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SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2002, INSTALACION Y OPERACION DE LA FARMACOVIGILANCIA.

ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y
Fomento Sanitario, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 3 fraccion XlI,
13 apartado A fracciones | y IX, 17 bis, 58 fracciones V bis, VI y VII, 107, 194, 222, 226, 227, 231 y demas
aplicables de la Ley General de Salud; 38 fraccion Il, 40 fracciones |y XII, 41, 43 y 47 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 38 y 131 del Reglamento de Insumos para la Salud; 28 y 34 del Reglamento de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 2 literal C fraccién X y 36 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud y 3 fraccion | literal b) y Ill, 10 fracciones IV y VI, 12 fraccion Il y
15 fraccion IV del Reglamento de la Comision Federal para Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, me permito
ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de la Norma Oficial Mexicana NOM- 220-SSA1-
2004, Instalacion y operacioén de la farmacovigilancia.

CONSIDERANDO

Que con fecha 27 de noviembre de 2002, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Direccion General de Medicamentos y Tecnologias para
la Salud presenté al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, el
anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha 7 de agosto de 2003, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el articulo 47
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se public6 en el Diario Oficial de la
Federacion el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes
sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario.

Que con fecha previa, fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacién las respuestas a los
comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del articulo 47 fraccion 11l de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacidon de Regulacién y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:
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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-220-SSA1-2002, INSTALACION Y OPERACION
DE LA FARMACOVIGILANCIA

PREFACIO

En la elaboracion de la presente Norma Oficial Mexicana participaron los siguientes organismos
e instituciones:

SECRETARIA DE SALUD.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos.

Comisién de Autorizacién Sanitaria.

Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.
Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.

SECRETARIA DE ECONOMIA.
Direccion General de Normas.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
Subdireccién General Médica. Cuadros Basicos.

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS.

ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA, A.C.

ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A.C.

COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO, A.C.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.
Consejo Coordinador de la Industria Médica.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.
Escuela Superior de Medicina.
Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.
Facultad de Quimica.
Facultad de Medicina.

BENEMERITA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE PUEBLA.
Facultad de Ciencias Quimicas.

PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, A.C.
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9. Observancia de la norma
10. Vigencia
0. Introduccién

El uso terapéutico de un medicamento se basa en criterios de eficacia y seguridad, considerados desde la
perspectiva de la relacion riesgo/beneficio. De manera general, un medicamento es seguro cuando sus
riesgos se consideran aceptables con relacién al beneficio terapéutico que aporta, es decir, cuando el patrén
de reacciones adversas resulta tolerable.

Las reacciones adversas de los medicamentos se definen como: “Cualquier efecto perjudicial y no deseado
que se presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnostico, la terapéutica o la
modificacion de una funcién” (OMS 1972) y a la farmacovigilancia como “la ciencia que trata de recoger,
vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos biolégicos,
plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacién nuevas reacciones
adversas y prevenir los dafios en los pacientes” (OMS 2002).

La deteccion de las reacciones adversas se lleva a cabo de manera inicial en los estudios clinicos, en los
cuales se obtiene informacion limitada, lo que a su vez hace necesario continuar con esta tarea durante su
comercializacion para asi detectar las reacciones adversas poco frecuentes (incidencia <1/1000) y de inicio
tardio puesto que en este momento ya se incluyen a todo tipo de sujetos. Sin embargo, la deteccién de estos
efectos involucra una gran incertidumbre ya que las reacciones adversas de los medicamentos a menudo se
confunden ya sea con la evolucion natural del padecimiento o bien con patologias que también pueden estar
relacionadas con otros agentes etioldgicos e incluso con la aplicacion de intervenciones diagndsticas.

1. Objetivo y campo de aplicacién
1.1 Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana establece los lineamientos sobre los cuales se deben realizar las actividades de
la farmacovigilancia.

1.2 Campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las instituciones y
profesionales de la salud, para los titulares del registro sanitario y comercializadores de los medicamentos
y remedios herbolarios, asi como para las unidades de investigacion clinica que realizan estudios con
medicamentos.

2. Definiciones, simbolos y abreviaturas

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se establecen las siguientes definiciones, simbolos y
abreviaturas:

2.1 Definiciones

2.1.1 Abuso, al empleo excesivo y voluntario de un farmaco o medicamentos, intermitente
0 permanentemente, en condiciones distintas a las recomendadas en la informacién para prescribir que ha
sido autorizada en su registro o en la practica médica comin. Este habito puede producir lesiones organicas,
dependencia y trastornos de conducta.

2.1.2 Atencién médica, al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo, con el fin de promover,
proteger y restaurar su salud.

2.1.3 Calidad de la informacion, a la exhaustividad e integridad de los datos contenidos en la notificacion de
sospecha de reaccion adversa. Se evalla de acuerdo a 4 categorias:

2.1.3.1 Grado 0, cuando se desconoce la fecha en que se presentd la sospecha de reaccién adversa o las
fechas del tratamiento.

2.1.3.2 Grado 1, cuando se especifican las fechas de inicio de la sospecha de reaccion adversa
y del tratamiento.

2.1.3.3 Grado 2, cuando ademas de los datos del Grado 1, se reporta el medicamento involucrado, su
indicacion, posologia y el desenlace.
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2.1.3.4 Grado 3, cuando ademas de los datos anteriores contiene aquellos relacionados con la reaparicion
de la manifestacion clinica consecuente a la readministracion del medicamento (readministracion positiva).

2.1.4 Centro Estatal o Institucional de Farmacovigilancia, a la unidad de farmacovigilancia que participa
oficialmente en el Programa Nacional de Farmacovigilancia de manera coordinada con el CNFV, la cual
puede estar incluida en: los Servicios de Salud de los Estados de la Republica Mexicana, las instituciones de
salud, las Escuelas de Medicina o de Farmacia o en un Centro de Toxicologia Clinica.

2.1.5 Centro Nacional de Farmacovigilancia, al organismo de farmacovigilancia dependiente de la
Secretaria de Salud que organiza y unifica las actividades de farmacovigilancia en el pais y que participa en
el Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

2.1.6 Confidencialidad, a la garantia de no divulgar la identidad y los datos clinicos de los pacientes, asi
como la identidad de los profesionales de la salud, instituciones y organismos que formulan las notificaciones
de sospecha de las Reacciones Adversas de los Medicamentos.

2.1.7 Evento adverso/experiencia adversa, a cualquier ocurrencia médica desafortunada en un paciente o
sujeto de investigacion clinica a quien se le administr6 un medicamento y que puede o no tener una relacién
causal con este tratamiento.

2.1.8 Eventos Temporalmente Asociados a la Vacunacion (ETAV), a las manifestaciones clinicas que se
presentan dentro de los 30 dias posteriores a la administracién de una o mas vacunas y que no pueden ser
atribuidos inicialmente a alguna entidad nosoldgica especifica.

2.1.9 Farmaco o principio activo, a toda sustancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna
actividad farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que
no se presente en forma farmacéutica y que retna condiciones para ser empleada como medicamento o
ingrediente de un medicamento.

2.1.10 Farmacovigilancia, a “la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacién sobre
los efectos de los medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el
objetivo de identificar informacién nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes” (OMS
2002).

2.1.11 Farmacovigilancia Intensiva, a la vigilancia sisteméatica de la aparicion de reacciones adversas de un
principio activo durante toda la etapa de prescripcién, incluye la recolecciéon de datos completos sobre el
diagndstico y el tratamiento de pacientes hospitalizados o ambulatorios, seleccionados mediante entrevistas
y protocolos estructurados.

2.1.12 Formato Oficial para la Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas, al instrumento .
empleado para recopilar datos clinicos e informacion relacionada con el medicamento sospechoso y la
manifestacion clinica considerada como reaccion adversa.

2.1.13 Fuente Documental, a la fuente primaria, secundaria o terciaria en la que se haga referencia a una
determinada reaccién adversa.

2.1.14 Medicamento, a toda sustancia 0 mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como
tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto
contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que
contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos grasos,
en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma
farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

2.1.15 Notificacion, al informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una manifestacién clinica que
se sospecha fue causada por un medicamento.

2.1.16 Notificacién Espontanea, al método empleado en farmacovigilancia consistente en el reporte
voluntario que hacen los profesionales de la salud en lo concerniente a las sospechas de reacciéon adversa
de los medicamentos.
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2.1.17 Profesionales de la Salud, a los profesionistas con titulo, o certificado de especializacion legalmente
expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes, que ejercen actividades profesionales
para proveer cuidados a la salud en humanos.

2.1.18 Reaccion Adversa, a cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a las dosis
empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico, la terapéutica o la modificacion de una
funcion fisiolégica.

2.1.19 Reaccion Adversa Inesperada, a una reaccion adversa cuya naturaleza o severidad no esta descrita
en la literatura cientifica, ni en la informacion contenida en la etiqueta o en la informacién para prescribir, ni
en la documentacion presentada para su registro ademas que no es posible inferirla de su actividad
farmacoldgica.

2.1.20 Reporte de Sospecha de Reaccion Adversa, al formato oficial llenado por el notificador o por el
responsable de farmacovigilancia correspondiente.

2.1.21 Reporte Periddico de Seguridad, es un resumen de la informacion global actualizada sobre la
seguridad de una especialidad farmacéutica, realizado por el responsable de la seguridad del medicamento
en el laboratorio productor.

2.1.22 Sospecha de Reaccién Adversa, a cualquier manifestacion clinica no deseada que dé indicio o
apariencia de tener una relacion causal con uno o mas medicamentos.

2.1.23 Unidad de Farmacovigilancia, a la entidad dedicada al desarrollo de actividades de farmacovigilancia
tales como son: el CNFV, los Centros Estatales e Institucionales y las areas responsables de la seguridad de
los medicamentos de las empresas farmacéuticas.

2.1.24 Valoracién de la causalidad, a la metodologia empleada para estimar la probabilidad de atribuir a un
medicamento la reaccion adversa observada. Ubica a las reacciones adversas en categorias probabilisticas.

2.2 Simbolos y abreviaturas.

El significado de los simbolos y abreviaturas utilizados en esta Norma Oficial Mexicana es el siguiente:
CNFV Centro Nacional de Farmacovigilancia
ETAV Eventos Temporalmente Asociados a Vacunacion

ICH International Conference on Harmonisation of technical requirements for registration of
pharmaceuticals for human use

RAM  Reaccion Adversa de los Medicamentos
3. Clasificacion de las sospechas de reacciones adversas.

3.1 Las sospechas de reacciones adversas se clasifican de acuerdo a la calidad de la informacién y a la
valoracion de la causalidad bajo las categorias probabilisticas siguientes:

3.1.1 Cierta. Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado anormal de una prueba de
laboratorio) que ocurre en un tiempo razonable posterior a la administracion del medicamento y no
puede explicarse por la evolucion natural del padecimiento, una patologia concomitante o a la administracion
de otros medicamentos. La respuesta a la suspension del medicamento debe ser clinicamente evidente.

3.1.2 Probable. Consiste en un evento (manifestaciéon clinica o un resultado anormal de una prueba de
laboratorio) que sigue una secuencia de tiempo razonable desde la Gltima administracién del medicamento y
que dificilmente puede atribuirse a la evolucién natural del padecimiento, patologias concomitantes o a la
administracion de otros medicamentos. Al suspender la administracion del medicamento(s) sospechoso(s) se
obtiene una respuesta clinica razonable. No es necesario readministrar el medicamento.

3.1.3 Posible. Consiste en un evento (manifestacion clinica o resultado anormal de una prueba de laboratorio)
que sigue una secuencia de tiempo razonable desde la Ultima administracion del medicamento, el cual
también puede atribuirse a la evolucién natural del padecimiento, patologias concomitantes o a la
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administracién de otros medicamentos. No se dispone de la informacién relacionada con la suspension de
la administracion del medicamento sospechoso o bien ésta no es clara.

3.1.4 Dudosa. Consiste en un evento (manifestacion clinica o una prueba de laboratorio anormal) que sigue
una secuencia de tiempo desde la dltima administracion del medicamento que hace la relacién de causalidad
improbable (pero no imposible), lo que podria explicarse de manera aceptable por ser parte de la evolucion
natural del padecimiento, o bien debido a la presencia de patologias concomitantes
0 a la administracion de otros medicamentos.

3.1.5 Condicional/lnclasificable. Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado anormal de una
prueba de laboratorio) que no puede ser evaluado adecuadamente debido a que se requieren mas datos o
porgue los datos adicionales aun estan siendo analizados.

3.1.6 No evaluable/Inclasificable. Consiste en un reporte sugerente de una reaccién adversa que no puede
ser evaluado debido a que la informacién recabada es insuficiente o contradictoria. El reporte
no puede ser completado o verificado.

3.2 Los eventos adversos, las sospechas de reaccion adversa y las reacciones adversas de los
medicamentos se clasifican de acuerdo con la intensidad de la manifestacion clinica (severidad) en:

3.2.1 Leves. Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan tratamiento, ni prolongan
la hospitalizacion y pueden o no requerir de la suspension del medicamento.

3.2.2 Moderadas. Interfiere con las actividades habituales (pudiendo provocar bajas laborales o escolares),
sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacolégico y puede
0 no requerir la suspension del medicamento causante de la reaccion adversa.

3.2.3 Graves (serio). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la administracion de cualquier
dosis de un medicamento, y que:

3.2.3.1 Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

3.2.3.2 Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
3.2.3.3 Es causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa.
3.2.3.4 Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.
3.2.4. Letal. Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.
4. Disposiciones generales

4.1 El CNFV sera el responsable de establecer las politicas, programas y procedimientos en materia de
farmacovigilancia.

4.2 La farmacovigilancia se llevard a cabo mediante la notificacion de sospecha de RAM, por estudio de
farmacovigilancia intensiva y analisis de reportes de seguridad.

4.3 Las instituciones de Salud deberan implementar su propia organizacion para operar el programa de
farmacovigilancia.

4.4 En el CNFV participaran, coordinada y uniformemente las unidades de farmacovigilancia, asi como otras
instituciones u organismos.

4.5 Los profesionales de la salud tienen el deber de comunicar a la Secretaria de Salud, a través de los
Centros de Farmacovigilancia, titulares del registro o comercializadores, las sospechas de reacciones
adversas que se presentan con el uso de los medicamentos.

4.6 Los titulares de registro sanitario de medicamentos estan obligados a declarar a la Secretaria de Salud a
través del CNFV, los eventos adversos y las sospechas de reacciones adversas de los que tengan
conocimiento y que pudieran haber sido causados por los medicamentos que fabrican o comercializan en el
territorio nacional.

4.7 En el caso de que se considere necesario realizar estudios que permitan conocer la incidencia de una
determinada reaccion adversa, se podran emplear los métodos de vigilancia intensiva (centrada en el
paciente o centrada en el medicamento, tanto prospectivos como retrospectivos) y si es necesario establecer
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de manera concluyente una asociacion causal farmaco-reacciéon adversa serd necesario el empleo de los
estudios epidemiolégicos (cohortes, casos y controles). Cualquier unidad de farmacovigilancia podra detectar
esta necesidad, y lo informara oportunamente al CNFV.

4.8 Todas las actividades de farmacovigilancia deben ser notificadas al CNFV.

5. Notificacion de las sospechas de reacciones adversas de los medicamentos

5.1 Los profesionales de la salud deben notificar las sospechas de RAM tanto esperadas como inesperadas.
5.2 La notificacion de las sospechas de las reacciones adversas se llevara a cabo:

5.2.1 Durante la atencion médica.

5.2.2 En los estudios clinicos.

5.2.3 En los estudios de farmacovigilancia intensiva.

5.2.4 En las campafias de vacunacion.

5.3 En el caso de los estudios clinicos, la obligacion del reporte de las sospechas de las reacciones adversas
durante la realizaciéon de los mismos recae conjuntamente en la Industria Quimico Farmacéutica que los
patrocine y en los Centros de Investigacion que realicen el estudio.

5.3.1 Los usuarios de los medicamentos podran notificar directamente las sospechas de las reacciones
adversas a cualquier Unidad de Farmacovigilancia, ya sea a través de un profesional de la salud, via
telefénica o por cualquier otro medio de que dispongan.

5.4 Todos los notificadores de las sospechas de RAM deberan emplear los formatos oficiales que establezca
el CNFV.

5.5 Las natificaciones de las sospechas de las RAM deberan llevarse a cabo en los periodos que a
continuacién se estipulan:

5.5.1 En los estudios clinicos.

5.5.1.1 Las reacciones adversas graves (serias) o letales que ocurran en investigaciones clinicas deben ser
reportadas inmediatamente. Las autoridades regulatorias deben ser notificadas por escrito (incluso por fax o
correo electrénico) tan pronto sea posible durante los siete dias naturales después del primer conocimiento
por parte del patrocinador, seguido de un informe tan completo como sea posible durante ocho dias naturales
adicionales.

5.5.1.2 Las reacciones adversas leves o moderadas esperadas e inesperadas, deberan notificarse con el
resumen final del estudio que incluye a todos los sitios de investigacion.

5.5.1.3 Reportes de seguridad internacionales de estudios clinicos deberan enviarse al CNFV con el producto
en investigacion a partir del momento de la aprobacion del centro de investigacion y hasta el cierre del
estudio en México cada 6 meses.

5.5.2 En la atenciéon médica.

5.5.2.1 Las sospechas de reacciones adversas graves y letales deberan ser reportadas hasta siete dias
naturales después de su identificaciéon y no mas de quince dias si se trata de un solo caso, cuando se trate
de tres 0 mas casos iguales con el mismo medicamento o que se presenten en el mismo lugar, deberan ser
reportadas inmediatamente.

5.5.2.2 Las sospechas de reacciones adversas leves o moderadas, en un periodo de 30 dias naturales
después de su identificacion.

6. Actividades de farmacovigilancia
6.1 De los titulares de los registros de medicamentos.

6.1.1 Informar a las autoridades competentes de la identidad de las personas asignadas en
farmacovigilancia.

6.1.2 Contar con Procedimientos Normalizados de Operacién que asegure que existan los medios adecuados
para:
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6.1.2.1 Recibir cualquier informe de sospecha de reacciones adversas de todas las fuentes documentales
posibles.

6.1.2.2 Registrar cualquier informe, incluyendo aquellos de mal uso o abuso, provenientes de los
profesionales de la salud o consumidores que sean recibidos por el personal de la compafiia.

6.1.2.3 Registrar cualquier informacion relacionada con el medicamento utilizado durante la lactancia y el
embarazo y vigilar sus consecuencias.

6.1.2.4 Investigar particularmente los casos graves e inesperados.
6.1.2.5 Validar los datos verificando todas las fuentes documentales accesibles.
6.1.2.6 Detectar la posible duplicidad de notificacion de sospechas de reacciones adversas o de datos.

6.1.2.7 Conservar todos los datos concernientes a la recolecciéon y documentacion del informe. Cualquier
informacién incluyendo la verbal, debe estar escrita, fechada y archivada.

6.1.2.8 A solicitud del CNFV, estimar la frecuencia de la sospecha de reaccion adversa e investigar el posible
factor de riesgo mediante estudios de farmacovigilancia intensiva.

6.1.2.9 Garantizar la confidencialidad de la identidad de los pacientes y notificadores, verificar la seguridad de
almacenamiento y transmision de datos, especialmente los de computadora.

6.1.2.10 Proveer a sus responsables de informacion, entrenamiento y capacitaciébn en el area de
farmacovigilancia; asi como del manejo de los Procedimientos Normalizados de Operacion.

6.1.3 Informar las sospechas de reacciones adversas al CNFV, dentro del tiempo fijado por las autoridades
de acuerdo a lo establecido en el numeral 5 de esta Norma.

6.1.4 Los titulares del registro deben realizar reportes periddicos de seguridad para todos los medicamentos
autorizados, siguiendo los lineamientos internacionales (ICH) y se enviaran:

6.1.4.1 Cada seis meses durante los primeros dos afios a partir de la fecha de autorizacion.
6.1.4.2 Los tres afios siguientes un reporte anual.
6.1.4.3 Después cada cinco afios.

6.1.5 Los reportes periddicos de seguridad deberan ser enviados al CNFV en los tiempos establecidos,
asegurandose de que dicho reporte contenga:

6.1.5.1 Breve monografia del medicamento comercializado con los nombres genérico y comercial.
6.1.5.2 Forma farmacéutica.
6.1.5.3 Periodo del informe y fecha del mismo.

6.1.5.4 Informacion relevante acerca del medicamento (ficha técnica de seguridad): nimero total de casos
reportados, nimero de casos por cada tipo de reaccidn adversa, nUmero y descripcidon de las caracteristicas
de las reacciones adversas graves (serias), reacciones adversas nuevas incluyendo la naturaleza, frecuencia
y la gravedad de la reaccion y el nimero de unidades comercializadas del medicamento, asi como cualquier
dato que pueda ayudar a estimar el nimero de pacientes expuestos.

6.1.6 Capacitar a los representantes médicos en las regulaciones, métodos y objetivos de farmacovigilancia,
asi como el papel que juegan en la recoleccion de las notificaciones y la transmision
de informacion.

6.2 De los hospitales y clinicas.

6.2.1 Contar con un comité o unidad de farmacovigilancia que realice las siguientes actividades:
6.2.1.1 Fomentar la notificacién.

6.2.1.2 Registrar y recopilar las sospechas de reacciones adversas que se presenten.

6.2.1.3 Enviar las notificaciones a cualquiera de las unidades de farmacovigilancia.

6.2.1.4 Participar en los estudios de farmacovigilancia intensiva.
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6.3 De los comercializadores de medicamentos.

6.3.1 Al tener conocimiento de una sospecha de reaccion adversa o evento adverso, los establecimientos
indicados en el numeral anterior deberan notificarlo a una unidad de farmacovigilancia.

6.4 De las unidades para la investigacién clinica, incluyendo terceros autorizados para estudios de
bioequivalencia.

6.4.1 Notificar al CNFV las sospechas de RAM que se presenten durante el estudio, en los tiempos
establecidos en el numeral 5.5.

6.4.2 Colaborar con las unidades de farmacovigilancia.
7. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Esta Norma Oficial Mexicana es parcialmente equivalente a los estandares internacionales:

7.1 ICH-E2E. Pharmacovigilance Planning. International Conference on Harmonisation of technical
requirements for registration of pharmaceuticals for human use, 2003.

7.2 ICH-E2A. Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting.
International Conference on Harmonisation of technical requirements for registration of pharmaceuticals for
human use, 1994.

7.3 ICH-E6. Good Clinical Practice: Consolidated Guidance. International Conference on Harmonisation of
technical requirements for registration of pharmaceuticals for human use, 1996.

8. Bibliografia

8.1 Ley General de Salud.- México: Diario Oficial de la Federacion, 7 de febrero de 1984 y sus reformas y
adiciones hasta el 19 de enero de 2004.

8.2 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.- México: Diario Oficial de la Federacion, 1 de julio de
1992 y su reforma y adiciones hasta el 20 de mayo de 1997.

8.3 Reglamento de Insumos para la Salud.- México: Diario Oficial de la Federacion, 4 de febrero de 1988 y
su reforma del 19 de septiembre de 2003.

8.4 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.- México: Diario Oficial de la
Federacién, 14 de enero de 1999.

8.5 Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.- México: Diario Oficial
de la Federacion, 13 de abril de 2004.

8.6 Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998, Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados
que realicen las pruebas.- México: Diario Oficial de la Federacion, 7 de mayo de 1999.

8.7 The Uppsala Monitoring Centre/WHO Collaborating Centre for International Monitoring Centre. “Definition”
[en linea] <http://lwww.who-umc.org> [Consulta: 21 de abril de 2004].

8.8 Meyboon RHB, Hekster YA, Egberts AGC, Gribnau FWJ, Edwards IR. Causal or Casual? Drug Saf.
1997;17(6):374-389.

8.9 The Uppsala Monitoring Centre/WHO Collaborating Centre for International Monitoring Centre. “4 Cémo
identificamos los riesgos de los medicamentos?”, Boletin Punto de Vista, parte 1, pagina 11, 2003.

9. Observancia de la Norma

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma Oficial Mexicana corresponde a la Secretaria de Salud,
cuyo personal realizara la verificacion y la vigilancia que sean necesarias.

10. Vigencia

Esta Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los 60 dias naturales posteriores al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacién.

México, Distrito Federal, a los veintisiete dias del mes de julio de dos mil cuatro.- El Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, Ernesto Enriquez Rubio.- ... .
Rubrica.



