacional e internacional.

VI.  Actualizacion de las acciones tomadas por las autoridades reguladoras por
razones de seguridad.

VII.  Cambios a la informacion de referencia de seguridad del producto.
VIIl.  Estimacion de pacientes expuestos (calculo de pacientes).

IX. Tabla de resumen de casos individuales de SRAM, RAM, EA, ESAVI o
cualquier otro problema de seguridad relacionado al uso de los
medicamentos y vacunas, acumulados.

X.  Resumen de hechos presentados durante los estudios clinicos dentro del
periodo reportado.

XI.  Hallazgos en los estudios cuyo objetivo principal sea la seguridad.



XII.
XII.
XIV.
XV.
XVI.
XVII.
XVIII.
XIX.
XX.
XXI.
XXII.
XXIII.
XXIV.
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Informacion de otros estudios clinicos.

Informacion preclinica/no clinica.

Literatura cientifica.

Otros reportes periodicos.

Falta de eficacia en estudios clinicos.

Informacion actualizada.

Generacion de sefiales: nuevas, en curso y cerradas.
Sefiales y evaluacion de riesgo.

Resumen sobre problemas de seguridad en México.
Evaluacién del beneficio.

Analisis del balance beneficio/riesgo.

Conclusiones y acciones.

Anexos (IPPA y Registro Sanitario del medicamento).

De acuerdo a lo anterior, se verifica que el area de Farmacovigilancia cuenta con

los RPS y/o Cartas de No Comercializacion de todos los productos que fabrica y

comercializa Laboratorios Sydenham, con base a la guia mencionada y a la fecha de

autorizacion de cada registro sanitario de los siguientes productos:

Polivitaminas y minerales

Diosmina

Diosmina — Hesperidina

Bromuro de pinaverio

Acido folico

Paracetamol

Orlistat

Tiamina, Piridoxina y cianocobalamina (Complejo b)
Sucralfato

Quinfamida

Hioscina

La evidencia documental referente a este criterio se encuentra integrada a sus

expedientes y estan a disposicién de la autoridad cuando estos puedan ser requeridos. Se

establece un cumplimiento del 5% para este criterio de evaluacion.
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11.14 Criterio 14y 16.
e Elaboray envia al CNFV, para su aprobacion y asignacion de la codificacion,
los PMR, cuando la autoridad lo solicita o aplique.
e Realizael PMR.

De acuerdo a la NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operaciones de la
farmacovigilancia, el PMR es el documento que incluye informacién sobre el perfil de
seguridad de los medicamentos o vacunas y describe las medidas a tomar para monitorear,
prevenir y minimizar los riesgos(Guia de Farmacovigilancia Para La Elaboracion de Planes

de Manejo de Riesgos, 2020). Un PMR debe incluir la siguiente informacion:

o Especificaciones de seguridad del medicamento.
¢ Plan de Farmacovigilancia.

e Plan de minimizacién de riesgos.

Se debe elaborar un PMR para medicamentos cuando se registre una molécula
nueva en el pais o bien, se otorgue de reconocimiento por primera vez en el pais como
medicamento huérfano, de acuerdo a la Modificacion de la NOM-220-SSA1-2016
Instalacion y operaciones de la farmacovigilancia (Guia de Farmacovigilancia Para La

Elaboracion de Planes de Manejo de Riesgos, 2020).

Con base a lo anterior, se verifica en el area de Farmacovigilancia que se cuenta,
con un PMR para el producto BIMIN Tabletas, con cddigo de documento FV-PMR-001,
edicién 00, fecha de emision febrero 2021 y fecha de vencimiento febrero 2026. Este PMR
fue elaborado por el responsable de la Unidad de Farmacovigilancia, se ingresé a
COFEPRIS el 03 de marzo de 2021 y actualmente se encuentra en evaluacion por parte
del CNFV.

Por lo anterior, este criterio de evaluacion se cumple de acuerdo a la normatividad

vigente, se indica el cumplimiento en la lista de cotejo con 5%.

11.15 Criterio 15.

Elaboray envia al CNFV el reporte de seguridad en estudios clinicos.

Este criterio de evaluacién no aplica para el laboratorio farmacéutico de estudios,
actualmente no se encuentran en desarrollo estudios clinicos ni se encuentran planeados

en el futuro inmediato.
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11.16 Criterio 17.
Darespuestaalos requerimientos de informacidn, en materia de seguridad de

medicamentos, provenientes de la autoridad sanitaria.

Se cuenta con evidencia de los requerimientos de informacion solicitados por la
autoridad sanitaria, como por ejemplo los RPS y solicitudes de Informe de
Farmacovigilancia para el caso de Prorroga de los registros sanitarios del laboratorio

farmacéutico.

Para este criterio se establece como resultado un 5% de cumplimiento de acuerdo

a la lista de cotejo.

11.17 Criterio 18.

Actualiza la IPPA cada vez que existan cambios en los siguientes apartados:
indicacion terapéutica, reacciones adversas, interacciones, preocupaciones y
contraindicaciones y cualquier otra seccion que afecte el perfil de seguridad de los

medicamentos o0 aquellas secciones de la IPPA requeridas por la autoridad.

A la fecha, se ha realizado por parte del area de FV la actualizacién de la IPPA de
algunos productos, mediante el sometimiento del tramite de Modificacion a la Condiciones
de Registro Sanitario (modificacion administrativa) ante COFEPRIS, los cuales se

encuentran en evaluacién por la autoridad sanitaria a la fecha.

Las modificaciones solicitadas en los tramites mencionados, estan relacionados

con:

¢ Modificacién del envase secundario del producto.
¢ Modificacion del proyecto de marbete del producto.
¢ Modificaciéon de la IPPR e IPPA del producto.

Estas modificaciones no afectan los procesos de fabricacion ni la farmacocinética
del producto, por lo que se trata de modificaciones menores (cambios administrativos), con
el objetivo de mantener actualizada la informacion del producto autorizada para su

comercializacion.

Por lo anterior, se establece un nivel de cumplimiento del 5% para este criterio de

evaluacion.
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11.18 Criterio 19.

Mantiene informado al CNFV con la Ultima version autorizada de la IPPA.

Se verific6 que se mantienen vigentes y actualizadas la IPPA de todos los productos
fabricados y distribuidos por el laboratorio farmacéutico. Se cuenta con evidencia

documental. Cumple con este requisito hormativo, con un 5% de cumplimiento.

11.19 Criterio 20, 21y 22.
e Daaviso al CNFV de cualquier cesion de derechos de registro sanitario.
e Daavso al CNFV de los protocolos de estudios clinicos autorizados por CAS.
e Da aviso al CNFV de la cancelacién, suspensién, descontinuacion y/o
reanudacion (incluyendo las razones de la misma) de todos los estudios
clinicos patrocinados por éste y cuente con al menos un centro de

investigacién en México.

Los tres criterios mencionados, no aplican en este caso de acuerdo a las actividades
desempefnadas en el laboratorio farmacéutico, no se cuenta con estudios clinicos en
desarrollo y no se ha realizado alguna sesion de derechos, y tampoco se considera realizar

esta accién en el futuro.

11.20 Criterio 23.
Informa al CNFV sobre las alertas de seguridad nacionales o internacionales

de productos comercializados o en proceso de solicitud de registro sanitario.

No se cuenta con evidencia documental referente a este criterio de evaluacion. Se
establece un nivel de cumplimiento del 0% para este criterio de evaluacion de acuerdo a

los observado por la investigadora.

11.21 Criterio 24.
Elabora y envia al CNFV el perfil de seguridad de medicamentos (cuando se

requiera), para la verificacion de éste.

No ha sido requerido el ingreso del perfil de seguridad del medicamento, sin

embargo, se cuenta con la informacioén referente a este criterio en el Reporte Periddico de
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Seguridad e IPPA de cada medicamento comercializado por el laboratorio farmacéutico. Se
establece un nivel de cumplimiento del 5% para este criterio de evaluacion de acuerdo a la

revision documental realizada.

12. CONCLUSIONES

La Farmacovigilancia es considerada como una actividad de la salud publica, debido
a que es una actividad de responsabilidad compartida entre todos los agentes relacionados
con los medicamentos, es decir, integrantes del Sistema Nacional de Salud, profesionales
de la salud, instituciones de investigacion, titulares de registro sanitario o representantes

legales, distribuidores y comercializadores de los medicamentos.

Por lo tanto, es necesario que la implementacién de la Farmacovigilancia se realice
a través de una estructura sélida y una gestiéon que permita hacer frente a las necesidades

y demandas de la salud publica en México.

Las Unidades de Farmacovigilancia son elementos clave para el aporte de
experiencias sobre la seguridad de los medicamentos, mediante las cuales se puede
obtener informacién precisa sobre el comportamiento post-comercializacion de los
medicamentos y permitir el desarrollo e implementacion de acciones regulatorias en el
ambito de la prescripcion, dispensacion, recomendacion y restriccion de uso, con el objetivo

de contribuir al uso racional y seguro de los medicamentos.

Con base a lo anteriormente expuesto, se determiné un grado de cumplimiento del
60% en las actividades implementadas por la Unidad de Farmacovigilancia de Laboratorios

Sydenham, de acuerdo a los criterios establecidos en el método de investigacion.

Al inicio de la presente investigacion se estableci6 que existe un grado de
cumplimiento del Sistema de Farmacovigilancia cuando el resultado es igual o mayor al
80%, lo que garantiza que al menos las caracteristicas mas importantes del sistema se
encuentran implementadas. Por lo anterior de concluye que el Sistema de
Farmacovigilancia de Laboratorios Sydenham, aunque mantiene implementadas ciertas
actividades, no cumple con el grado minimo para establecer que cuenta con una situacion

técnica, administrativa y de gestion adecuada en su Sistema de Farmacovigilancia.
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Por lo que es importante la revision de los requerimientos para la implementacion

normativa de Farmacovigilancia por parte de la Direccion General y la Unidad de

Farmacovigilancia con base a este resultado obtenido. De manera que se hagan cumplir

los requerimiento legales y normativos encaminados a la seguridad de los medicamentos y

a su Sistema de Gestion de Calidad.

Asi mismo, es necesario identificar los factores internos y externos que

interaccionen en el Sistema de Farmacovigilancia, a fin de obtener un enfoque de procesos

(planificar, hacer, verificar, actuar) y el cumplimiento total de los requisitos normativos, pero

sobre todo concientizar acerca de la importancia de la Farmacovigilancia por parte del

personal de Laboratorios Sydenham.

13. RECOMENDACIONES

Realizar una revision en cuanto a la administracion del capital humano del area de
Farmacovigilancia, de tal manera que se cuente con personal exclusivo para el area,
a fin de implementar todas las actividades dispuestas por la hormatividad vigente y
el logro de los objetivos de la empresa. Incluir personal de operativo (licenciados en
farmacia, médicos, enfermeria y/o quimicos farmacobidlogos, entre otros) o de
apoyo (becarios, servicio social, practicas profesionales y/o estancias profesionales,

entre otras) para el responsable de Farmacovigilancia si se considera conveniente.

Establecer un programa de capacitacion y entrenamiento en el area de
Farmacovigilancia para el personal responsable e involucrado. Gestionar programas
orientados a la sensibilizacion de la importancia de la farmacovigilancia en el
personal que labora en Laboratorios Sydenham, con la finalidad de crear una cultura

basada en la seguridad en el uso de medicamentos.

Elaborar los procedimientos normalizados de operacion faltantes en el Manual de
procedimientos del area de Farmacovigilancia, con base a la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos vigente. Considerar la elaboracién del diagrama de
proceso de cada procedimiento y la descripcion de las actividades para una correcta

implementacion del mismo como parte del documento.
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Establecer una politica para la confidencialidad y privacidad de la identidad de los
pacientes y notificadores. Verificar la seguridad de almacenamiento y transmisién
de datos, especialmente la informacion electrénica, asi como describir el proceso

interno para garantizar la confidencialidad y privacidad.

Definir un programa de auditorias internas, a fin de identificar el riesgo dentro de los
procedimientos del &rea de Farmacovigilancia e implementar acciones correctivas y

preventivas.

Evaluar el sistema de Farmacovigilancia de Laboratorios Sydenham mediante la
inclusion de indicadores establecidos por la Organizacién Mundial de la Salud para
el desarrollo de esta actividad.

Implementar medidas que garanticen el registro de errores de medicacion,
medicamentos falsificados, falta de eficacia, abuso y mal uso, interacciones y

reacciones adversas de los medicamentos fabricados por Laboratorios Sydenham.
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