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SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

CONVENIO Especifico de Colaboracion en materia de transferencia de recursos para la ejecucion del Programa
Seguro Médico Siglo XXI, por concepto de apoyo econémico a los servicios estatales de salud por incremento en la
demanda de servicios, que celebran la Secretaria de Salud y el Estado de México.

CONVENIO ESPECIFICO DE COLABORACION EN MATERIA DE TRANSFERENCIA DE RECURSOS PARA LA
EJECUCION DEL PROGRAMA SEGURO MEDICO SIGLO XXI QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL EJECUTIVO
FEDERAL, POR CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DE LA COMISION NACIONAL DE
PROTECCION SOCIAL EN SALUD, REPRESENTADA POR EL DR. GABRIEL JAIME O’SHEA CUEVAS, COMISIONADO
NACIONAL DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD, A LA QUE EN ADELANTE SE LE DENOMINARA “LA SECRETARIA”,
ASISTIDO POR EL DIRECTOR GENERAL DE FINANCIAMIENTO, MTRO. ANTONIO CHEMOR RUIZ; POR EL
DIRECTOR GENERAL DE AFILIACION Y OPERACION, LIC. JOEL GERMAN MARTINEZ GONZALEZ, Y EL DIRECTOR
GENERAL ADJUNTO DEL PROGRAMA SEGURO MEDICO SIGLO XXI, DR. VICTOR MANUEL VILLAGRAN MUNOZ, Y,
POR OTRA PARTE, EL EJECUTIVO DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE MEXICO, REPRESENTADO POR EL
MTRO. CESAR NOMAR GOMEZ MONGE, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE SALUD; EL LIC. JOAQUIN
GUADALUPE CASTILLO TORRES, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE FINANZAS, Y EL C.P. ALDO LEDEZMA
REYNA, EN SU CARACTER DE DIRECTOR GENERAL DEL REGIMEN ESTATAL DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD,
AL QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL ESTADO”, A QUIENES CUANDO ACTUEN DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, CONFORME A LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES
Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

1. La Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece en su articulo 4o0., parrafos
cuarto y noveno, el derecho humano de toda persona a la proteccion de la salud, disponiendo que la
Ley definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud, asi como el derecho
que tienen los nifios y las nifias a la satisfaccion de sus necesidades de salud.

2. La promocion de la salud de los nifios representa un objetivo estratégico para todo Estado que
pretenda construir una sociedad sana, justa y desarrollada. La condicion de salud de los nifios afecta
de manera importante el rendimiento educativo de los escolares, y éste, a su vez, tiene un efecto
significativo en la salud y la capacidad productiva en la edad adulta, es decir, la salud de los primeros
afos determina las condiciones futuras de esa generacion.

3. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, en su apartado VI. "Objetivos, Estrategias y
Lineas de Accion”, literal VI.2. México Incluyente, Objetivos 2.2 y 2.3, establece lo siguiente:
Objetivo 2.2. Transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente.

Estrategia 2.2.2. Articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de
la poblacién.

Linea de accién: Promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de
salud, alimentacion y educacion, a través de la implementacién de acciones coordinadas entre los
tres 6rdenes de gobierno y la sociedad civil.

Objetivo 2.3. Asegurar el acceso a los servicios de salud.

Estrategia 2.3.2. Hacer de las acciones de proteccion, promocién y prevencion un eje prioritario para
el mejoramiento de la salud.

Linea de accion: Garantizar la oportunidad, calidad, seguridad y eficacia de los insumos y servicios
para la salud.

Estrategia 2.3.3. Mejorar la atencion de la salud a la poblacion en situacion de vulnerabilidad.

Lineas de accion: Asegurar un enfoque integral y la participacion de todos los actores, a fin de
reducir la mortalidad infantil y materna, e intensificar la capacitacion y supervision de la calidad de la
atencion materna y perinatal.
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4.

El Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2017, en su Anexo 25, establece
el Programa Seguro Médico Siglo XXI, en lo sucesivo “EL PROGRAMA”, como uno de los que deben
sujetarse a Reglas de Operacion, mediante el cual el Gobierno Federal continuara en dicho ejercicio
fiscal, las acciones que aseguren la cobertura de servicios de salud a los menores de cinco afios que
no cuentan con ningun tipo de seguridad social, financiando en términos de las Reglas de Operacion,
la atencion médica preventiva, deteccion temprana de enfermedades, tratamiento oportuno y
disminucion de dafios a la salud, ademas de garantizar la afiliacion de toda la familia al Sistema de
Proteccién Social en Salud.

Con fecha 6 de diciembre de 2011, “EL ESTADQO” y el 8 de diciembre de 2011, “LA SECRETARIA”
suscribieron el Acuerdo Marco de Coordinacion con el objeto facilitar la concurrencia en la prestacion
de servicios en materia de salubridad general, asi como fijar las bases y mecanismos generales para
transferir y dotar a la Entidad de recursos, en lo sucesivo “EL ACUERDO MARCQO?”, instrumento
juridico que establece la posibilidad de celebrar convenios especificos.

Con fecha 30 de diciembre de 2016, se publicaron en el Diario Oficial de la Federacion las Reglas de
Operacion del Programa Seguro Médico Siglo XXI para el Ejercicio Fiscal 2017, en lo sucesivo
“LAS REGLAS DE OPERACION".

El objetivo especifico de “EL PROGRAMA” consiste en otorgar financiamiento para que los menores
de cinco afios beneficiarios del mismo, cuenten con un esquema de aseguramiento en salud de
cobertura amplia de atencion médica y preventiva, complementaria a la considerada en el Catalogo
Universal de Servicios de Salud y en el Catalogo de Intervenciones del Fondo de Proteccién contra
Gastos Catastroficos del Sistema de Proteccién Social en Salud.

DECLARACIONES

I. “LA SECRETARIA” declara que:

I.1.

Es una dependencia de la Administracion Publica Federal Centralizada, en términos de lo dispuesto
en los articulos 2, 26 y 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, a la cual le
corresponden, entre otras atribuciones, las de establecer y conducir la politica nacional en materia de
asistencia social y servicios médicos y salubridad general.

La Comisiébn Nacional de Proteccion Social en Salud, en lo sucesivo la “CNPSS”, es un Organo
Desconcentrado de la Secretaria de Salud, en términos de los articulos 77 bis 35 de la Ley General
de Salud, 2 literal C, fraccion Xll, del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y 3, del
Reglamento Interno de la Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud, la cual cuenta con
autonomia técnica, administrativa y de operacion.

El Comisionado Nacional de Proteccion Social en Salud tiene la facultad y legitimacion para suscribir
el presente Convenio, conforme a lo dispuesto por los articulos 38, fraccién V, del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud y 6, fraccién |, del Reglamento Interno de la Comisiéon Nacional de
Proteccién Social en Salud, cargo que se acredita con nombramiento de fecha 11 de diciembre
de 2012, expedido por el Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, Lic. Enrique Pefia Nieto.

La “CNPSS” cuenta con atribuciones para instrumentar la politica de proteccién social en salud;
impulsar la coordinacion y vinculacion de acciones del Sistema de Proteccién Social en Salud con las
de otros programas sociales para la atencién a grupos indigenas, marginados, rurales y, en general,
a cualquier grupo vulnerable desde una perspectiva intercultural que promueva el respeto a la
persona y su cultura, asi como sus derechos humanos en salud; administrar los recursos financieros
que en el marco del Sistema le suministre la Secretaria de Salud y efectuar las transferencias que
correspondan a las entidades federativas, acorde a lo establecido en el articulo 4, fracciones I, VI
y Xlll, del Reglamento Interno de la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud.

La Direccion General de Financiamiento, en lo sucesivo la “DGF”, cuenta con atribuciones para:
(i) disefiar y proponer en coordinacion con las unidades administrativas competentes de la Secretaria
de Salud, los esquemas y mecanismos financieros que sean necesarios para el funcionamiento del
Sistema de Proteccién Social en Salud, incluyendo el desarrollo de programas de salud dirigidos a
grupos indigenas, marginados, rurales y en general a cualquier grupo vulnerable; (ii) determinar los
criterios para la operacion y administracion de los fondos generales y especificos relacionados con
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1.10.

las funciones comprendidas en el Sistema de Proteccidon Social en Salud y de los programas
orientados a la atencion de grupos vulnerables; (iii) coadyuvar, con la participacion de las unidades
administrativas competentes de la Secretaria de Salud, en las acciones de supervision financiera del
Sistema de Proteccién Social en Salud, y de los programas de atencidon a grupos indigenas,
marginados, rurales y, en general, a cualquier grupo vulnerable para garantizar el cumplimiento de
las normas financieras y de operacion, asi como de sus metas y objetivos, de conformidad con el
articulo 9, fracciones lll, VI y VII del Reglamento Interno de la Comisién Nacional de Proteccion
Social en Salud.

La Direccién General de Afiliacion y Operacién, en lo sucesivo la “DGAQ”, se encuentra facultada
para: (i) disefiar, operar y administrar la base de datos del Padrén; (ii) revisar y verificar la
congruencia de la informacion de los titulares y familias de los padrones de afiliados remitidos por las
entidades federativas para la tramitacion del financiamiento federal; de conformidad con el articulo 8,
fracciones VIl y 1X, del Reglamento Interno de la Comision Nacional de Proteccién Social en Salud.

La Direccion General Adjunta del Programa Seguro Médico Siglo XXI, en lo sucesivo “DGA SMSXXI",
participa en el presente instrumento juridico en su caracter de area de la “CNPSS” responsable de
“EL PROGRAMA" para el mejor desempefio de las funciones inherentes a la operacién del mismo,
previstas en las disposiciones juridicas y administrativas aplicables al mismo.

Para llevar a cabo el objetivo de “EL PROGRAMA”, realizara la transferencia de recursos federales a
las Entidades Federativas, de conformidad con lo que establece la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria, en sus articulos 74 y 75, en el sentido de que el Ejecutivo Federal, por
conducto de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, autorizara la ministracion de los subsidios
y transferencias con cargo a los presupuestos de las dependencias, mismos que se otorgaran y
ejerceran conforme a las disposiciones generales aplicables. Dichas transferencias y subsidios
deberan sujetarse a los criterios de objetividad, equidad, transparencia, publicidad, selectividad
y temporalidad que en la Ley citada se sefalan.

Cuenta con recursos federales autorizados en el Presupuesto de Egresos de la Federacion, para
hacer frente a las obligaciones derivadas de la suscripcion del presente instrumento.

Para efectos del presente Convenio sefiala como domicilio el ubicado en la Calle Gustavo E. Campa
nimero 54, Colonia Guadalupe Inn, Delegacién Alvaro Obregén, C.P. 01020, en la Ciudad
de México.

Il. “EL ESTADQO” declara que:

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Es un Estado Libre y Soberano que forma parte integrante de la Federacién y que el ejercicio de su
Poder Ejecutivo se deposita en el Gobernador del Estado, conforme a lo dispuesto por los articulos
40, 42, fraccion | y 43 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, con las
atribuciones y funciones que le confieren la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
articulos 1 y 65 de la Constitucién Politica del Estado Libre y Soberano de México y articulo 2 de la
Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de México.

El Secretario de Salud comparece a la suscripcion del presente Convenio, de conformidad con los
articulos 3, 19, fraccion IV, 25 y 26 fracciones | y IV de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica
del Estado de México, cargo que queddé debidamente acreditado con nombramiento de fecha 8 de
diciembre de 2012, expedido por el Gobernador Constitucional del Estado de México, Dr. Eruviel
Avila Villegas.

El Secretario de Finanzas comparece a la suscripcion del presente Convenio de conformidad con los
articulos 3, 19 fraccion lll, 23 y 24 fraccion IV de la Ley Organica de la Administracion Puablica del
Estado de México, cargo que quedd debidamente acreditado con nombramiento de fecha 25 de junio
de 2015, expedido por el Gobernador Constitucional del Estado de México, Dr. Eruviel Avila Villegas,
y participa con caracter de “RECEPTOR DE LOS RECURSOS".

El Director General del Régimen Estatal de Proteccion Social en Salud, en lo sucesivo “EL REPSS”,
comparece a la suscripcion del presente Convenio, de conformidad con los articulos 3 y 45 de la Ley
Orgénica de la Administracién Publica del Estado de México; 5, fraccién Il y 12, fracciones | y VI, de
la Ley que crea el Organismo Publico Descentralizado, denominado “Régimen Estatal de Proteccion
Social en Salud”, y de conformidad con el nombramiento de fecha 16 de febrero de 2016, expedido
por el Gobernador Constitucional del Estado de México, Dr. Eruviel Avila Villegas.
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11.L5. Para los efectos de este Convenio la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS” sera el Régimen
Estatal de Proteccion Social en Salud, que es un Organismo Publico Descentralizado, con
personalidad juridica y patrimonio propio proveniente de recursos federales y estatales, sectorizado a
la Secretaria de Salud, creado mediante Decreto del Honorable Congreso del Estado de México,
publicado en Gaceta del Gobierno del Estado de México el 22 de octubre de 2015 y de conformidad
con los articulos 45, 46 y 47 de la Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de México y
2,4y 5 de la Ley para la Coordinacién y Control de Organismos Auxiliares del Estado de México;
que tiene por objeto garantizar las acciones de proteccion social en el Estado de México, mediante el
financiamiento y la coordinacion eficiente, oportuna y sistematica de la prestacion de los servicios
de salud para los beneficiarios del Sistema de Protecciéon Social en Salud, realizando su actividad de
manera independiente como una instancia financiadora o compradora de servicios, en términos de lo
dispuesto en el articulo 2 del Decreto del Honorable Congreso del Estado por el que se crea el
Organismo Publico Descentralizado denominado “Régimen Estatal de Proteccion Social en Salud”.

11.6. Sus prioridades para alcanzar los objetivos pretendidos a través del presente instrumento son:
fortalecer los servicios de salud en la entidad para ofrecer la atencion médica a los beneficiarios del
Seguro Médico Siglo XXI, conforme a los lineamientos establecidos en las Reglas de Operacion
del Programa vigentes.

II.7. Para efectos del presente Convenio sefiala como su domicilio el ubicado en: Agustin Melgar Norte
No. 2409, Colonia Francisco I. Madero, Municipio de Metepec, Estado de México. C.P. 52170.

Ill. “LAS PARTES” declaran que:

lll.1. “EL PROGRAMA” es federal, publico y de afiliacién voluntaria, su costo es cubierto mediante un
subsidio federal proveniente de recursos presupuestarios autorizados en el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2017, que complementan los recursos que las entidades
federativas reciben de la Federacion por conceptos de Cuota Social y Aportacion Solidaria Federal
del Sistema de Proteccion Social en Salud, asi como del Ramo 12 y del Fondo de Aportaciones para
los Servicios de Salud del Ramo 33, destinados a la prestacion de servicios médicos.

Ill.2. Estan de acuerdo en celebrar el presente Convenio Especifico de Colaboraciéon en materia de
transferencia de recursos para la ejecucion de “EL PROGRAMA”, conforme a las estipulaciones
que se contienen en las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO. EI presente Convenio Especifico de Colaboracion tiene por objeto que
“LA SECRETARIA” transfiera a “EL ESTADO” recursos presupuestarios federales destinados a
“EL PROGRAMA", por concepto de “Apoyo econdémico a los SESA por incremento en la demanda de
servicios”, sefialado en el numeral 5.3.1 de “LAS REGLAS DE OPERACION?”", de acuerdo a la disponibilidad
presupuestaria.

SEGUNDA.- TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES. “LA SECRETARIA” transferira a
“EL ESTADO” por conducto del “RECEPTOR DE LOS RECURSOS", los recursos presupuestarios federales
correspondientes a “EL PROGRAMA” conforme a lo dispuesto en el Presupuesto de Egresos de la Federacion
para el Ejercicio Fiscal 2017, para coordinar la participacion de “EL ESTADO” en materia de salubridad
general, en términos de los articulos 9 y 13 de la Ley General de Salud, “EL ACUERDO MARCO”,
“LAS REGLAS DE OPERACION” y el presente instrumento juridico.

“LA SECRETARIA” realizara la transferencia de los recursos en términos de las disposiciones federales
aplicables, radicandose a través del “RECEPTOR DE LOS RECURSOS", en la cuenta bancaria productiva
especifica que éste establezca para tal efecto en forma previa a la entrega de los recursos, informando de ello
a “LA SECRETARIA”, por conducto de “EL REPSS”, con la finalidad de que los recursos transferidos y sus
rendimientos financieros estén debidamente identificados.

Los rendimientos financieros que generen los recursos transferidos deberan destinarse al objeto de
“EL PROGRAMA”".

Para garantizar la transferencia oportuna de los recursos a “EL ESTADQ?", éste, a través de “EL REPSS”,
debera realizar en forma inmediata a la suscripcion del presente instrumento las acciones administrativas
necesarias para asegurar el registro de la cuenta bancaria en la Tesoreria de la Federacion.
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La transferencia de los recursos se hard de acuerdo a la disponibilidad presupuestaria y a la afiliacion
reportada por “EL REPSS”, la cual serd validada por la “DGAQO”", misma que la comunicara a la “DGF”, para
gue se determine y realice la transferencia de los recursos correspondientes.

“EL ESTADO?", a través de “EL REPSS”", por cada transferencia de recursos federales debera enviar a la
“DGF”, dentro de los 15 dias habiles posteriores a la misma, un recibo que sera emitido por el “RECEPTOR
DE LOS RECURSOS”, el cual debera:

a) Ser expedido a nombre de: Secretaria de Salud/Comision Nacional de Proteccion Social en Salud;
b)  Precisar el monto de los recursos transferidos;

c) Sefalar la fecha de emision;

d) Sefalar la fecha de recepcién de los recursos, y

e) Precisar el nombre del Programa y los conceptos relativos a los recursos presupuestarios
federales recibidos.

“LA SECRETARIA”, por conducto de la “DGF”, comunicara a “EL ESTADO”, a través de su Secretario de
Salud, la realizacion de las transferencias de recursos e independientemente de su entrega oficial, dicha
comunicacién podra ser enviada por correo electrénico a la cuenta institucional que para tal efecto indique
“EL ESTADO". En caso de existir modificacion a dicha cuenta, debera comunicarse de manera oficial
ala“DGF".

Los documentos justificativos de la obligacién de pago para “LA SECRETARIA” seréan las disposiciones
juridicas aplicables, “LAS REGLAS DE OPERACION’, la afiliacion reportada por “EL REPSS” y validada
por la “DGAOQO", y el presente Convenio. El documento comprobatorio sera el recibo a que se refiere la
presente Clausula.

TERCERA.- DEVENGO POR LA TRANSFERENCIA DE LOS RECURSOS FEDERALES. Los recursos
para cumplir con el objeto del presente instrumento que transfiere “LA SECRETARIA” en favor de
“EL ESTADQ", se consideran devengados para “LA SECRETARIA” una vez que se constituyd la obligacion
de entregar el recurso correspondiente de acuerdo a la afiliacion de beneficiarios contenidos en el padrén a
que se refieren “LAS REGLAS DE OPERACION”. A dicha obligacion le sera aplicable el primer supuesto
juridico que sefiala el articulo 175 del Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad
Hacendaria. Para “EL ESTADQ” aplicara lo dispuesto en el articulo 17 de la Ley de Disciplina Financiera de
las Entidades Federativas y los Municipios.

CUARTA.- INFORMACION DEL EJERCICIO DE LOS RECURSOS TRANSFERIDOS. Los recursos
transferidos se ejerceran conforme a las partidas de gasto precisadas en el Anexo 6 de las REGLAS DE
OPERACION, que en el presente instrumento se identifica como Anexo 1.

Para efectos de los numerales 5.3.1. y 6.2.2., de “LAS REGLAS DE OPERACION”, “EL ESTADO", por
conducto de “EL REPSS”, debera informar trimestralmente a la “DGA SMSXXI", el ejercicio de los recursos
transferidos utilizando el formato denominado “Informe Trimestral del Ejercicio de los Recursos”, identificado
como Anexo 5 de las REGLAS DE OPERACION y que para efectos del presente instrumento, se sefiala como
Anexo 2. Dicho informe contendra las firmas autégrafas del Secretario de Salud o su equivalente, del Director
Administrativo o su equivalente y del Titular de “EL REPSS”, y remitirse dentro de los 10 dias habiles
posteriores a la conclusion del trimestre que se informa.

En el Informe citado sélo se sefialaran los recursos efectivamente ejercidos durante el trimestre que se
reporta. En el supuesto en el que en un trimestre no se ejercieran recursos, el informe se enviard en ceros.
El computo del primer trimestre a informar, se hard a partir de la fecha de realizacion de la primera
transferencia de recursos a “EL ESTADO”.

Sera responsabilidad de “EL ESTADQ?, verificar la veracidad de la informacién contenida en los informes a
que se refiere esta clausula.

Los informes del ejercicio de los recursos sefialados, representaran la comprobacion del ejercicio de los
recursos que “EL ESTADO” entregue a “LA SECRETARIA”.
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Lo anterior en términos del Capitulo VII "De la transparencia, supervision, control y fiscalizacién del
manejo de los recursos del Sistema de Proteccion Social en Salud”, del Titulo Tercero Bis, de la Ley General
de Salud.

“EL ESTADO” se compromete a cumplir con la entrega oportuna de la informacion antes referida,
considerando que la misma es componente indispensable para efectos de la transparencia, control y
supervision en la aplicacién de los recursos federales transferidos y para el cumplimiento de los fines, asi
como que, es informacion importante para la rendiciébn de cuentas y para los efectos de los objetivos
de fiscalizacion.

QUINTA.- REGISTRO Y COMPROBANTES DEL GASTO DE LOS RECURSOS TRANSFERIDOS.
“EL ESTADQ?", para la integracion de la informacién financiera relativa a los recursos federales transferidos
para la ejecucion de “EL PROGRAMA”, debera observar las disposiciones del articulo 70 de la Ley General de
Contabilidad Gubernamental.

Los comprobantes originales que amparen los gastos en que incurra “EL ESTADQ” para la operacion y
desarrollo de “EL PROGRAMA”", deberan:

a) Estar expedidos a nombre de los Servicios Estatales de Salud, por la persona fisica o moral a quien
se efectud el pago.

b) Cubrir los requisitos fiscales establecidos en las disposiciones federales aplicables, siendo
responsabilidad de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS” su revision.

c) Contener impreso un sello que identifiqgue el nombre de “EL PROGRAMA", origen de los recursos
con los que se cubrio el gasto y el ejercicio fiscal 2017.

Dichos documentos quedaran en resguardo de “EL ESTADO”, bajo su estricta responsabilidad,
comprometiéndose a ponerlos a disposicion de las entidades fiscalizadoras locales o federales competentes y,
en su caso, de la “CNPSS”, cuando asi le sea requerido.

SEXTA.- INDICADORES. Para dar seguimiento a los indicadores establecidos en el numeral 8.2 de
“LAS REGLAS DE OPERACION”, “EL ESTADO” se obliga a proporcionar a “LA SECRETARIA” la informacion
de las variables de dichos indicadores a través del Sistema de Informacion en Salud, el cual forma parte del
Sistema Nacional de Informacion de Salud (SINAIS) en términos de las disposiciones juridicas aplicables.

SEPTIMA.- OBLIGACIONES DE “EL ESTADO". Para el cumplimiento del objeto del presente Convenio,
“EL ESTADO”, ademéas de lo establecido en el numeral 5.1.4 de “LAS REGLAS DE OPERACION”, se
obliga a:

l. Recibir, a través del “RECEPTOR DE LOS RECURSOS", las transferencias federales que
“LA SECRETARIA” realice por concepto de “Apoyo econdémico a los SESA por incremento en la
demanda de servicios” a la cuenta productiva que el “RECEPTOR DE LOS RECURSOS"” aperture
para la ministracion y control exclusivo de los recursos por el concepto referido. Es responsabilidad
de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS” y de “EL REPSS” dar seguimiento a las
transferencias que realice “LA SECRETARIA”.

Il.  Enviar a la “DGF”, a través de “EL REPSS”, un recibo emitido por el “RECEPTOR DE LOS
RECURSOS", por cada transferencia recibida, de acuerdo con lo estipulado en la Clausula Segunda
del presente instrumento.

lll. Informar y ministrar a la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS", por conducto del
“RECEPTOR DE LOS RECURSOS”, las transferencias recibidas, integramente junto con los
rendimientos financieros que se generen, dentro de los cinco dias habiles siguientes a su recepcion.
Vencido el plazo anterior, “LA UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS” hara de conocimiento a
“EL REPSS” dentro de los cinco dias habiles siguientes, el monto total de los recursos federales
ministrados por el “RECEPTOR DE LOS RECURSOS”, identificando el monto principal y los
rendimientos financieros. Transcurrido el plazo sefialado, “EL REPSS” dentro de los 5 dias habiles
siguientes, comunicara a la “DGA SMSXXI” la recepciéon u omisiéon del informe que la “UNIDAD
EJECUTORA DE LOS RECURSOS” le haga sobre los recursos federales ministrados.
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V.

VI.

VILI.

VIII.

XI.

XIl.

X1

Aplicar los recursos a que se refiere la Clausula Segunda conforme a las partidas de gasto
precisadas en el Anexo 1 del presente instrumento, a través de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS
RECURSOS?”, por lo que se hace responsable del uso, aplicacion y destino de los citados recursos.

Entregar, por conducto de “EL REPSS”, a “LA SECRETARIA”, a través de la “DGF” y la DGA
SMSXXI, segun corresponda, la informacion estipulada en el presente Convenio en términos del
numeral 6.2.2 de “LAS REGLAS DE OPERACION".

Asimismo, mantendra bajo su custodia, a través de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS”,
la documentacién comprobatoria original de los recursos presupuestarios federales erogados, y la
pondra a disposicion de los érganos fiscalizadores locales o federales competentes y, en su caso, de
la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y “LA SECRETARIA”, cuando asi le sea requerido.
Igualmente, proporcionara la informacién adicional que le sea requerida de conformidad con las
disposiciones juridicas correspondientes y “LAS REGLAS DE OPERACION”.

Reintegrar los recursos presupuestarios federales transferidos, que después de ser radicados al
“RECEPTOR DE LOS RECURSOS”, no hayan sido informados y ministrados a la “UNIDAD
EJECUTORA DE LOS RECURSOS” o que una vez ministrados a esta Ultima, no sean ejercidos para
los fines y en los términos de este Convenio. Dichos recursos junto con los rendimientos financieros
generados deberan ser reintegrados conforme a las disposiciones juridicas aplicables.

Informar por conducto de “EL REPSS” a “LA SECRETARIA”, a través de “DGA SMSXXI”, sobre el
avance de las acciones respectivas, asi como los resultados de las evaluaciones que se hayan
realizado y, en su caso, la diferencia entre el monto de los recursos transferidos y aquellos erogados.
Los informes referidos seran los que la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS” entregue a
“EL REPSS”, quien debera revisarlos antes de su envio a la “DGA SMSXXI".

Mantener actualizados por conducto de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS” los
indicadores de resultados de los recursos transferidos, asi como evaluar los resultados que se
obtengan con los mismos.

Establecer mediante la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS”, con base en el seguimiento
de las metas de los indicadores y en los resultados de las evaluaciones realizadas, medidas de
mejora continua para el cumplimiento de los objetivos para los que se destinan los recursos
transferidos.

Informar por conducto de “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS", sobre la suscripcion de
este Convenio a los érganos de control y de fiscalizacion de “EL ESTADO", y entregarles copia
del mismo.

Realizar las acciones que se requieran para la ejecucion del objeto del presente instrumento, con
recursos humanos bajo su absoluta responsabilidad juridica y administrativa, por lo que no existira
relacion laboral alguna entre éstos y “LA SECRETARIA”, la que en ningln caso se considerara como
patron sustituto o solidario.

Supervisar a través de “EL REPSS”, el cumplimiento de las acciones que se provean en materia de
proteccion social en salud conforme al objeto del presente Convenio, solicitando, en su caso, la
aclaracion o correccion de dichas acciones, para lo cual podra solicitar la informacion que
corresponda.

Propiciar la participacion de los responsables de los beneficiarios de “EL PROGRAMA” a través de la
integracion y operacion de contralorias sociales, para el seguimiento, supervision y vigilancia del
cumplimiento de las metas y acciones comprometidas en dicho programa, asi como de la correcta
aplicacion de los recursos publicos asignados al mismo, para lo cual se sujetara a lo establecido en
los Lineamientos para la promocion y operacion de la Contraloria Social en los programas federales
de desarrollo social, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de octubre de 2016, con la
finalidad de promover y realizar las acciones necesarias para la integracion, operacién y reporte de
la contraloria social, mediante el “Esquema de Contraloria Social Seguro Médico Siglo XXI para
el 2017”, identificado como Anexo 12 de “LAS REGLAS DE OPERACION”, que para efectos del
presente convenio se identifica como Anexo 3.
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XIV.

XV.

Publicar en la Gaceta del Gobierno, 6rgano oficial de difusion de “EL ESTADO”, el presente
Convenio, asi como sus modificaciones.

Difundir en su pagina de Internet y, en su caso, de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS”,
el concepto financiado con los recursos que seran transferidos mediante el presente instrumento.

OCTAVA.- OBLIGACIONES DE “LA SECRETARIA”. “LA SECRETARIA”, por conducto de la “CNPSS”, se

obliga a:

VI.

VILI.

VIII.

XI.

XIl.

Transferir por conducto de la “DGF” a “EL ESTADO”", a través del “RECEPTOR DE LOS
RECURSOS”, el monto correspondiente por concepto de “Apoyo econémico a los SESA por
incremento en la demanda de servicios”, de acuerdo con la disponibilidad presupuestaria y la
afiliacién reportada por “EL REPSS”, validada por la “DGAQ”.

Coadyuvar en el ambito de sus atribuciones con los entes fiscalizadores competentes, en la
verificacion de que los recursos presupuestarios federales transferidos sean aplicados Unicamente
para la realizacién de los fines a los cuales son destinados.

Abstenerse de intervenir en el procedimiento de asignacion de los contratos, convenios o de
cualquier otro instrumento juridico que formalice “EL ESTADO” para cumplir con los fines para los
cuales son destinados los recursos presupuestarios federales transferidos.

Realizar, por conducto de “DGA SMSXXI", de acuerdo al esquema de monitoreo, supervision y
evaluacion de la operacion e impacto del Seguro Médico Siglo XXI establecido en el Plan Estratégico
de Supervision del Sistema de Proteccién Social en Salud, las visitas determinadas por ejercicio
fiscal, para lo cual podra solicitar la informacién que corresponda.

Realizar, por conducto de la “DGF”, la supervision financiera de “EL PROGRAMA” consistente en
verificar el cumplimiento de las normas financieras y de operacién, de acuerdo a lo estipulado en la
Clausula Segunda de este Convenio.

Hacer del conocimiento de forma oportuna, por conducto de la “CNPSS”, a los 6rganos de control de
“EL ESTADO?", a la Auditoria Superior de la Federacion y a la Secretaria de la Funcion Publica, los
casos que conozca en que los recursos federales transferidos por virtud de este Convenio no hayan
sido aplicados a los fines a los que fueron destinados.

Hacer del conocimiento de “EL ESTADO”, por conducto de “CNPSS”, el incumplimiento de sus
obligaciones que sea causa de efectuar el reintegro de los recursos federales transferidos,
incluyendo los intereses que correspondan conforme a las disposiciones juridicas aplicables, en los
supuestos y términos sefialados en las fracciones Il y VI, de la Clausula Séptima de este Convenio.

Informar en la Cuenta de la Hacienda Publica Federal y en los demas informes que sean requeridos,
a través de la “DGF” la transferencia de los recursos federales y por conducto de la “DGA SMSXXI”,
la informacion relativa a la aplicacion de los recursos transferidos con motivo del presente Convenio,
proporcionada por “EL ESTADO”.

Dar seguimiento, en coordinacion con “EL ESTADQ?”, sobre el avance en el cumplimiento del objeto
del presente instrumento.

Establecer, a través de las unidades administrativas de la “CNPSS”, de acuerdo a su ambito de
competencia, con base en el seguimiento de las metas de los indicadores y en los resultados de las
evaluaciones realizadas, medidas de mejora continua para el cumplimiento de los objetivos para los
que se destinan los recursos transferidos.

Sujetarse en lo conducente a lo establecido en los Lineamientos para la promocion y operacién de la
Contraloria Social en los programas federales de desarrollo social, publicados en el Diario Oficial de
la Federacion el 28 de octubre de 2016, con la finalidad de promover y realizar las acciones
necesarias para la integracion, operacion y reporte de la contraloria social, mediante el “Esquema
de Contraloria Social Seguro Médico Siglo XXI para el 2017”, identificado como Anexo 12 de
“LAS REGLAS DE OPERACION”, que para efectos del presente convenio se identifica como
Anexo 3.

Publicar el presente Convenio en el Diario Oficial de la Federacion, asi como en su pagina
de Internet.
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NOVENA.- VIGENCIA. El presente instrumento juridico comenzara a surtir sus efectos a partir de la fecha
de su suscripcién y se mantendra en vigor hasta el 31 de diciembre de 2017.

DECIMA.- MODIFICACIONES AL CONVENIO. “LAS PARTES” acuerdan que el presente Convenio podra
modificarse de comun acuerdo y por escrito, en estricto apego a las disposiciones juridicas aplicables. Las
modificaciones al Convenio obligaran a sus signatarios a partir de la fecha de su firma.

En caso de contingencias para la realizacion de “EL PROGRAMA”", “LAS PARTES” se comprometen a
acordar y realizar las medidas o mecanismos que permitan afrontar dichas contingencias, mismos que seran
formalizados mediante la suscripcién del convenio modificatorio correspondiente.

DECIMA PRIMERA.- REINTEGRO DE RECURSOS FEDERALES. Procedera que “EL ESTADO” reintegre
los recursos que le fueron transferidos cuando:

. No se destinen a los fines autorizados, de acuerdo con el numeral 5.4 de “LAS REGLAS
DE OPERACION”.

Il.  Se den los supuestos previstos en el articulo 17, de la Ley de Disciplina Financiera de las Entidades
Federativas y los Municipios.

Ill.  Se den los supuestos previstos en la fraccion VI, de la Clausula Séptima de este Convenio.

El reintegro de los recursos, incluyendo los rendimientos financieros que correspondan, se realizara a la
Tesoreria de la Federacion, en términos de lo dispuesto en el articulo 17, de la Ley de Disciplina Financiera de
las Entidades Federativas y los Municipios.

Cuando “LA SECRETARIA” tenga conocimiento de alguno de los supuestos establecidos en esta
Clausula, deberd hacerlo oportunamente de conocimiento de la Auditoria Superior de la Federacion, la
Secretaria de la Funcién Publica y de los érganos de control de “EL ESTADQ?”, a efecto de que éstos realicen
las acciones que procedan en su ambito de competencia.

“EL ESTADO" debera notificar de manera oficial a “LA SECRETARIA” por conducto de la “CNPSS”, la
realizacion del reintegro correspondiente 0, en su caso, la comprobaciéon de la debida aplicacion de
los recursos en los términos establecidos en el presente instrumento.

DECIMA SEGUNDA.- CASO FORTUITO O FUERZA MAYOR. “LAS PARTES” no tendran responsabilidad
por los dafios y perjuicios que pudieran ocasionarse por causas de fuerza mayor o caso fortuito que impidan,
la ejecucion total o parcial de las obligaciones del objeto del presente instrumento.

Una vez superados dichos eventos se reanudaran las actividades en la forma y términos que sefialen
“LAS PARTES".

DECIMA TERCERA.- COMUNICACIONES. Las comunicaciones de tipo general, que se realicen con
motivo de este Convenio, deberan ser por escrito, con acuse de recibo y dirigirse a los domicilios sefialados
por “LAS PARTES” en el apartado de declaraciones de este instrumento.

En caso de que alguna de “LAS PARTES” cambie de domicilio, se obligan a dar el aviso correspondiente a
la otra, con 30 dias naturales de anticipacion a que dicho cambio de ubicacion se realice.

DECIMA CUARTA.- CONTROL, VIGILANCIA, SEGUIMIENTO Y EVALUACION. “LAS PARTES” acuerdan
que la supervision, control, vigilancia, seguimiento y evaluacion de los recursos presupuestarios transferidos
en virtud de este instrumento, seran realizados con apego a las disposiciones juridicas aplicables, segun
corresponda, por “LA SECRETARIA”, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, la Secretaria de la Funcion
Pudblica, la Auditoria Superior de la Federacién, y demas oOrganos fiscalizadores federales y locales
competentes, en su respectivo ambito de atribuciones, sin perjuicio de las acciones de supervision, vigilancia,
control y evaluacion que de forma directa o en coordinacién con la Secretaria de la Funcién Publica, realicen
los érganos de control de “EL ESTADQ?”, asi como “EL REPSS”".



10 (Segunda Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 30 de junio de 2017

DECIMA QUINTA.- TERMINACION ANTICIPADA. El presente Convenio podra darse por terminado
cuando se presente alguna de las siguientes causas:

. Estar satisfecho el objeto para el que fue celebrado.
II.  Acuerdo de “LAS PARTES".

Ill.  Falta de disponibilidad presupuestaria para el cumplimiento de los compromisos a cargo de
“LA SECRETARIA”.

IV. Caso fortuito o fuerza mayor.

DECIMA SEXTA.- CAUSAS DE RESCISION. El presente Convenio podra rescindirse por las
siguientes causas:

. Cuando se determine que los recursos presupuestarios federales se utilizaron con fines distintos a
los previstos en el presente instrumento, o

Il.  Por el incumplimiento de las obligaciones contraidas en el mismo.

DECIMA SEPTIMA.- ANEXOS. “LAS PARTES” reconocen como Anexos del presente instrumento juridico,
los que se mencionan a continuacion, los cuales forman parte integrante del mismo y tienen la misma
fuerza legal.

Anexo 1 “Partidas de gasto para el apoyo econdmico a los estados por incremento en la demanda de los
servicios”, el cual se encuentra identificado como Anexo 6 de “LAS REGLAS DE OPERACION”.

Anexo 2 “Informe Trimestral del Ejercicio de los Recursos”, el cual se encuentra identificado como
Anexo 5 de “LAS REGLAS DE OPERACION”.

Anexo 3 “Esquema de Contraloria Social Seguro Médico Siglo XXI para el 2017, identificado como
Anexo 12 de “LAS REGLAS DE OPERACION”.

DECIMA OCTAVA.- CLAUSULAS QUE SE TIENEN POR REPRODUCIDAS. Dado que el presente
Convenio Especifico deriva de “EL ACUERDO MARCO” a que se hace referencia en el apartado de
Antecedentes de este instrumento, las Clausulas que le sean aplicables atendiendo la naturaleza del recurso,
establecidas en “EL ACUERDO MARCO" se tienen por reproducidas para efectos de este instrumento como si
a la letra se insertasen y seran aplicables en todo aquello que no esté expresamente establecido en el
presente documento.

DECIMA NOVENA.- INTERPRETACION Y SOLUCION DE CONTROVERSIAS. En caso de presentarse
algun conflicto o controversia con motivo de la interpretacion o cumplimiento del presente Convenio
“LAS PARTES" lo resolveran conforme al siguiente procedimiento:

l. De comun acuerdo respecto de las dudas que se susciten con motivo de la ejecucién o cumplimiento
del presente instrumento.

Il.  En caso de no llegar a un arreglo satisfactorio, someterse a la legislacion federal aplicable y a la
jurisdiccion de los tribunales federales competentes con residencia en la Ciudad de México, por
lo que en el momento de firmar este Convenio, renuncian en forma expresa al fuero que en razén de
su domicilio actual o futuro o por cualquier otra causa pudiere corresponderles.

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Convenio Especifico de
Colaboracion, lo firman por sextuplicado, a los nueve dias del mes de febrero de dos mil diecisiete.- Por la
Secretaria: el Comisionado Nacional de Proteccion Social en Salud, Gabriel Jaime O’Shea Cuevas.-
Rubrica.- El Director General de Financiamiento, Antonio Chemor Ruiz.- Rilbrica.- El Director General de
Afiliacion y Operacion, Joel Germéan Martinez Gonzélez.- Rubrica.- El Director General Adjunto del Programa
Seguro Médico Siglo XXI, Victor Manuel Villagran Mufioz.- Rabrica.- Por el Estado: el Secretario de Salud,
César Nomar Gomez Monge.- Rubrica.- El Secretario de Finanzas, Joaquin Guadalupe Castillo Torres.-
Rubrica.- El Director General del Régimen Estatal de Proteccion Social en Salud, Aldo Ledezma Reyna.-
Rubrica.
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Anexo 1 “Partidas de gasto para el apoyo econémico a los estados por incremento en la demanda de los
servicios”, el cual se encuentra identificado como Anexo 6 de “LAS REGLAS DE OPERACION”.

Nam. Partidas de Gasto

1 11301 Sueldos base

2 12101 Honorarios

3 12201 Sueldos base al personal eventual

4 21101 Materiales y utiles de oficina

5 21201 Materiales y Utiles de impresién y reproduccién
6 21401 Materiales y Utiles para el procesamiento en equipos y bienes informaticos
7 21501 Material de apoyo informativo

8 21601 Material de limpieza

9 22102 Productos alimenticios para personas derivado de la prestacion de servicios publicos en unidades

de salud, educativas, de readaptacién social

10 22301 Utensilios para el servicios de alimentacion

11 24201 Cemento y productos de concreto

12 24301 Cal, yeso y productos de yeso

13 24401 Madera y productos de madera

14 24501 Vidrio y productos de vidrio

15 24601 Material eléctrico y electrénico
16 24701 Articulos metdlicos para la construccion
17 24801 Materiales complementarios

18 24901 Otros materiales y articulos de construccién y reparacion

19 25101 Productos quimicos béasicos

20 25301 Medicinas y productos farmacéuticos

21 25401 Materiales, accesorios y suministros médicos

22 25501 Materiales, accesorios y suministros de laboratorio

23 25901 Otros productos quimicos

24 26105 Combustibles, lubricantes y aditivos para maquinaria, equipo de produccién y servicios

administrativos

25 27101 Vestuario y uniformes

26 27501 Blancos y otros productos textiles, excepto prendas de vestir

27 29101 Herramientas menores

28 29201 Refacciones y accesorios menores de edificios
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29 29301 Refacciones y accesorios menores de mobiliario y equipo de administracion, educacional y
recreativo

30 29401 Refacciones y accesorios para equipo de cémputo

31 29501 Refacciones y accesorios menores de equipo e instrumental médico y de laboratorio

32 29801 Refacciones y accesorios menores de maquinaria y otros equipos

33 31101 Servicio de energia eléctrica

34 31201 Gas

35 31301 Servicio de agua

36 32301 Arrendamiento de equipo y bienes informéaticos

37 32601 Arrendamiento de maquinaria y equipo

38 33303 Servicios relacionados con certificacion de procesos

39 33603 Impresiones de documentos oficiales para la prestacién de servicios publicos, identificacién,
formatos administrativos y fiscales, formas valoradas, certificados vy titulos

40 33604 Impresioén y elaboracién de material informativo derivado de la operacién y administracion de las
dependencias y entidades

41 33901 Subcontratacion de servicios con terceros

42 34701 Fletes y maniobras

43 35101 Mantenimiento y conservacion de inmuebles

44 35201 Mantenimiento y conservacion de mobiliario y equipo de administracion

45 35301 Mantenimiento y conservacion de bienes informaticos

46 35401 Instalacion, reparacién y mantenimiento de equipo e instrumental médico y de laboratorio

47 35701 Mantenimiento y conservacion de maquinaria y equipo

48 35801 Servicios de lavanderia, limpieza e higiene

49 51101 Mobiliario

50 51501 Bienes informéaticos

51 51901 Equipo de administracién

52 53101 Equipo médico y de laboratorio

53 53201 Instrumental médico y de laboratorio

54 56400 Sistema de aire acondicionado, calefaccion y refrigeracion industrial y comercial

55 56601 Magquinaria y equipo eléctrico y electrénico

56 62201 Obras de construccién para edificios no habitacionales

57 62202 Mantenimiento y rehabilitacion de edificaciones no habitacionales

58 24101 Productos minerales no metalicos




Viernes 30 de junio de 2017 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 13

Anexo 2 “Informe Trimestral del Ejercicio de los Recursos”, el cual se encuentra identificado como Anexo
5 de “LAS REGLAS DE OPERACION”.

SALUD *.” SEGURO POPULAR

Programa Seguro Médico Siglo XXI
Ejercicio Fiscal 2017
(Sefalar entidad federativa) @
(Precisar tipo de apoyo) @

Recursos transferid:-s:| | @
Recursos ejercidos: | | @

Partidas de Gasto

Partida N Mento
A Descripcion
Mumeérica

G — —

Recursos a reintegrar a la Tesoreria de |a Federacién: | D) |
Titular Secretaria de Salud Titular Direccidn Administrativa Titular Directar del REPSS
Sacretario de Salud Diractor Administrativo Director del REPSS

C2D

"Este programa es publico, ajeno a cualguier partido politico.
Cueda prohibido el uso para fines distintos a los establecidos en el programa.”
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Instructivo de llenado del Informe Trimestral del Ejercicio de los Recursos.
1. Sefalar la entidad federativa que presenta el informe.
2. Precisar tipo de apoyo: “Apoyo econdmico a los SESA por incremento en la demanda de servicios”

3. Establecer la cantidad total de recursos transferidos, segun el tipo de apoyo, durante el ejercicio
fiscal 2017.

Establecer la cantidad total de recursos ejercidos, segun el tipo de apoyo.
Anotar la partida de gasto numeérica en la cual se ejercieron los recursos.

Enunciar la partida de gasto en la cual se ejercieron los recursos.

N oo g &

Manifestar el ejercicio acumulado por partida de gasto. La suma total de los montos anotados en
estos renglones, debe coincidir con el total referido en el numeral 4.

8. Referir el monto total de los recursos no ejercidos, que sera reintegrado a la Tesoreria de
la Federacion.

9. Firma autégrafa del Secretario de Salud de la entidad federativa.
10. Firma autégrafa del Director Administrativo de los Servicios de Salud de la entidad federativa.
11. Firma autografa del Director del REPSS.

12. Leyenda: “Este programa es publico, ajeno a cualquier partido politico. Queda prohibido su uso para
fines distintos a los establecidos en el programa”.

Anexo 3 “Esquema de Contraloria Social Seguro Médico Siglo XXI para el 2017", identificado como
Anexo 12 de “LAS REGLAS DE OPERACION”.

Anexo 12. Esquema de contraloria social del SMSXXI para el ejercicio fiscal 2017.
INTRODUCCION

A través del SMSXXI, todos los nifios menores de cinco afios de edad afiliados al SPSS reciben sus
beneficios. El objetivo general del SMSXXI, es financiar mediante un esquema publico de aseguramiento
médico universal, la atencion de los nifios menores de cinco afios de edad, que no sean derechohabientes de
alguna institucion de seguridad social, a efecto de contribuir a la disminuciéon del empobrecimiento de las
familias por motivos de salud.

Cabe sefialar, que la estrategia de Contraloria Social se fundamenta en la actuacion de los Comités de
Contraloria Social (padres o tutores del menor) de cada Entidad Federativa, en los hospitales de las entidades
federativas designadas por el SMSXXI.

De conformidad con lo establecido en los Lineamientos para la Promocién y Operacién de la Contraloria
Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, se elabora el presente Esquema de
Contraloria Social para el SMSXXI, esquema que contiene las actividades y responsabilidades de Contraloria
Social; de acuerdo a los siguientes 4 apartados: |. Difusién, Il. Capacitacion y Asesoria, Ill: Seguimiento y IV.
Actividades de Coordinacion.

OBJETIVO

Las entidades federativas, propiciardn la participacion de los padres o tutores de los beneficiarios
del Seguro Médico Siglo XXI, a través de la Contraloria Social, para el seguimiento, supervision y
vigilancia del cumplimiento de las metas y acciones comprometidas en el SMSXXI, asi como de la correcta
aplicacion de los recursos publicos asignados al mismo.

La CNPSS vy las entidades federativas, atendiendo a su ambito de competencia, deberan ajustarse a lo
establecido en los Lineamientos para la Promocion y Operacion de la Contraloria Social en los Programas
Federales de Desarrollo Social, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008, con
la finalidad de promover y realizar las acciones necesarias para la integracion, operacion y reporte de la
Contraloria Social a la autoridad competente.
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1. DIFUSION
1.1. LalInstancia Normativa definiray mencionaralos medios que utilizara para la difusién.

La CNPSS, promoverd que se realicen actividades de difusién para Contraloria Social del SMSXXI,
mediante un triptico que disefiard como prototipo para su reproduccion en los REPSS de cada una de las
entidades federativas, que contendra la siguiente informacion relativa a la operacion del SMSXXI:

I. Caracteristicas generales de los apoyos y acciones que contempla el SMSXXI.
1. Tipo de apoyo que ofrece el SMSXXI a los beneficiarios;
lll. Requisitos para elegir a los beneficiarios;

IV. Instancia normativa, ejecutoras del SMSXXI y 6rganos de control, asi como sus respectivos canales
de comunicacion;

V. Medios institucionales para presentar quejas y denuncias, y
VI. Procedimientos para realizar las actividades de Contraloria Social.

El triptico elaborado propuesto, sera proporcionado por la Instancia Normativa en formato electrénico a las
entidades federativas para su reproduccion, en caso necesario para no impactar en el uso de recursos
econdmicos, esta accion podra realizarse mediante fotocopias.

1.2. Los procedimientos para realizar las actividades de Contraloria Social.

La CNPSS con la finalidad de que los REPSS promuevan y den seguimiento a las acciones de Contraloria
Social, implementara el esquema de trabajo con los procedimientos siguientes:

EL TITULAR DEL REPSS

v" Nombrara un representante quien fungird como enlace ante la CNPSS;

v' Sera el responsable de que se registren los Comités de Contraloria Social;
v' Designara al Gestor del Seguro Popular, y

v" Enviara el informe ejecutivo de actividades a la DGAPSMSXXI.

EL GESTOR DEL SEGURO POPULAR

v' Sera el responsable de Constituir el Comité de Contraloria Social, asi como explicar brevemente que
los tutores de los beneficiarios que acceden a llenar la Cédula de Vigilancia seran considerados
como un Comité;

v" Aplicara la Cédula de Vigilancia a los padres o tutores de los beneficiarios del SMSXXI que sean
atendidos por la patologia previamente elegida por la CNPSS;

v" Las Cédulas de Vigilancia seran aplicadas antes del egreso (pre-alta, en su caso) del paciente, y

v" Las Cédulas de Vigilancia seran registradas en el Sistema Informatico de Contraloria Social (SICS)
de forma trimestral.

DIRECCION GENERAL ADJUNTA DEL PROGRAMA SMSXXI DE LA CNPSS

v La CNPSS a través de la DGA SMSXXI designara la Unidad Médica y el padecimiento a evaluar por
cada Entidad Federativa, siendo estrictamente necesario aplicar las Cédulas de Vigilancia sobre el
padecimiento elegido;

v' Evaluara los resultados obtenidos de las Cédulas de Vigilancia aplicadas a padres o tutores que sean
atendidos por la patologia seleccionada, y

v' Evaluara las acciones del informe ejecutivo emitido por el REPSS posterior al andlisis de los
resultados de las Cédulas de Vigilancia.

2. CAPACITACION Y ASESORIA

La CNPSS, a través de la Direccion General Adjunta del Programa Seguro Médico Siglo XXI
(DGASMSXXI), y la Direccién General con Entidades Federativas (DGCEF), asistiran a reuniones Regionales
con los REPSS de las entidades federativas para dar a conocer el mecanismo, las acciones y las fechas
compromisos relativos a Contraloria Social.
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Asimismo, la CNPSS a través de la DGASMSXXI y la DGCEEF, gestionar4d como apoyo la participacion de
la SFP para la exposicién sobre los aspectos normativos y el uso del SICS.

2.1 Proporcionar la capacitacién a los servidores publicos e integrantes de Comités.

La DGASMSXXI y la DGCEF con el apoyo de la SFP, previa gestion del SMSXXI, otorgara capacitacion y
orientacién en materia de Contraloria Social a los REPSS.

2.2 Brindar asesoria para que se realicen adecuadamente las actividades de supervision
y vigilancia.

e Los REPSS son los responsables de capacitar a los Gestores del Seguro Popular que aplicaran las
Cédulas de Vigilancia en los hospitales.

e El Gestor del Seguro Popular asesorara a los representantes de los beneficiarios en materia de
Contraloria Social y llenado de las Cédulas de Vigilancia.

e El Enlace de Contraloria Social designado por el REPSS, sera el responsable de capturar el Registro de
Contraloria Social y las Cédulas de Vigilancia.

2.3 Capturar las Cédulas de Vigilancia.

e Es compromiso del REPSS designar a un Enlace de Contraloria Social quien es responsable de capturar
las Cédulas de Vigilancia para presentacion ante la CNPSS.

2.4 Organizar con los representantes de los beneficiarios las acciones de Contraloria Social.

Los Comités de Contraloria Social tendran la funcién de verificar la operacion del SMSXXI, mediante
las Cédulas de Vigilancia, a las cuales daran respuesta una vez que den la pre-alta o alta del menor en los
hospitales seleccionados, dichas Cédulas seran aplicadas por el Gestor del Seguro Popular.

El objetivo de la aplicacién de las Cédulas de Vigilancia, es conocer la opinion de los padres de familia o
tutores, respecto al servicio, atencion y apoyos recibidos durante el tratamiento del menor beneficiario.

3. SEGUIMIENTO

La DGASMSXXI, en coordinacion con la DGCEF dara seguimiento a los Programas Estatales de Trabajo
de Contraloria Social (PETCS) y a la captura de informacion en el SICS a nivel nacional mediante las
siguientes acciones de Contraloria Social:

° Revisién y monitoreo del avance de los PETCS;

e  Visitas programadas a las Unidades Médicas elegidas previamente por el SMSXX];
) Monitoreo por parte de los REPSS de los resultados registrados en el SICS, y

) Monitoreo por parte de la DGSMSXXI de los resultados registrados en el SICS.

Una vez concluido el presente ejercicio fiscal y el cierre de las actividades en el SICS, los REPSS
informaran a la Instancia Normativa mediante un informe ejecutivo las acciones realizadas en las Unidades
Médicas derivadas del Esquema de Contraloria Social.

3.1 De la captura en el Sistema Informatico de Contraloria Social.

El enlace de Contraloria Social nombrado por el Director del REPSS sera responsable de capturar la
informacién de operacién y seguimiento de la Contraloria Social en el SICS administrado por la SFP a través
de la siguiente direccion: http://sics.funcionpublica.gob.mx/, estos registros seran monitoreados por la CNPSS.

Asimismo los resultados obtenidos en las Cédulas de Vigilancia por los Comités de Contraloria Social, en
este caso, conformados por los padres de familia o tutores, se capturaran en el SICS.

4. ACTIVIDADES DE COORDINACION

La CNPSS establecera acciones de coordinacion con los REPSS, a través del sistema informético
determinado por la SFP, las cuales tendran que darse en el marco de transparencia y colaboracién, en apego
a lo establecido en estas Reglas de operacion y la normativa aplicable en la materia.
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CONVENIO Especifico de Colaboracion en materia de transferencia de recursos para la ejecucion del Programa
Seguro Médico Siglo XXI, por concepto de apoyo econdmico para el pago de intervenciones cubiertas por el
SMSXXI, que celebran la Secretaria de Salud y el Estado de México.

CONVENIO ESPECIFICO DE COLABORACION EN MATERIA DE TRANSFERENCIA DE RECURSOS PARA LA
EJECUCION DEL PROGRAMA SEGURO MEDICO SIGLO XXI QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL EJECUTIVO
FEDERAL, POR CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DE LA COMISION NACIONAL DE
PROTECCION SOCIAL EN SALUD, REPRESENTADA POR EL DR. GABRIEL JAIME O’'SHEA CUEVAS, COMISIONADO
NACIONAL DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD, A LA QUE EN ADELANTE SE LE DENOMINARA “LA SECRETARIA”,
ASISTIDO POR EL DIRECTOR GENERAL DE FINANCIAMIENTO, MTRO. ANTONIO CHEMOR RUIZ; EL DIRECTOR
GENERAL DE GESTION DE SERVICIOS DE SALUD, DR. JAVIER LOZANO HERRERA, Y EL DIRECTOR GENERAL
ADJUNTO DEL PROGRAMA SEGURO MEDICO SIGLO XXI, DR. VICTOR MANUEL VILLAGRAN MUNOZ, Y, POR OTRA
PARTE, EL EJECUTIVO DEL ESTADO LIBRE Y SOBERANO DE MEXICO, REPRESENTADO POR EL MTRO. CESAR
NOMAR GOMEZ MONGE, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE SALUD; EL LIC. JOAQUIN GUADALUPE CASTILLO
TORRES, EN SU CARACTER DE SECRETARIO DE FINANZAS; LA DRA. ELIZABETH DAVILA CHAVEZ, EN SU
CARACTER DE DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICO, Y EL C.P. ALDO
LEDEZMA REYNA, EN SU CARACTER DE DIRECTOR GENERAL DEL REGIMEN ESTATAL DE PROTECCION SOCIAL
EN SALUD, AL QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL ESTADO”, A QUIENES CUANDO ACTUEN DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, CONFORME A LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES
Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

1. La Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece en su articulo 4o0., parrafos
cuarto y noveno, el derecho humano de toda persona a la proteccién de la salud, disponiendo que la
Ley definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud, asi como el derecho
que tienen los nifios y las nifias a la satisfaccion de sus necesidades de salud.

2. La promocion de la salud de los nifios representa un objetivo estratégico para todo Estado que
pretenda construir una sociedad sana, justa y desarrollada. La condicion de salud de los nifios afecta
de manera importante el rendimiento educativo de los escolares, y éste, a su vez, tiene un efecto
significativo en la salud y la capacidad productiva en la edad adulta, es decir, la salud de los primeros
afios determina las condiciones futuras de esa generacion.

3. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece en su apartado VI. "Objetivos, Estrategias y
Lineas de Accion", literal VI.2. México Incluyente en sus Objetivos 2.2 y 2.3, lo siguiente:

Objetivo 2.2. Transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente.

Estrategia 2.2.2. Articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de
la poblacion.

Linea de accién: Promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de
salud, alimentacion y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los
tres ordenes de gobierno y la sociedad civil.

Objetivo 2.3. Asegurar el acceso a los servicios de salud.

Estrategia 2.3.2. Hacer de las acciones de proteccion, promocién y prevencion un eje prioritario para
el mejoramiento de la salud.

Linea de accién: Garantizar la oportunidad, calidad, seguridad y eficacia de los insumos y servicios
para la salud.

Estrategia 2.3.3. Mejorar la atencién de la salud a la poblacion en situacion de vulnerabilidad.

Linea de accién: Asegurar un enfoque integral y la participacion de todos los actores, a fin de reducir
la mortalidad infantil y materna, e Intensificar la capacitacion y supervision de la calidad de la
atenciéon materna y perinatal.
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El Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2017, en su Anexo 25, establece
al Seguro Médico Siglo XXI como uno de los programas que deben sujetarse a Reglas de Operacion,
mediante el cual el Gobierno Federal continuarda con las acciones conducentes que aseguren la
cobertura de servicios de la salud de todos los nifios en el pais, ya que operard en todas las
localidades del territorio nacional financiando la atencién médica completa e integral a los nifios
beneficiarios que no cuentan con ningun tipo de seguridad social, al tiempo que garantizara la
afiliacién inmediata de toda la familia al Sistema de Proteccién Social en Salud.

Con fecha 6 de diciembre de 2011, “EL ESTADQO” y el 8 de diciembre de 2011, “LA SECRETARIA”
suscribieron el Acuerdo Marco de Coordinacién, con el objeto facilitar la concurrencia en la
prestacion de servicios en materia de salubridad general, asi como fijar las bases y mecanismos
generales para transferir y dotar a la Entidad de recursos, en lo sucesivo “EL ACUERDO MARCQO”,
instrumento juridico que establece la posibilidad de celebrar convenios especificos.

Con fecha 30 de diciembre de 2016 se publicaron en el Diario Oficial de la Federacion las Reglas de
Operacion del Programa Seguro Médico Siglo XXI para el Ejercicio Fiscal 2017 en lo sucesivo
“LAS REGLAS DE OPERACION".

El objetivo especifico de “EL PROGRAMA” consiste en otorgar financiamiento para que los menores
de cinco afios beneficiarios del mismo, cuenten con un esquema de aseguramiento en salud de
cobertura amplia de atencion médica y preventiva, complementaria a la considerada en el Catalogo
Universal de Servicios de Salud y en el Catalogo de Intervenciones del Fondo de Proteccién contra
Gastos Catastroficos del Sistema de Proteccién Social en Salud.

Para llevar a cabo el objetivo general de “EL PROGRAMA” se realizara la transferencia de recursos a
las Entidades Federativas, de conformidad con lo que establece la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria, que dispone en sus articulos 74 y 75, que el Ejecutivo Federal, por
conducto de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, autorizara la ministracién de los subsidios
y transferencias con cargo a los presupuestos de las dependencias, mismos que se otorgaran y
ejerceran conforme a las disposiciones generales aplicables. Dichas transferencias y subsidios
deberan sujetarse a los criterios de objetividad, equidad, transparencia, publicidad, selectividad
y temporalidad que en la Ley citada se sefalan.

DECLARACIONES

I. “LA SECRETARIA” declara que:

I.1.

Es una dependencia de la Administracion Publica Federal Centralizada, en términos de lo dispuesto
en los articulos 2, 26 y 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, a la cual le
corresponde, entre otras atribuciones, las de establecer y conducir la politica nacional en materia de
asistencia social y servicios médicos y salubridad general.

La Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud, en adelante la “CNPSS”, es un Organo
Desconcentrado de la Secretaria de Salud, en términos de los articulos 77 bis 35 de la Ley General
de Salud, 2 literal C, fraccion Xll, del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y 3, del
Reglamento Interno de la Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud, el cual cuenta con
autonomia técnica, administrativa y de operacion.

El Comisionado Nacional de Proteccion Social en Salud tiene la facultad y legitimacion para suscribir
el presente Convenio, segin se desprende de lo previsto en los articulos 38, fraccion V, del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; y 6, fraccion |, del Reglamento Interno de la Comision
Nacional de Proteccion Social en Salud, cargo que se acredita con nombramiento de fecha 11 de
diciembre de 2012, expedido por el Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, Lic. Enrique
Pefia Nieto.



Viernes 30 de junio de 2017 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 19

1.4.

1.10.

La “CNPSS” cuenta con atribuciones para instrumentar la politica de proteccién social en salud;
impulsar la coordinacién y vinculacién de acciones del Sistema de Proteccién Social en Salud con las
de otros programas sociales para la atencién a grupos indigenas, marginados, rurales y, en general,
a cualquier grupo vulnerable desde una perspectiva intercultural que promueva el respeto a la
persona y su cultura, asi como sus derechos humanos en salud; administrar los recursos financieros
que en el marco del Sistema le suministre la Secretaria de Salud y efectuar las transferencias que
correspondan a las entidades federativas, acorde a lo establecido en el articulo 4, fracciones I, VI
y Xlll, del Reglamento Interno de la Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud.

La Direcciéon General de Gestion de Servicios de Salud, en lo sucesivo la “DGGSS”, cuenta con
atribuciones para: (i) proponer la incorporacion gradual y jerarquizada de los servicios de salud y de
las intervenciones clinicas al Sistema, asi como su secuencia y alcance con el fin de lograr la
cobertura universal de los servicios; (ii) estimar los costos derivados de las intervenciones médicas y
de la provisién de nuevos servicios, con base en los protocolos clinicos y terapéuticos previendo su
impacto econémico en el Sistema, (iii) coadyuvar en la determinacién de las cédulas de evaluacién
del Sistema, que se utilicen en el proceso de acreditacion, en coordinacion con las unidades
administrativas competentes de la Secretaria de Salud, y (iv) coordinar las acciones para propiciar la
cobertura y calidad de la atencién médica integrando al Sistema los programas dirigidos a grupos
vulnerables, conforme a lo establecido en el articulo 10, fracciones I, II, lll BIS 3 y XI del Reglamento
Interno de la Comisién Nacional de Proteccién Social en Salud.

La Direccion General de Financiamiento, en adelante la “DGF” cuenta con atribuciones para:
(i) disefar y proponer en coordinacién con las unidades administrativas competentes de la Secretaria
de Salud, los esquemas y mecanismos financieros que sean necesarios para el funcionamiento del
Sistema de Proteccién Social en Salud, incluyendo el desarrollo de programas de salud dirigidos a
grupos indigenas, marginados, rurales y en general a cualquier grupo vulnerable; (ii) determinar los
criterios para la operacion y administracion de los fondos generales y especificos relacionados con
las funciones comprendidas en el Sistema de Proteccion Social en Salud y de los programas
orientados a la atencion de grupos vulnerables; (iii) coadyuvar, con la participacion de las unidades
administrativas competentes de la Secretaria de Salud, en las acciones de supervision financiera del
Sistema de Proteccién Social en Salud, y de los programas de atencion a grupos indigenas,
marginados, rurales y en general a cualquier grupo vulnerable para garantizar el cumplimiento de
las normas financieras y de operacion, asi como de sus metas y objetivos, de conformidad con el
articulo 9 fracciones lll, VI, VI, del Reglamento Interno de la Comisidn Nacional de Proteccion Social
en Salud.

La Direccidon General Adjunta del Programa Seguro Médico Siglo XXI, en lo sucesivo “DGA SMSXXI",
participa en el presente instrumento juridico en su caréacter de area de la “CNPSS” responsable de
“EL PROGRAMA" para el mejor desempefio de las funciones inherentes a la operacién del mismo,
previstas en las disposiciones juridicas y administrativas aplicables al mismo.

Cuenta con recursos presupuestales autorizados en el Presupuesto de Egresos de la Federacion
para hacer frente a las obligaciones derivadas de la suscripcion del presente instrumento.

Para llevar a cabo el objetivo de “EL PROGRAMA”, realizara la transferencia de recursos federales a
las Entidades Federativas, de conformidad con lo que establece la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria, en sus articulos 74 y 75, en el sentido de que el Ejecutivo Federal, por
conducto de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, autorizara la ministraciéon de los subsidios
y transferencias con cargo a los presupuestos de las dependencias, mismos que se otorgaran y
ejerceran conforme a las disposiciones generales aplicables. Dichas transferencias y subsidios
deberan sujetarse a los criterios de objetividad, equidad, transparencia, publicidad, selectividad
y temporalidad que en la Ley citada se sefialan.

Para efectos del presente Convenio sefiala como domicilio el ubicado en la Calle Gustavo E. Campa
ntmero 54, colonia Guadalupe Inn, Delegacion Alvaro Obregén, C.P. 01020, en la Ciudad de México.
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Il. “EL ESTADO” declara que:

11.1.

11.2.

11.3.

1.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Es un Estado Libre y Soberano que forma parte integrante de la Federacion y que el ejercicio de su
Poder Ejecutivo se deposita en el Gobernador del Estado, conforme a lo dispuesto por los articulos
40, 42, fraccion | y 43 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, con las
atribuciones y funciones que le confieren la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
articulos 1 y 65 de la Constitucién Politica del Estado Libre y Soberano de México y articulo 2 de la
Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de México.

El Secretario de Salud comparece a la suscripcion del presente Convenio, de conformidad con los
articulos 3, 19, fraccion IV, 25 y 26 fracciones | y IV de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica
del Estado de México, cargo que quedd debidamente acreditado con nombramiento de fecha, 8 de
diciembre de 2012, expedido por el Gobernador Constitucional del Estado de México, Dr. Eruviel
Avila Villegas.

El Secretario de Finanzas comparece a la suscripcion del presente Convenio de conformidad con los
articulos 3, 19 fraccion lll, 23 y 24 fraccién IV de la Ley Organica de la Administracion Puablica del
Estado de México, cargo que quedd debidamente acreditado con nombramiento de fecha 25 de junio
de 2015, expedido por el Gobernador Constitucional del Estado de México, Dr. Eruviel Avila Villegas,
y participa con caracter de “RECEPTOR DE LOS RECURSOS".

El Director General del Régimen Estatal de Proteccion Social en Salud, en lo sucesivo “EL REPSS”,
comparece a la suscripcion del presente Convenio, de conformidad con los articulos 3 y 45 de la Ley
Orgénica de la Administracién Publica del Estado de México; 5, fraccién Il y 12, fracciones | y VI, de
la Ley que crea el Organismo Publico Descentralizado denominado “Régimen Estatal de Proteccion
Social en Salud”, y de conformidad con el nombramiento de fecha 16 de febrero de 2016, expedido
por el Gobernador Constitucional del Estado de México, Dr. Eruviel Avila Villegas.

Para los efectos de este Convenio la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS" seri el Instituto
de Salud del Estado de México, que es un Organismo Publico Descentralizado, con personalidad
juridica y patrimonio propios, sectorizado a la Secretaria de Salud a quien le compete la prestacion
de servicios de salud en la Entidad, en términos del articulo 2.5 del Cédigo Administrativo del Estado
de México, que la Dra. Elizabeth Davila Chavez, fue designada Directora General por el Gobernador
Constitucional del Estado de México, Dr. Eruviel Avila Villegas, segin consta en el nombramiento
expedido en fecha 16 de diciembre de 2012, por lo que cuenta con atribuciones legales para celebrar
el presente Convenio, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 2.3 y 2.18 del Cédigo
Administrativo del Estado de México, 294 fraccion VIII del Reglamento de Salud del Estado de
México, y articulos 3 y 12 fraccién 1l del Reglamento Interno del Instituto de Salud del Estado
de México.

Sus prioridades para alcanzar los objetivos pretendidos a través del presente instrumento son:
fortalecer los servicios de salud en la entidad para ofrecer la atencion médica a los beneficiarios del
Seguro Médico Siglo XXI, conforme a los lineamientos establecidos en las Reglas de Operacion
del Programa vigentes.

Para efectos del presente Convenio sefiala como domicilio el wubicado en: avenida
Independencia Ote. 1009, colonia Reforma y Ferrocarriles Nacionales, Toluca, Estado de México,
Caédigo Postal 50070.

Ill. “LAS PARTES” declaran que:

Ill.1. “EL PROGRAMA” es federal, publico y de afiliacion voluntaria, su costo es cubierto mediante un

subsidio federal proveniente de recursos presupuestarios autorizados en el Presupuesto de Egresos
de la Federacién para el Ejercicio Fiscal 2017, que complementan los recursos que las entidades
federativas reciben de la Federacion por conceptos de Cuota Social y Aportacion Solidaria Federal
del Sistema de Proteccion Social en Salud, asi como del Ramo 12 y del Fondo de Aportaciones para
los Servicios de Salud del Ramo 33, destinados a la prestacion de servicios médicos.
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lll.2. Estan de acuerdo en celebrar el presente Convenio Especifico de Colaboracion en materia de
transferencia de recursos para la ejecucion de “EL PROGRAMA”, conforme a las estipulaciones que
se contienen en las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO. EI presente Convenio Especifico de Colaboracion tiene por objeto
que “LA SECRETARIA” transfiera a “EL ESTADO” recursos presupuestarios federales destinados
a “EL PROGRAMA", por concepto de "Apoyo econémico para el pago de intervenciones cubiertas por el
Seguro Médico Siglo XXI", sefialado en el numeral 5.3.2 de las “REGLAS DE OPERACION” de acuerdo con
la disponibilidad presupuestaria.

SEGUNDA.- TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES. “LA SECRETARIA” transferira a
“EL ESTADO” por conducto de “EL RECEPTOR DE LOS RECURSOS”, los recursos presupuestarios
federales correspondientes a “EL PROGRAMA”", conforme a lo dispuesto en el Presupuesto de Egresos de la
Federacion para el Ejercicio Fiscal 2017, para coordinar su participacion en materia de salubridad general en
términos de los articulos 9 y 13 de la Ley General de Salud, “EL ACUERDO MARCO", las “REGLAS DE
OPERACION" y el presente instrumento juridico.

LA SECRETARIA", por conducto de la “DGF”, realizara la transferencia de recursos en términos de las
disposiciones aplicables, radicAndose al “RECEPTOR DE LOS RECURSOS”, en la cuenta bancaria
productiva especifica que éste establezca para tal efecto en forma previa a la entrega de los recursos,
informando de ello por conducto de “EL REPSS” a “LA SECRETARIA”, con la finalidad de que los recursos
transferidos y sus rendimientos financieros estén debidamente identificados.

Los rendimientos financieros que generen los recursos transferidos deberan destinarse al objeto de
“EL PROGRAMA”.

Para garantizar la entrega oportuna de las ministraciones a “EL ESTADO”, éste por conducto de
“EL REPSS” debera realizar, en forma inmediata a la suscripcion del presente instrumento, las acciones
administrativas necesarias para asegurar el registro de la cuenta bancaria en la Tesoreria de la Federacion.

La transferencia de los recursos se realizara conforme a lo siguiente:

A) Sera hasta por la cantidad que resulte del apoyo econémico para el reembolso de intervenciones
cubiertas por “EL PROGRAMA” realizadas a los beneficiarios del mismo durante el periodo del 1 de
enero al 31 de diciembre de 2017, y procedera para eventos terminados, es decir, padecimientos que
han sido resueltos, salvo aquellos que ameritan tratamiento de continuidad. EI monto a cubrir por
cada una de estas intervenciones se determinarda conforme a las tarifas del tabulador establecido
por la “CNPSS” que se encuentra en el Anexo 1 de este Convenio.

Para los casos de las intervenciones de hipoacusia neurosensorial, implantacion de protesis coclear,
trastornos innatos del metabolismo y enfermedades del sistema nervioso que requieran rehabilitacion
fisica y neurosensorial, su registro en el Sistema Informatico del Seguro Médico Siglo XXI se hara al
sustentar el diagnostico. Sera responsabilidad del prestador de servicios demostrar que el paciente
recibi6 la protesis auditiva externa y el implante coclear.

En el caso de las intervenciones realizadas a los beneficiarios de “EL PROGRAMA” y que no se
enlisten en el tabulador del Anexo 1 del presente instrumento, la “CNPSS”, por conducto
de “DGA SMSXXI”, determinar4 si son elegibles de cubrirse con cargo a los recursos de
“EL PROGRAMA", asi como de fijar el monto de la tarifa a cubrir por cada uno de los eventos, el cual
serd como maximo la cuota de recuperacion del tabulador mas alto aplicable a la poblacion sin
seguridad social, que tenga la institucion que haya realizado la intervencion, y sera verificada de
acuerdo al expediente administrativo correspondiente e informado a la “CNPSS” por “EL REPSS”,
antes de la validacion del caso.
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Tratdndose de intervenciones realizadas en las unidades médicas acreditadas para tal efecto por
“LA SECRETARIA”, se transferira el monto correspondiente al tabulador sefialado en el Anexo 1 de
este Convenio. Para las intervenciones realizadas en unidades médicas no acreditadas por
“LA SECRETARIA", se transferira el 50 por ciento del citado tabulador o, en su caso, de la tarifa
aplicada a las intervenciones no contempladas en el Anexo 1. Una vez que la unidad médica cuente
con la acreditacion por parte de “LA SECRETARIA”, “EL ESTADO” debera informarlo a la “CNPSS
por conducto de “DGA SMSXXI” y enviarle copia del documento en el que conste la acreditacién,
para que se actualice el estatus en el Sistema Informatico del Seguro Médico Siglo XXI y, a partir de
entonces le sean cubiertas las intervenciones realizadas por el prestador como unidad médica
acreditada. En ambos casos, los beneficiarios no deberan cubrir ninguna cuota de recuperacion.

En el caso de las intervenciones con tabulador "pago por facturacién" se cubrira solamente el
tratamiento de sustitucion, y/o medicamentos especializados, asi como los insumos que se requieran
de acuerdo a la aplicacién de dichos tratamientos. El registro se realizara en el Sistema Informatico
del Seguro Médico Siglo XXI bimestralmente.

No se cubriran las acciones e intervenciones listadas en el Anexo 2 de este Convenio.

B) “EL ESTADOQ", a través de “EL REPSS”, por cada transferencia de recursos federales debera enviar
a la “DGF”, dentro de los 15 dias héabiles posteriores a la misma, un recibo que sera emitido por el
“RECEPTOR DE LOS RECURSOS", y debera cumplir con lo siguiente:

a) Ser expedido a nombre de: Secretaria de Salud y/o Comision Nacional de Proteccion Social
en Salud;

b) Precisar el monto de los recursos transferidos;
c) Sedalar la fecha de emisién;
d) Sefalar la fecha de recepcién de los recursos, y

e) Precisar el nombre del Programa y los conceptos relativos a los recursos presupuestarios
federales recibidos.

La notificacion de transferencia por parte de la “CNPSS” se realizard por conducto de la “DGF” a
“EL ESTADO?", e independientemente de su entrega oficial, podra ser enviada a través de correo
electrénico a la cuenta institucional que para tal efecto indique “EL ESTADQO". En caso de existir
modificacion a dicha cuenta, debera notificarse de manera oficial a la “DGF”.

Los documentos justificativos de la obligacion de pago para “LA SECRETARIA” seran las
disposiciones juridicas aplicables, “LAS REGLAS DE OPERACION?”, las intervenciones cubiertas
reportadas por “EL ESTADO” y autorizadas para pago por “DGA SMSXXI", asi como el presente
Convenio. El documento comprobatorio sera el recibo a que se refiere la presente clausula.

C) De conformidad con las disposiciones citadas en la declaracion 1.1 de este Convenio Especifico de
Colaboracion, debera considerarse, para todos los efectos juridico administrativos que corresponda,
a los recursos sefialados en la presente clausula, como aquellos autorizados en el Presupuesto de
Egresos de la Federacion 2017, que complementan los recursos que las entidades federativas
reciben de la Federacién por conceptos de Cuota Social y Aportaciéon Solidaria Federal del Sistema
de Proteccion Social en Salud, asi como del Ramo 12 y del Fondo de Aportaciones para los Servicios
de Salud del Ramo 33, destinados a la prestacion de servicios médicos.

TERCERA.- DEVENGO POR LA TRANSFERENCIA DE LOS RECURSOS FEDERALES. Los recursos
para cumplir con el objeto del presente instrumento que transfiere “LA SECRETARIA” en favor de
“EL ESTADOQ", se consideran devengados para “LA SECRETARIA” una vez que se constituy6 la obligacion
de entregar el recurso a “EL ESTADO". A dicha obligacion le sera aplicable el primer supuesto juridico que
sefiala el articulo 175 del Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
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CUARTA.- EJERCICIO Y COMPROBACION DE LOS RECURSOS. Sera responsabilidad de
“EL ESTADOQ?", verificar la veracidad de los datos contenidos en la informaciébn que se proporcione
a “LA SECRETARIA” sobre el ejercicio y comprobacion de las intervenciones cubiertas solicitadas como
reembolso a “LA SECRETARIA” a través de la transferencia de recursos federales de “EL PROGRAMA”.

Para ello “EL ESTADO” debera mantener la documentacion comprobatoria original de las intervenciones
cubiertas con los reembolsos transferidos, a disposicién de “LA SECRETARIA”, asi como de las entidades
fiscalizadoras federales y locales competentes, para su revisién en el momento que asi se le requiera.

Cuando “EL ESTADO” conforme a lo sefialado en el numeral 5.3.2 de las “REGLAS DE OPERACION”,
solicite el reembolso de una intervencién cubierta, “LA SECRETARIA”, por conducto de “DGA SMSXXI",
revisara los soportes médicos y administrativos de su competencia, de cada intervencion registrada y validada
por “EL ESTADO?", a través del Sistema Informatico del Seguro Médico Siglo XXI.

“LA SECRETARIA”", a través de “DGA SMSXXI", validara el registro de los casos realizado por
“EL ESTADO?", verificando que contengan la informacion de caracter médico requerida, y su correcta
clasificacion de acuerdo al tabulador del Anexo 1 de este Convenio, y, de ser procedente, autorizara
los casos y montos para pago y enviara a la “DGF”, un informe de los casos en que proceda transferir los
recursos respectivos, para que ésta los transfiera a “EL ESTADO” de acuerdo con la disponibilidad
presupuestaria existente.

“EL ESTADO" enviara a “LA SECRETARIA” por conducto de la “DGF”, el recibo correspondiente sefialado
en la Clausula Segunda.

“LA SECRETARIA", a través de “DGA SMSXXI", no autorizard las intervenciones cuya informacion
requerida para ello no sea proporcionada o cuando la calidad de la informacién recibida no permita su
autorizacion, asi como, cuando durante el proceso de autorizacion se determine la improcedencia del
reembolso y, en consecuencia, dichas intervenciones no seran pagadas.

QUINTA.- COMPROBACION DE LA RECEPCION DE LOS RECURSOS FEDERALES TRANSFERIDOS.
Los recursos presupuestales transferidos por “LA SECRETARIA” se aplicaran por “EL ESTADO” como un
reembolso y hasta por los importes que por cada intervencion se indica en “LAS REGLAS DE OPERACION” y
en el Anexo 1 del presente instrumento.

La comprobacion de la recepcion de los recursos transferidos se hard con el recibo que expida el
“RECEPTOR DE LOS RECURSOS” y que sea enviado por “EL REPSS” a la “DGF”", en los términos de lo
sefialado en la Clausula Segunda del presente instrumento.

SEXTA.- INDICADORES. Para dar seguimiento a los indicadores establecidos en “LAS REGLAS DE
OPERACION”, “EL ESTADO” se obliga a proporcionar a “LA SECRETARIA” por conducto de la “CNPSS”,
la informacion de las variables de dichos indicadores a través del Sistema de Informacion en Salud, el
cual forma parte del Sistema Nacional de Informacién de Salud (SINAIS) en términos de las disposiciones
juridicas aplicables.

SEPTIMA.- OBLIGACIONES DE “EL ESTADO". Para el cumplimiento del objeto del presente Convenio,
“EL ESTADO", ademas de lo establecido en el numeral 5.1.4 de “LAS REGLAS DE OPERACION?”, se obliga,
entre otras acciones, a:

I Recibir, a través del “RECEPTOR DE LOS RECURSOS", las transferencias federales que
“LA SECRETARIA” le realice por concepto de "Apoyo econdémico para el pago de intervenciones
cubiertas por el Seguro Médico Siglo XXI" a la cuenta bancaria productiva que el “RECEPTOR DE
LOS RECURSOS” aperture para la ministracion y control exclusivo de los recursos por el concepto
referido. Es responsabilidad de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS" y de “EL REPSS”,
dar seguimiento a las transferencias de recursos que realice “LA SECRETARIA”.

Il.  Enviar a la “DGF”, a través de “EL REPSS”, un recibo emitido por el “RECEPTOR DE LOS
RECURSOS” por cada transferencia, de acuerdo con lo estipulado en la Clausula Segunda del
presente instrumento.
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VI.

VILI.

VIII.

XI.

XIl.

Informar y ministrar a la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS”, por conducto del
“RECEPTOR DE LOS RECURSOS” los reembolsos transferidos integramente, junto con los
rendimientos financieros que se generen, dentro de los cinco dias habiles siguientes a su recepcion.
Vencido el plazo anterior, “LA UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS” hara de conocimiento a
“EL REPSS” dentro de los cinco dias habiles siguientes, el monto total de los recursos federales
ministrados por el “RECEPTOR DE LOS RECURSOS”, identificando el monto principal y los
rendimientos financieros. Transcurrido el plazo sefialado, “EL REPSS” dentro de los 5 dias habiles
siguientes, comunicara a la “DGA SMSXXI" la recepcion u omision del informe que la “UNIDAD
EJECUTORA DE LOS RECURSOS” le haga sobre los recursos federales ministrados.

Aplicar los recursos a que se refiere la Clausula Segunda de este instrumento, para el reembolso
correspondiente, a través de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS”, quien se hace
responsable del uso, aplicacion y destino de los citados recursos.

Mantener bajo su custodia, a través de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS’,
la documentacién comprobatoria original de los recursos presupuestarios federales erogados, y la
pondra a disposicion de los 6rganos fiscalizadores locales o federales competentes y, en su caso, de
la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y “LA SECRETARIA”, cuando asi le sea requerido.
Igualmente, proporcionara la informacion adicional que le sea requerida de conformidad con las
disposiciones juridicas correspondientes y “LAS REGLAS DE OPERACION”.

Reintegrar los recursos presupuestarios federales transferidos, que después de ser radicados al
“RECEPTOR DE LOS RECURSOS” no hayan sido informados y ministrados a la “UNIDAD
EJECUTORA DE LOS RECURSOS” o que una vez ministrados a esta Ultima, no sean ejercidos para
los fines y en los términos de este Convenio Especifico de Colaboracion. Dichos recursos junto con
los rendimientos financieros generados deberan ser reintegrados conforme a las disposiciones
juridicas aplicables.

Mantener actualizados por conducto de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS” los
indicadores para resultados de los recursos transferidos, asi como evaluar los resultados que se
obtengan con los mismos.

Establecer mediante la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS”, con base en el seguimiento
de las metas de los indicadores y en los resultados de las evaluaciones realizadas, medidas de
mejora continua para el cumplimiento de los objetivos para los que se destinan los recursos
transferidos.

Informar por conducto de “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS", sobre la suscripcion de
este Convenio a los 6rganos de control y de fiscalizaciéon de “EL ESTADO”, y entregarles copia
del mismo.

Realizar las acciones que se requieran para la ejecucion del objeto del presente instrumento, con
recursos humanos bajo su absoluta responsabilidad juridica y administrativa, por lo que no existira
relacion laboral alguna entre éstos y “LA SECRETARIA”, la que en ningiin caso se considerara como
patrén sustituto o solidario.

Supervisar a través de “EL REPSS”, el cumplimiento de las acciones que se provean en materia de
proteccion social en salud conforme al objeto del presente Convenio, solicitando, en su caso,
la aclaracion o correccion de dichas acciones, para lo cual podra solicitar la informacion
que corresponda.

Propiciar la participacion de los responsables de los beneficiarios de “EL PROGRAMA” a través de la
integracion y operacion de contralorias sociales, para el seguimiento, supervision y vigilancia del
cumplimiento de las metas y acciones comprometidas en dicho programa, asi como de la correcta
aplicacion de los recursos publicos asignados al mismo, para lo cual se sujetara a lo establecido en
los Lineamientos para la promocién y operacién de la Contraloria Social en los programas federales
de desarrollo social, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de octubre de 2016, con la
finalidad de promover y realizar las acciones necesarias para la integracion, operacion y reporte de la
contraloria social, mediante el “Esquema de Contraloria Social Seguro Médico Siglo XXI para
el 2017”, identificado como Anexo 12 de “LAS REGLAS DE OPERACION?, que para efectos del
presente convenio se identifica como Anexo 3.
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XII.

XV.

XVI.

XVII.

Publicar en la Gaceta del Gobierno, 6rgano oficial de difusion de “EL ESTADO”, el presente
Convenio, asi como sus modificaciones.

Difundir en su pagina de Internet y, en su caso, de la “UNIDAD EJECUTORA DE LOS RECURSOS”,
el concepto financiado con los recursos que seran transferidos mediante el presente instrumento.

Verificar que el expediente clinico de cada paciente beneficiario, contenga una copia de la poéliza de
afiliacion respectiva, asi como las recetas y demas documentacion soporte de la atencion médica y
medicamentos proporcionados, sean resguardados por un plazo de 5 afios, contados a partir de la
tltima atencion otorgada. El expediente debera llevarse de conformidad con la Norma Oficial
Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 15 de octubre de 2012 y sus respectivas modificaciones.

Guardar estricta confidencialidad respecto a la informacion y resultados que se produzcan en virtud
del cumplimiento del presente instrumento, que tengan el caracter de reservado en términos de las
disposiciones aplicables.

OCTAVA.- OBLIGACIONES DE “LA SECRETARIA”. “LA SECRETARIA” por conducto de la “CNPSS”, se

obliga a:

VI.

VILI.

VIII.

Transferir a través de la “DGF’ a “EL ESTADO", por conducto del “RECEPTOR DE LOS
RECURSOS”, los reembolsos a que se refiere la Clausula Segunda del presente Convenio, de
acuerdo con los plazos derivados del procedimiento de pago correspondiente, la disponibilidad
presupuestaria y la autorizacion de pago que “DGA SMSXXI” envie a la “DGF".

Coadyuvar en el &mbito de sus atribuciones con los entes fiscalizadores competentes, en la
verificacion de que los recursos presupuestarios federales transferidos sean aplicados Unicamente
para la realizacion de los fines a los cuales son destinados.

Abstenerse de intervenir en el procedimiento de asignacion de los contratos, convenios o de
cualquier otro instrumento juridico que formalice “EL ESTADO” para cumplir con los fines para los
cuales son destinados los recursos presupuestarios federales transferidos.

Realizar, por conducto de “DGA SMSXXI", de acuerdo al esquema de monitoreo, supervision y
evaluacioén de la operacion e impacto del Seguro Médico Siglo XXI establecido en el Plan Estratégico
de Supervision del Sistema de Proteccién Social en Salud, las visitas determinadas por ejercicio
fiscal, para lo cual podra solicitar la informacion que corresponda.

Realizar, por conducto de la “DGF”, la supervision financiera de “EL PROGRAMA” consistente en
verificar el cumplimiento de las normas financieras y de operacién, de acuerdo a lo estipulado en la
Clausula Segunda, inciso B), de este Convenio.

Hacer del conocimiento, a través de “DGA SMSXXI” de forma oportuna, a los érganos de control de
“EL ESTADOQ", asi como de la Auditoria Superior de la Federacién y de la Secretaria de la Funcion
Publica, los casos que conozca en que los recursos federales transferidos por virtud de este
Convenio no tengan como origen el pago de intervenciones cubiertas por el Seguro Médico Siglo
XXI, sefialado en el numeral 5.3.2 de “LAS REGLAS DE OPERACION”.

Hacer del conocimiento de “EL ESTADO”, a través de “DGA SMSXXI", el incumplimiento de sus
obligaciones que sea causa de efectuar el reintegro de los recursos federales transferidos,
incluyendo los intereses que correspondan conforme a las disposiciones juridicas aplicables, en los
supuestos y términos sefialados en la fraccion VI de la Clausula Séptima de este Convenio.

Informar en la Cuenta de la Hacienda Publica Federal y en los demas informes que sean requeridos,
a través de la “DGF” lo relacionado con la transferencia de los recursos federales, y por conducto de
“DGA SMSXXI” sobre la autorizacion de las intervenciones cubiertas por el Seguro Médico Siglo XXI
gue motivaron la transferencia de los recursos federales en términos del presente Convenio.

Dar seguimiento, en coordinacion con “EL ESTADO", sobre el avance en el cumplimiento del objeto
del presente instrumento.
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X.  Establecer, a través de las unidades administrativas, de acuerdo a su ambito de competencia, con
base en el seguimiento de las metas de los indicadores y en los resultados de las evaluaciones
realizadas, medidas de mejora continua para el cumplimiento de los objetivos para los que se
destinan los recursos transferidos.

XI. Sujetarse en la conducente a lo establecido en los Lineamientos para la promocion y operacion de la
Contraloria Social en los programas federales de desarrollo social, publicados en el Diario
Oficial de la Federacion el 28 de octubre de 2016, con la finalidad de promover y realizar las
acciones necesarias para la integracion, operacién y reporte de la contraloria social, mediante el
“Esquema de Contraloria Social Seguro Médico Siglo XXI para el 2017”, identificado como Anexo 12
de “LAS REGLAS DE OPERACION”, que para efectos del presente convenio se identifica
como Anexo 3.

XIl. Publicar el presente Convenio en el Diario Oficial de la Federacion, asi como en su pagina
de Internet.

NOVENA.- VIGENCIA. El presente instrumento juridico comenzara a surtir sus efectos a partir de la fecha
de su suscripcién y se mantendra en vigor hasta el 31 de diciembre de 2017.

DECIMA.- MODIFICACIONES AL CONVENIO. “LAS PARTES” acuerdan que el presente Convenio podra
modificarse de comin acuerdo y por escrito, en estricto apego a las disposiciones juridicas aplicables. Las
modificaciones al Convenio obligaran a sus signatarios a partir de la fecha de su firma.

En caso de contingencias para la realizacion del Programa previsto en este instrumento, “LAS PARTES”
se comprometen a acordar y realizar las medidas 0 mecanismos que permitan afrontar dichas contingencias,
mismos que seran formalizados mediante la suscripcion del Convenio modificatorio correspondiente.

DECIMA PRIMERA.- REINTEGRO DE RECURSOS FEDERALES. Procedera que “EL ESTADO” reintegre
los recursos que le fueron transferidos cuando:

. No se destinen a los fines autorizados, de acuerdo con el numeral 5.4 de las Reglas de Operacion.
Il.  Se den los supuestos previstos en la fraccion VI de la Clausula Séptima de este Convenio.

El reintegro de los recursos, incluyendo los rendimientos financieros que correspondan, se realizara a la
Tesoreria de la Federacion, en términos de lo dispuesto en el articulo 17, de la Ley de Disciplina Financiera de
las Entidades Federativas y los Municipios.

Cuando “LA SECRETARIA” tenga conocimiento de alguno de los supuestos establecidos en esta clausula,
debera hacerlo oportunamente de conocimiento de la Auditoria Superior de la Federacion, la Secretaria de la
Funcion Puablica y de los 6rganos de control de “EL ESTADO?”, a efecto de que éstos realicen las acciones que
procedan en su ambito de competencia.

“EL ESTADO" debera notificar de manera oficial a “LA SECRETARIA” por conducto de la “CNPSS”, la
realizacion del reintegro correspondiente o, en su caso, la comprobacion de la debida aplicacién de los
recursos en los términos establecidos en el presente instrumento.

DECIMA SEGUNDA.- CASO FORTUITO O FUERZA MAYOR. “LAS PARTES” no tendran responsabilidad
por los dafos y perjuicios que pudieran ocasionarse por causas de fuerza mayor o caso fortuito que impidan,
la ejecucion total o parcial de las obligaciones del objeto del presente instrumento.

Una vez superados dichos eventos se reanudaran las actividades en la forma y términos que acuerden
“LAS PARTES".

DECIMA TERCERA.- COMUNICACIONES. Las comunicaciones de tipo general, que se realicen con
motivo de este Convenio, deberan ser por escrito, con acuse de recibo y dirigirse a los domicilios sefialados
por “LAS PARTES” en el apartado de declaraciones de este instrumento.

En caso de que alguna de “LAS PARTES” cambie de domicilio, se obligan a dar el aviso correspondiente a
la otra, con 30 dias naturales de anticipacion a que dicho cambio de ubicacion se realice.



Viernes 30 de junio de 2017 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 27

DECIMA CUARTA. CONTROL, VIGILANCIA, SEGUIMIENTO Y EVALUACION. “LAS PARTES” acuerdan
que la supervision, control, vigilancia, seguimiento y evaluacion de los recursos presupuestarios transferidos
en virtud de este instrumento, seran realizados con apego a las disposiciones juridicas aplicables, segin
corresponda, por “LA SECRETARIA”, la Secretaria de Hacienda y Crédito Pablico, la Secretaria de la Funcion
Publica, la Auditoria Superior de la Federacion, y demas organos fiscalizadores federales y locales
competentes, en su respectivo ambito de atribuciones, sin perjuicio de las acciones de supervision, vigilancia,
control y evaluacion que de forma directa o en coordinacion con la Secretaria de la Funcion Publica, realicen
los érganos de control de “EL ESTADQ?”, asi como “EL REPSS".

DECIMA QUINTA.- CAUSAS DE TERMINACION. El presente Convenio podra darse por terminado
cuando se presente alguna de las siguientes causas:

. Estar satisfecho el objeto para el que fue celebrado.
II.  Acuerdo de “LAS PARTES".

lll. Falta de disponibilidad presupuestaria para el cumplimiento de los compromisos a cargo de
“LA SECRETARIA".

IV. Caso fortuito o fuerza mayor que impida su realizacion.

DECIMA SEXTA.- CAUSAS DE RESCISION. El presente Convenio podra rescindirse por las
siguientes causas:

I Cuando se determine que los recursos presupuestarios federales se utilizaron con fines distintos a
los previstos en el presente instrumento, o

II.  Por el incumplimiento de las obligaciones contraidas en el mismo.

DECIMA SEPTIMA.- ANEXOS.- Las partes reconocen como Anexos integrantes del presente instrumento
juridico, los que se mencionan a continuacion y que ademas tienen la misma fuerza legal que el mismo:

Anexo 1 “Listado de intervenciones médicas cubiertas por el SMSXX| y sus tabuladores
correspondientes”.

Anexo 2 “Concepto de gastos no cubiertos por el SMSXXI".

Anexo 3 “Esquema de Contraloria Social Seguro Médico Siglo XXI para el 2017", identificado como
Anexo 12 de “LAS REGLAS DE OPERACION".

DECIMA OCTAVA.- CLAUSULAS QUE SE TIENEN POR REPRODUCIDAS. Dado que el presente
Convenio Especifico deriva de “EL ACUERDO MARCO” a que se hace referencia en el apartado de
Antecedentes de este instrumento, las Clausulas que le sean aplicables atendiendo la naturaleza del recurso,
establecidas en “EL ACUERDO MARCOQ" se tienen por reproducidas para efectos de este instrumento como si
a la letra se insertasen y seran aplicables en todo aquello que no esté expresamente establecido en el
presente documento.

DECIMA NOVENA.- INTERPRETACION Y SOLUCION DE CONTROVERSIAS. En caso de presentarse
algun conflicto o controversia con motivo de la interpretacibn o cumplimiento del presente Convenio
“LAS PARTES" lo resolveran conforme al siguiente procedimiento:

I De comun acuerdo respecto de las dudas que se susciten con motivo de la ejecucién o cumplimiento
del presente instrumento.

1.  En caso de no llegar a un arreglo satisfactorio, someterse a la legislacion federal aplicable y a la
jurisdiccion de los tribunales federales competentes con residencia en el Distrito Federal, por lo que
en el momento de firmar este Convenio, renuncian en forma expresa al fuero que en razén de su
domicilio actual o futuro o por cualquier otra causa pudiere corresponderles.

Estando enteradas las partes del contenido y alcance legal del presente Convenio, lo firman por
sextuplicado a los nueve dias del mes de febrero de dos mil diecisiete.- Por la Secretaria: el Comisionado
Nacional de Proteccion Social en Salud, Gabriel Jaime O"Shea Cuevas.- Rubrica.- El Director General de
Financiamiento, Antonio Chemor Ruiz.- Rubrica.- El Director General de Gestién de Servicios de Salud,
Javier Lozano Herrera.- Rubrica.- El Director General Adjunto del Programa Seguro Médico Siglo XXI, Victor
Manuel Villagran Mufioz.- Rubrica.- Por el Estado: el Secretario de Salud, César Nomar Gémez Monge.-
Rubrica.- El Secretario de Finanzas, Joaquin Guadalupe Castillo Torres.- Rubrica.- La Directora General
del Instituto de Salud del Estado de México, Elizabeth Davila Chévez.- Ruabrica.- El Director General del
Régimen Estatal de Proteccion Social en Salud, Aldo Ledezma Reyna.- Rubrica.
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Anexo 1 “Listado de intervenciones médicas cubiertas por el SMSXXI y sus tabuladores correspondientes”

Nam. Grupo Enfermedad Clave CIE-10 Tabulador
1 Tuberculosis del Sistema Nervioso. Al7 $39,679.32
2 Tuberculosis Miliar. A19 $38,646.57
3 Listeriosis. A32 $25,671.61
4 Tétanos neonatal. A33.X $61,659.24

Ciertas enfermedades — — ]
Septicemia no especificada (incluye choque

5 infecciosas y A41.9 $46,225.45
séptico).
parasitarias.
6 Sifilis congénita. A50 $12,329.78
7 Encefalitis viral, no especificada. A86 $39,679.32
8 Enfermedad debida a virus citomegalico. B25 $22,688.36
9 Toxoplasmosis. B58 $27,027.53

Tumor benigno de las glandulas salivales
10 D11 $30,563.96
mayores (Ranula).

11 Tumores. Tumor benigno del mediastino. D15.2 $75,873.96
12 Tumor benigno de la piel del labio. D23.0 $18,767.81
13 Tumor benigno del ojo y sus anexos. D31 $38,362.50
14 Pdrpura trombocitopénica idiopatica. D69.3 $41,313.55
15 Inmunodeficiencia con predominio de defectos D80 Pago por
Enfermedades de la de los anticuerpos. facturacion
16 sangre y de los drganos Inmunodeficiencias combinadas. D81 Pago por
hematopoyéticos y facturacion
ciertos trastornos que
afectan el mecanismo de | Sindrome de Wiskott-Aldrich. Pago por
17 . . D82.0
la inmunidad. facturacion
Otras inmunodeficiencias. Pago por
18 D84 B
facturacion
19 Intolerancia a la lactosa. E73 $23,072.48
) . L Pago por
20 Fibrosis quistica. E84 B
facturacion
21 Deplecion del volumen. E86 $9,605.00
- Enfermedades Hiperplasia congénita de glandulas E25 0 Pago por
endocrinas, nutricionales suprarrenales. ’ facturacion
y metabdlicas.
Pago por
23 Fenilcetonuria. E70.0
facturacion
Pago por
24 Galactosemia. E74.2

facturacion
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25 Otros trastornos del nervio facial. G51.8 $31,057.33
26 Sindrome de Guillain-Barré. G61.0 $33,511.56
Paralisis cerebral infantil (Diagnéstico, terapia vy,

07 Enfermedades del en su caso, los insumos o medicamentos 80 Pago por

. . especializados utilizados; anual y hasta por facturacion
sistema nervioso.
5 afios).
Hemiplejia (Diagndstico, terapia y, en su caso,
Pago por
28 los insumos o medicamentos especializados G81l )
facturacion
utilizados; anual y hasta por 5 afos).
Paraplejia y cuadriplejia (Diagnéstico, terapia vy,
en su caso, los insumos o medicamentos Pago por
29 o - G82 ]
especializados utilizados; anual y hasta por facturacion
5 afios).
30 Enfermedades del ojo. | Retinopatia de la prematuridad. H35.1 $38,913.38
Hipoacusia neurosensorial bilateral (Prétesis
31 auditiva externa y sesiones de rehabilitacion H90.3 $35,421.80
auditiva verbal).
Habilitacion auditiva verbal en nifios no V57.3
32 candidatos a implantacion de prétesis de coclea $5,668.00
~ (CIE9 MC)
Enfermedades del oido. | (@nual hasta por S afios).
20.96 a 20.98
33 Implantacién de protesis coclea. $292,355.98
(CIE9 MC)
Habilitacion auditiva verbal en nifios candidatos V57.3
34 a prétesis auditiva externa o a implantacién de $5,668.00
prétesis de céclea (anual hasta por 5 afios). (CIES MC)
35 Miocarditis aguda. 140 $74,173.03
Enfermedades del
36 Fibroelastosis endocardica. 142.4 $26,381.19
sistema circulatorio.

37 Hipertension pulmonar primaria. 127.0 $78,030.00
38 Neumonia por Influenza por virus identificado. J10.0 $19,025.42
Neumonia por Influenza por virus no
39 J11.0 $19,025.42

identificado.
Enfermedades del Neumonia bacteriana no clasificada en otra
40 J15 $44,121.11
sistema respiratorio. parte.
41 Bronconeumonia, no especificada. J18.0 $44,121.11
42 Neumonitis debida a solidos y liquidos. J69 $60,749.00
43 Piotérax. J86 $37,733.42
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44 Derrame pleural no clasificado en otra parte. J90.X $40,721.27
45 Derrame pleural en afecciones clasificadas en
J91.X $29,228.74
otra parte.
46 Neumotdrax. J93 $28,575.51
47 Otros trastornos respiratorios (incluye
Enfermedades de la traquea y de los bronquios,
no clasificadas en otra parte, Colapso pulmonar,
Enfisema intersticial, Enfisema compensatorio,
J98.0 al J98.8 $54,520.10
Otros trastornos del pulmén, Enfermedades del
mediastino, no clasificadas en otra parte,
Trastornos del diafragma, Otros trastornos
respiratorios especificados).
48 Trastornos del desarrollo y de la erupcion de los
] K00 $15,804.10
dientes.
49 Estomatitis y lesiones afines. K12 $14,340.08
50 Otras enfermedades del es6fago (Incluye
Enfermedades del Acalasia del cardias, Ulcera del es6fago,
sistema digestivo. Obstruccién del eso6fago, Perforacion del
esofago, Disquinesia del esofago, Diverticulo del
K22.0 al K22.9 $38,628.11
esofago, adquirido, Sindrome de laceracion y
hemorragia gastroesofagicas, Otras
enfermedades especificadas del es6fago,
Enfermedad del es6fago, no especificada).
51 Constipacion. K59.0 $13,736.30
52 Malabsorcién intestinal. K90 Pago por
facturacion
53 Otros  trastornos del sistema digestivo
. o e Pago por
consecutivos a procedimientos, no clasificados K91.8 B
facturacion
en otra parte.
54 Sindrome estafilocécico de la piel escaldada
. . L00.X $26,384.64
(Sindrome de Ritter).
Enfermedades de la piel. J i
55 Absceso cuténeo, furanculo y carbunco. LO2 $10,143.00
56 Quiste epidérmico. L72.0 $8,359.78
57 Artritis pidégena. MO0 $45,830.98
58 Artritis juvenil. Pago por
M08 »
Enfermedades del facturacion
59 sistema osteomuscular. | pgjigrteritis nodosa y afecciones relacionadas. Pago por
M30
facturacion
60 Fascitis necrotizante. M72.6 $50,206.96
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61 Sindrome nefritico agudo. NOO $27,518.60
62 Sindrome  nefrético, anomalia glomerular
N04.0 $27,518.60
minima.
63 Uropatia obstructiva y por reflujo. N13 $45,579.12
64 Insuficiencia renal aguda. N17 $38,963.98
65 Enfermedades del Insuficiencia renal terminal. 60 Pago por
N18.
sistema genitourinario. facturacion
66 Diverticulo de la vejiga. N32.3 $44,052.99
67 Infeccién de vias urinarias, sitio no especificado. N39.0 $16,716.00
68 Hidrocele y espermatocele. N43 $19,250.83
69 Orquitis y epididimitis. N45 $20,142.13
70 Fistula vesicovaginal. N82.0 $45,902.29
Feto y recién nacido afectados por trastornos
71 ] ] P00.0 $58,596.63
hipertensivos de la madre.
Feto y recién nacido afectados por ruptura
72 PO1.1 $20,517.05
prematura de membranas.
Feto 'y recién nacido afectado por
73 complicaciones de la placenta, del cordén P02 $14,764.00
umbilical y de las membranas.
; ; Feto y recién nacido afectados por drogadiccién
74 Ciertas afecciones PO4.4 $58.596.63
originadas en el periodo | Materna.
perinatal. Retardo en el crecimiento fetal y desnutricién
75 P05 $57,830.70
fetal.
Trastornos relacionados con el embarazo
76 P08 $20,517.05
prolongado y con sobrepeso al nacer.
Hemorragia y laceracion intracraneal debidas a
77 P10 $95,077.64
traumatismo del nacimiento.
Otros traumatismos del nacimiento en el sistema
78 P11 $93,975.89
nervioso central.
Traumatismo del nacimiento en el cuero
79 ] P12 $15,906.46
cabelludo / (incluye cefalohematoma).
Traumatismo del esqueleto durante el
80 P13 $39,909.33
nacimiento.
Traumatismo del sistema nervioso periférico
81 o P14 $29,792.27
durante el nacimiento.
82 Otros traumatismos del nacimiento. P15 $34,354.55
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83 Hipoxia intrauterina. P20 $32,355.75

84 Asfixia al nacimiento. P21 $33,072.23

85 Taquipnea transitoria del recién nacido. P22.1 $20,517.05

86 Neumonia congénita. P23 $29,439.78

87 Sindromes de aspiracion neonatal. P24 $31,014.78
Enfisema intersticial y afecciones relacionadas,

88 P25 $40,254.35
originadas en el periodo perinatal.
Hemorragia pulmonar originada en el periodo

89 ] P26 $40,254.35
perinatal.
Displasia broncopulmonar originada en el

90 p27.1 $41,161.75
periodo perinatal.

91 Otras apneas del recién nacido. P28.4 $33,072.23
Onfalitis del recién nacido con o sin hemorragia

92 P38.X $27,096.53
leve.
Hemorragia intracraneal no traumatica del feto y

93 P52 $61,645.44
del recién nacido.
Enfermedad hemorragica del feto y del recién

94 P53.X $29,449.55
nacido.
Enfermedad hemolitica del feto y del recién

95 P55 $28,803.22
nacido.
Hidropesia fetal debida a enfermedad

96 P56 $30,176.39
hemolitica.
Ictericia neonatal debida a otras hemodlisis

97 P58 $27,833.72
excesivas.
Ictericia neonatal por otras causas y las no

98 P59 $17,701.70
especificadas.
Coagulacion intravascular diseminada en el feto

99 P60.X $51,245.46
y el recién nacido.

100 Policitemia neonatal. P61.1 $23,338.14
Trastornos transitorios del metabolismo de los

101 carbohidratos especificos del feto y del recién P70 $23,399.09

nacido.
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Trastornos neonatales transitorios del
102 P71 $23,129.98
metabolismo del calcio y del magnesio.

Alteraciones del equilibrio del sodio en el recién
103 p74.2 $23,129.98
nacido.

Alteraciones del equilibrio del potasio en el
104 P74.3 $23,129.98
recién nacido.

105 fleo meconial. P75.X $11,285.14
106 Sindrome del tap6n de meconio. P76.0 $35,391.90
107 Otras peritonitis neonatales. P78.1 $57,553.53
108 Enterocolitis necrotizante. P77 $83,382.70
109 Convulsiones del recién nacido. P90.X $27,401.30
110 Depresion cerebral neonatal. P91.4 $41,384.86
111 Encefalopatia hip6xica isquémica. P91.6 $33,072.23
112 Anencefalia. Q00.0 $15,501.64
113 Encefalocele. Qo1 $37,246.95

Estenosis y estrechez congénitas del conducto
114 Q10.5 $16,223.88
lagrimal.

115 Catarata congénita. Q12.0 $17,410.00

Otras malformaciones congénitas del oido

(Microtia, macrotia, oreja supernumeraria, otras
116 Q17 $20,258.28
deformidades del pabellon auricular, anomalia

Malformaciones de la posicion de la oreja, oreja prominente).

congénitas,

117 deformidades y Seno, fistula o quiste de la hendidura branquial. Q18.0 $19,457.84

118 anomalias Malformaciones congénitas de la nariz. Q30 $18,722.95

cromosoémicas.
Malformacion congénita de la laringe (Incluye
119 Q31 $15,714.40
laringomalacia congénita).

Malformaciones congénitas de la traquea y de
120 Q32 $35,067.59
los bronquios.

121 Malformaciones congénitas del pulmén. Q33 $35,794.42

Otras malformaciones congénitas del intestino
122 (Incluye diverticulo de Meckel, Enfermedad de Q43 $64,916.21

Hirschsprung y malrotacion intestinal).
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Malformaciones congénitas de vesicula biliar,
123 conductos biliares e higado (Incluye atresia de Q44 $76,250.03
conductos biliares y quiste de colédoco).
124 Pancreas anular. Q45.1 $42,097.89
125 Anquiloglosia. Q38.1 $2,392.00
126 Sindrome de Potter. Q60.6 $53,839.99
127 Duplicacién del uréter. Q62.5 $34,275.20
128 Rifién supernumerario. Q63.0 $40,986.94
129 Rifi6n ectodpico. Q63.2 $40,341.75
130 Malformacién del uraco. Q64.4 $38,920.28
131 Ausencia congénita de la vejiga y de la uretra. Q64.5 $60,096.31
132 Polidactilia. Q69 $65,269.27
133 Sindactilia. Q70 $26,550.25
134 Craneosinostosis. Q75.0 $138,668.31
135 Hernia diafragmatica congénita. Q79.0 $73,510.59
136 Ictiosis congénita. Q80 $22,781.51
137 Epidermdlisis bullosa. Q81 $22,982.77
138 Nevo no neoplasico, congénito. Q82.5 $21,767.16
139 Anormalidades cromosémicas (Diagnéstico). Q90 - Q99 $30,414.45
Sintomas y signos Choque hipovolémico.
140 R57.1 $43,282.45
generales.
141 Fractura de la boveda del craneo. S02.0 $20,182.00
Traumatismos,
142 envenenamientos y Traumatismo intracraneal con coma prolongado. S06.7 $230,116.37
143 algunas otras Avulsion del cuero cabelludo. S08.0 $39,222.75
144 consecuencias de Herida del térax. S21 $23,941.92
Traumatismo por aplastamiento del pulgar
145 causas externas. por ap prigat ¥ S67.0 $7,119.00
otro(s) dedo(s).
Quemaduras de tercer grado de las diferentes | T20.3, T21.3,
Quemaduras y partes del cuerpo. T22.3, T23.3,
146 $107,138.31
corrosiones. T24.3, T25.3,
T29.3, T30.3
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Complicaciones de la Efectos adversos de drogas que afectan
147 Y51 $18,331.93
atencion médica y primariamente el sistema nervioso autbnomo.
148 quirdrgica. Efectos adversos de vacunas bacterianas. Y58 $18,810.36
Atencion de orificios artificiales (que incluye
Factores que influyen en | Atenciébn de tragueostomia, gastrostomia,
el estado de salud y ileostomia, colostomia, otros orificios artificiales
149 Z43 $31,469.11
contacto con los de las vias digestivas, cistostomia, otros orificios
servicios de salud. artificiales de las vias urinarias y vagina
artificial).

Anexo 2 “Concepto de gastos no cubiertos por el SMSXXI”

1 Adquisicion de anteojos.
2 Cama extra.

Compra y reposicién de proétesis y aparatos ortopédicos, asi como pulmén artificial, marcapasos y
° zapatos ortopédicos.

Padecimientos derivados y tratamientos secundarios a radiaciones atémicas o nucleares, no
¢ prescritas por un médico.

Reembolsos médicos de aquellos gastos erogados fuera del Cuadro Basico de Medicamentos e
° Insumos del Sector Salud.
6 Renta de prétesis, értesis y aparatos ortopédicos.
7 Servicios brindados por programas y campafias oficiales de salud vigentes.
8 Servicios de enfermeras y cuidadoras personales.
9 Rehabilitacion y educacién especial para sindromes cromosomicos.
10 | Traslados en ambulancia aérea.

Tratamiento dental que requiere servicio de ortodoncia y cirugia maxilofacial, asi como protesis
tH dental, derivados de intervenciones cubiertas por el SMSXXI.
12 | Tratamientos en vias de experimentacion.
13 Tratamientos o intervenciones quirdrgicas de caracter estético o plastico no debidos a enfermedad

0 causa externa.
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Anexo 3 “Esquema de Contraloria Social Seguro Médico Siglo XXI para el 2017”, identificado como
Anexo 12 de “LAS REGLAS DE OPERACION".

INTRODUCCION

A través del SMSXXI, todos los nifios menores de cinco afios de edad afiliados al SPSS reciben sus
beneficios. El objetivo general del SMSXXI, es financiar mediante un esquema publico de aseguramiento
médico universal, la atencion de los nifios menores de cinco afios de edad, que no sean derechohabientes de
alguna institucion de seguridad social, a efecto de contribuir a la disminucion del empobrecimiento de las
familias por motivos de salud.

Cabe sefialar, que la estrategia de Contraloria Social se fundamenta en la actuacion de los Comités de
Contraloria Social (padres o tutores del menor) de cada Entidad Federativa, en los hospitales de las entidades
federativas designadas por el SMSXXI.

De conformidad con lo establecido en los Lineamientos para la Promocién y Operacion de la Contraloria
Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, se elabora el presente Esquema de
Contraloria Social para el SMSXXI, esquema que contiene las actividades y responsabilidades de Contraloria
Social; de acuerdo a los siguientes 4 apartados: |. Difusién, Il. Capacitacion y Asesoria, Ill: Seguimiento y IV.
Actividades de Coordinacion.

OBJETIVO

Las entidades federativas, propiciaran la participacion de los padres o tutores de los beneficiarios del
Seguro Médico Siglo XXI, a través de la Contraloria Social, para el seguimiento, supervision y vigilancia
del cumplimiento de las metas y acciones comprometidas en el SMSXXI, asi como de la correcta aplicacion
de los recursos publicos asignados al mismo.

La CNPSS vy las entidades federativas, atendiendo a su d&mbito de competencia, deberan ajustarse a lo
establecido en los Lineamientos para la Promocion y Operacion de la Contraloria Social en los Programas
Federales de Desarrollo Social, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008, con
la finalidad de promover y realizar las acciones necesarias para la integracion, operacion y reporte de la
Contraloria Social a la autoridad competente.

1. DIFUSION
1.1. Lalnstancia Normativa definirdy mencionara los medios que utilizara para la difusion.

La CNPSS, promoverd que se realicen actividades de difusién para Contraloria Social del SMSXXI,
mediante un triptico que disefiard como prototipo para su reproduccion en los REPSS de cada una de las
entidades federativas, que contendra la siguiente informacion relativa a la operacion del SMSXXI:

I. Caracteristicas generales de los apoyos y acciones que contempla el SMSXXI.
1. Tipo de apoyo que ofrece el SMSXXI a los beneficiarios;
I1l. Requisitos para elegir a los beneficiarios;

IV. Instancia normativa, ejecutoras del SMSXXI y 6rganos de control, asi como sus respectivos canales
de comunicacion;

V. Medios institucionales para presentar quejas y denuncias, y
VI. Procedimientos para realizar las actividades de Contraloria Social.

El triptico elaborado propuesto, serd proporcionado por la Instancia Normativa en formato electrénico a las
entidades federativas para su reproduccion, en caso necesario para no impactar en el uso de recursos
econdmicos, esta accion podra realizarse mediante fotocopias.
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1.2. Los procedimientos para realizar las actividades de Contraloria Social.

La CNPSS con la finalidad de que los REPSS promuevan y den seguimiento a las acciones de Contraloria

Social, implementara el esquema de trabajo con los procedimientos siguientes:

EL TITULAR DEL REPSS

v

v

v

v

Nombrara un representante quien fungird como enlace ante la CNPSS;
Sera el responsable de que se registren los Comités de Contraloria Social;
Designaré al Gestor del Seguro Popular, y

Enviar& el informe ejecutivo de actividades a la DGAPSMSXXI.

EL GESTOR DEL SEGURO POPULAR

v

Sera el responsable de Constituir el Comité de Contraloria Social, asi como explicar brevemente que
los tutores de los beneficiarios que acceden a llenar la Cédula de Vigilancia seran considerados

como un Comité;

Aplicara la Cédula de Vigilancia a los padres o tutores de los beneficiarios del SMSXXI que sean

atendidos por la patologia previamente elegida por la CNPSS;
Las Cédulas de Vigilancia seran aplicadas antes del egreso (pre-alta, en su caso) del paciente, y

Las Cédulas de Vigilancia seran registradas en el Sistema Informatico de Contraloria Social (SICS)

de forma trimestral.

DIRECCION GENERAL ADJUNTA DEL PROGRAMA SMSXXI DE LA CNPSS

v

2.

La CNPSS a través de la DGA SMSXXI designara la Unidad Médica y el padecimiento a evaluar por
cada Entidad Federativa, siendo estrictamente necesario aplicar las Cédulas de Vigilancia sobre el

padecimiento elegido;

Evaluara los resultados obtenidos de las Cédulas de Vigilancia aplicadas a padres o tutores que sean

atendidos por la patologia seleccionada, y

Evaluara las acciones del informe ejecutivo emitido por el REPSS posterior al analisis de los

resultados de las Cédulas de Vigilancia.

CAPACITACION Y ASESORIA

La CNPSS, a través de la Direccion General Adjunta del Programa Seguro Médico Siglo XXI

(DGASMSXXI) y la Direccién General con Entidades Federativas (DGCEF), asistiran a reuniones Regionales

con los REPSS de las entidades federativas para dar a conocer el mecanismo, las acciones y las fechas

compromisos relativos a Contraloria Social.

Asimismo, la CNPSS, a través de la DGASMSXXI y la DGCEEF, gestionara como apoyo la participacion

de la SFP para la exposicion sobre los aspectos normativos y el uso del SICS.

2.1 Proporcionar la capacitacion a los servidores publicos e integrantes de Comités.

La DGASMSXXI y la DGCEF con el apoyo de la SFP, previa gestiéon del SMSXXI, otorgara capacitacion y

orientacion en materia de Contraloria Social a los REPSS.
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2.2 Brindar asesoria para que se realicen adecuadamente las actividades de supervision
y vigilancia.

e Los REPSS son los responsables de capacitar a los Gestores del Seguro Popular que aplicaran las
Cédulas de Vigilancia en los hospitales.

e El Gestor del Seguro Popular asesorara a los representantes de los beneficiarios en materia de
Contraloria Social y llenado de las Cédulas de Vigilancia.

e El Enlace de Contraloria Social designado por el REPSS, sera el responsable de capturar el Registro
de Contraloria Social y las Cédulas de Vigilancia.

2.3 Capturar las Cédulas de Vigilancia.

e Es compromiso del REPSS designar a un Enlace de Contraloria Social quien es responsable de capturar
las Cédulas de Vigilancia para presentacion ante la CNPSS.

2.4 Organizar con los representantes de los beneficiarios las acciones de Contraloria Social

Los Comités de Contraloria Social tendran la funcién de verificar la operacion del SMSXXI, mediante
las Cédulas de Vigilancia, a las cuales daran respuesta una vez que den la pre-alta o alta del menor en los
hospitales seleccionados, dichas Cédulas seran aplicadas por el Gestor del Seguro Popular.

El objetivo de la aplicacion de las Cédulas de Vigilancia, es conocer la opinion de los padres de familia o
tutores, respecto al servicio, atencion y apoyos recibidos durante el tratamiento del menor beneficiario.

3. SEGUIMIENTO

La DGASMSXXI, en coordinacién con la DGCEF dara seguimiento a los Programas Estatales de Trabajo
de Contraloria Social (PETCS) y a la captura de informacién en el SICS a nivel nacional mediante las
siguientes acciones de Contraloria Social:

e Revision y monitoreo del avance de los PETCS;

e Visitas programadas a las Unidades Médicas elegidas previamente por el SMSXXI;
e Monitoreo por parte de los REPSS de los resultados registrados en el SICS, y

e Monitoreo por parte de la DGSMSXXI de los resultados registrados en el SICS.

Una vez concluido el presente ejercicio fiscal y el cierre de las actividades en el SICS, los REPSS
informaran a la Instancia Normativa mediante un informe ejecutivo las acciones realizadas en las Unidades
Médicas derivadas del Esquema de Contraloria Social.

3.1 De la captura en el Sistema Informatico de Contraloria Social.

El enlace de Contraloria Social nombrado por el Director del REPSS sera responsable de capturar la
informacion de operacion y seguimiento de la Contraloria Social en el SICS administrado por la SFP a través
de la siguiente direccion: http://sics.funcionpublica.gob.mx/, estos registros serdn monitoreados por la CNPSS.

Asimismo los resultados obtenidos en las Cédulas de Vigilancia por los Comités de Contraloria Social, en
este caso, conformados por los padres de familia o tutores, se capturaran en el SICS.

4. ACTIVIDADES DE COORDINACION

La CNPSS establecerd acciones de coordinacion con los REPSS, a través del sistema informético
determinado por la SFP, las cuales tendran que darse en el marco de transparencia y colaboracion, en apego
a lo establecido en estas Reglas de operacion y la normativa aplicable en la materia.
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RESPUESTA a los comentarios recibidos al Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-220-SSA1-2015,
Instalacion y operacion de la farmacovigilancia, publicado el 23 de septiembre de 2016.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal;
4, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o, fraccion XXIV, 13, apartado A, fracciones | y IX, 17
bis, fraccién lll, 58, fracciones V bis y VII, 107, 194, 195, 221, 222, 222 Bis, 224 Bis, 224 Bis 1y 231, de la Ley
General de Salud; 40 fracciones |, Xl y XII, 41, 43, 47, fracciones Il y Il de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 38, 81 Bis, 131, 177,
fraccion IX y 190 Bis 1, fraccion V del Reglamento de Insumos para la Salud; 2, Apartado C, fraccion X'y 36
del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y 3, fracciones |, inciso b y Il, 10, fracciones IV y VIII del
Reglamento de la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, me permito ordenar la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la respuesta a los comentarios recibidos al Proyecto de
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-220-SSA1-2015, Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 23 de septiembre de 2016.

Como resultado del analisis que realizé el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y
Fomento Sanitario, de los comentarios recibidos por los diferentes promoventes, se ha considerado dar
respuesta a los mismos en los siguientes términos:

PROMOVENTE/COMENTARIO RESPUESTA

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Acorde a la bibliografia utilizada para la conformacion del

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda. presente proyecto de esta Norma en el capitulo 10, en especifico

23 de septiembre de 2016. lo sefialado por la Organllza_mon Panamerlcana_d.e la Salud en su

— ' o documento “Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las

El uso terapéutico de un medicamento se basa en criterios de e ) P
L . . Ameéricas”. Washington, 2010. (Red PARF Documento Técnico

eficacia y seguridad, considerados....

1 | sutico d di b iterios d No. 5), asi como en “The importance of pharmacovigilance” de la
E USO‘ terapeL.Jtlco' e un mg |cament9 se basa en criterios de Organizacién Mundial de la Salud, emitido en el afio 2002.
necesidad, eficacia y seguridad, considerados....

o o . En relacion a los criterios para el uso terapéutico de
Rgalmente los anenos de uso terapéutico f:on s neces@ad, medicamentos (una vez que éste se encuentra en el mercado), la
efllca.ua y segundf’:\d, de los cuales derivan los 3 tipos Farmacovigilancia basa exclusivamente en los criterios de
principales de PRM'’s. efectividad y seguridad (riesgo / beneficio) de los medicamentos,
siendo el criterio de “necesidad” el implementado por la Secretaria
de Salud en el proceso de autorizacién de medicamentos.

SE ACEPTA EL COMENTARIO

Acorde a lo dispuesto por el promovente, es correcta su
afirmaciéon, ya que las propiedades fisicoquimicas de los
medicamentos  son  “dispersables” siendo el  término

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda. “dispensacion” el acto en que el farmacéutico entrega al paciente
23 de septiembre de 2016 la medicacion prescrita por el médico; sin embargo la definicion
415 conforme al siguiente listado: dispensable que hace mencién el promovente, fue obtenida de un documento
e%ervesé;ante inyectable ' " | de trabajo, siendo esta para el término “Consideraciones de uso”,

dicho término se retomé de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos en su versiéon 2014, la cual ya no se encuentra
vigente; con el seguimiento de las reuniones, el grupo de trabajo
conformado con representantes de las instancias citadas en el
Prefacio del proyecto determiné que dicha definicion no era
necesaria para la correcta comprension y cumplimiento de las
disposiciones propuestas, como se puede apreciar en el proyecto
publicado en Diario Oficial de la Federacion el dia 23 de
septiembre de 2016.

4.15 .. conforme al siguiente listado: dispersable,
efervescente, inyectable...

Se refiere a las propiedades fisicoquimicas del medicamento.
Ser "dispensable” no es un término en farmacia.

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda.

23 de septiembre de 2016. NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

. L . . Esta Norma establece los lineamientos para la instalacion
7.43.1 Coordinar un Comité Hospitalario de o . ) P o . y
. . operacion de la Farmacovigilancia en el territorio nacional, el
Farmacovigilancia... o L A . . . )
3 Comité de Farmacovigilancia es exclusivo para revisar y discutir

7.4.3.1 Coordinar al Comité de Farmacia y Terapéutica... . .
) » - _ | los casos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
No es factible la creacién de un nuevo comité, el CoFaT esta de cada hospital, por lo que seré decision de cada hospital si

facultado para realizar las actividades de Farmacovigilancia quiere sesionar en conjunto o por separado.
correspondientes.
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PROMOVENTE/COMENTARIO

RESPUESTA

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda.

23 de septiembre de 2016.

Numerales Varios ... reporte de SRAM, RAM,EA y ESAVI ...
Numerales Varios ...reporte de SRAM, RAM,EA, ESAVI y
(otros problemas de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas) EM-{(Erreres-de-Medicacién)—

La nueva dimension del riesgo que implica la definicién de
Farmacovigilancia del Siglo XXI exige la gestion de EM.

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que los errores de medicacion se engloban dentro de
los problemas relacionados con el uso de los medicamentos, por
lo que no es necesario tipificarlos, por lo que el texto de los
numerales siguientes queda de la siguiente manera:
4.29 Informante: a la persona que aporta informacién acerca
de la Sospecha de Reaccién Adversa a Medicamento,
Reaccion Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI o
cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas. En ocasiones el informante puede
también ser el notificador.
4.30 Informe de Farmacovigilancia: al documento emitido por
el CNFV con base en el andlisis de toda la informacion
contenida en los Reportes Periédicos de Seguridad, Plan
de Manejo de Riesgo, notificaciones de Sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamento, Reaccion Adversa a
un Medicamento, EA, ESAVI o cualquier problema de
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y
vacunas, reportes de seguridad de estudios clinicos, e
informacién nacional e internacional relevante.
4.44  Notificacion/reporte espontaneo: a cualquier
comunicacion no solicitada por parte del titular de registro
sanitario 0 su representante legal en México o de agencia
regulatoria  u otro organismo, en la cual el
informante/notificador describe un reporte de caso individual
con Sospecha de Reaccién Adversa a Medicamento,
Reaccion Adversa a un Medicamento, EA, ESAVI o
cualquier problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas de un paciente al que le fue
administrado uno o mas medicamentos/vacunas y que no
surge de un estudio.
4.45 Notificacién/reporte  estimulado: a aquellas
notificaciones de Sospecha de Reacciéon Adversa a
Medicamento, Reacciéon Adversa a un Medicamento,
ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el
uso de medicamentos y vacunas generadas a partir de
actividades de fomento con el objetivo de incrementar el
reporte espontaneo.
4.46 Notificador: a la persona que entrega la informacién
relativa a una Sospecha de Reaccién Adversa a
Medicamento, Reacciéon Adversa a un Medicamento, EA,
ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el
uso de medicamentos y vacunas al CNFV.
4.58 Reporte de un caso individual: al equivalente a una
notificacion, que contiene el reporte de una o varias
Sospechas de reaccién adversa a medicamento, RAM,
EA, ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado
con el uso de medicamentos y vacunas ocurridas con un
medicamento o0 vacuna, que presenta un paciente en
un punto especifico del tiempo.
7.2.16 Notificar al CNFV los casos recibidos de SRAM, EA,
RAM, ESAVI y cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.
7.3.15 Notificar al CNFV los casos recibidos de toda SRAM,
EA, RAM, ESAVI y cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.
7.4.1.5 Fomentar la notificacion de SRAM, RAM, ESAVI, EA
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.
7.4.1.10 Notificar al CNFV de toda SRAM, EA, RAM, ESAVI y
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso
de los medicamentos y vacunas.
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PROMOVENTE/COMENTARIO RESPUESTA

8.1.8.3 Notificacion de SRAM, RAM, EA y ESAVI o cualquier
problema de seguridad relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas que no han concluido.

8.1.13.3.2 Cuando el notificador no ha transmitido la
informacién completa del caso, el CNFV o los CEFV podran
solicitarle que vuelva a enviar el caso con la informacién
completa en formato de conformidad con lo establecido en la
“Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA,
SRAM, RAM, ESAVI o cualquier problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos y vacunas,
publicada por el CNFV en
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Toda vez que ya se encuentra contemplado en los numerales 6.4
y 7.4, de la Norma que se refieren a las Unidades de
Farmacovigilancia; por lo que hace a la atencién farmacéutica, se
hace notar que conforme a su objetivo no es competencia de esta
Norma.

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda.
23 de septiembre de 2016.
5 | 743N/A

Coordinar la creacion y operacion de la Unidad de Atencion
Farmacéutica / Farmacovigilancia de su Centro

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda.
23 de septiembre de 2016.
N/A

El responsable de la Unidad de AF / Farmacovigilancia debera | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

tener un perfil relacionado con las ciencias quimico - | Toda vez que ya se encuentra contemplado en los numerales 6.4
farmacéuticas o médicas y 7.4, de la Norma que se refieren a las Unidades de
Estrategia para la incluir a los Errores de Medicacion dentro del | Farmacovigilancia, por lo que hace a la atencion farmacéutica, se
alcance de la actualizacion de la NOM 220, a través de la | hace notar que conforme a su objetivo no es competencia de esta
profesionalizacién del personal farmacéutico y la ampliacién de | Norma.

sus actividades en la deteccién, prevencion y resolucion de
Problemas Relacionados a los Medicamentos, dentro del
marco de la Atencién Farmacéutica.

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda.

23 de septiembre de 2016.

N/A

La unidad de AF / Farmacovigilancia debera ser responsable
de dar cumplimiento a las actividades de Atencion
Farmacéutica que incluyen: Seguimiento Farmacoterapéutico, NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Validacién, correcta transcripcion y  conciliacion de
prescripciones médicas, educacion al paciente / cuidador,
deteccion, prevencion y correccién de EA y RAM’s, promover
las actividades de AF entre los profesionales de la salud de la
institucion.

Estrategia para la incluir a los Errores de Medicacion dentro del
alcance de la actualizaciéon de la NOM 220, a través de la
profesionalizacion del personal farmacéutico y la ampliacion de
sus actividades en la deteccién, prevencion y resolucion de
Problemas Relacionados a los Medicamentos, dentro del
marco de la Atencién Farmacéutica.

Toda vez que ya se encuentra contemplado en los numerales 6.4
y 7.4, de la Norma que se refieren a las Unidades de
Farmacovigilancia, por lo que hace a la atencién farmacéutica, se
hace notar que conforme a su objetivo no es competencia de esta
Norma.

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda.

23 de septiembre de 2016.

N/A

La unidad de AF / Farmacovigilancia debera elaborar y
mantener actualizados los PNO’s correspondientes para cada | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

proceso y que garanticen el correcto desempefio de todas las | Toda vez que ya se encuentra contemplado en los numerales 6.4
actividades, si como para el resguardo de informacién y parala |y 7.4, de la Norma que se refieren a las Unidades de
notificacion de EM y RAM’s al CNFV. Farmacovigilancia, por lo que hace a la atencién farmacéutica, se
Estrategia para la incluir a los Errores de Medicacion dentro del | hace notar que conforme a su objetivo no es competencia de esta
alcance de la actualizacién de la NOM 220, a través de la | Norma.

profesionalizacién del personal farmacéutico y la ampliacion de
sus actividades en la deteccién, prevencion y resolucion de
Problemas Relacionados a los Medicamentos, dentro del
marco de la Atencién Farmacéutica.



http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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PROMOVENTE/COMENTARIO

RESPUESTA

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda.

23 de septiembre de 2016.

N/A

La unidad de AF / Farmacovigilancia debera garantizar la
capacitacion y reforzamiento constante en materia de AF /
Farmacovigilancia para el resto de los profesionales que
laboran en la institucion y con los pacientes.

Estrategia para la incluir a los Errores de Medicacién dentro del
alcance de la actualizacion de la NOM 220, a través de la
profesionalizacion del personal farmacéutico y la ampliacion de
sus actividades en la deteccién, prevencion y resolucion de
Problemas Relacionados a los Medicamentos, dentro del
marco de la Atencién Farmacéutica.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Toda vez que ya se encuentra contemplado en los numerales 6.4
y 7.4, de la Norma que se refieren a las Unidades de
Farmacovigilancia, por lo que hace a la atencién farmacéutica, se
hace notar que conforme a su objetivo no es competencia de esta
Norma.

10

Q.F.B. Edgar del Rey Pineda.

23 de septiembre de 2016.

N/A

Disefiar los procesos que permitan dar cumplimiento a
indicadores establecidos, los cuales permitiran medir el grado
de cumplimiento de las actividades realizadas en la gestion de
riesgos de EM y RAM’s

Estrategia para la incluir a los Errores de Medicacién dentro del
alcance de la actualizaciéon de la NOM 220, a través de la
profesionalizacién del personal farmacéutico y la ampliacion de
sus actividades en la deteccién, prevencion y resoluciéon de
Problemas Relacionados a los Medicamentos, dentro del
marco de la Atencién Farmacéutica.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Toda vez que ya se encuentra contemplado en los numerales 6.4
y 7.4, de la Norma que se refieren a las Unidades de
Farmacovigilancia, por lo que hace a la atencién farmacéutica, se
hace notar que conforme a su objetivo no es competencia de esta
Norma.

11

M. en C. Teresa Olivo

DRA & PS Associate Director

Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.
09 de octubre de 2016

4.19 Etiquetada

Etiqueta

Error tipogréfico

SE ACEPTA EL COMENTARIO

El comentario proviene de una version preliminar publicada a
través del portal de COFEMER para la dictaminacion de su
Manifestacion de Impacto Regulatorio, mismo término que fue
adecuado con la finalidad de quedar homologado con aquella
estipulada en la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012,
Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios,
quedando como sigue:

4.20 Etiqueta: al marbete, rétulo, marca o imagen gréafica que se
haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o
en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material
susceptible de contener el medicamento incluyendo el envase
mismo. Tal como se establece en el Articulo 2, fraccion VIII del
Reglamento de Insumos para la Salud.

12

M. en C. Teresa Olivo

DRA & PS Associate Director

Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.

09 de octubre de 2016

5

CEFV = Centro Estatal de Farmacovigilancia

CICFV = Centro institucional Coordinador de Farmacovigilancia
CIFV = Centro institucional de Farmacovigilancia

CMN = Comité de Moléculas nuevas

CNFV = Centro Nacional de Farmacovigilancia

EA = Evento Adverso

ESAVI = Eventos supuestamente atribuibles a la vacunaciéon o
inmunizacién

PMR = Plan de Manejo de Riesgos

RAM = Reaccién adversa a un medicamento

Incluir, ya que son abreviaturas que se han utilizado también
en la presente norma.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Conforme al numeral 6.3.2 Simbolos y términos abreviados de la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccién de Normas, se determiné que para su
mejor compresion, las abreviaturas se encuentran seguidas de la
referencia y definicion de cada concepto que hacen mencion,
expuestas en el capitulo 4. Términos y Definiciones, de la Norma
definitiva.
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PROMOVENTE/COMENTARIO

RESPUESTA

M. en C. Teresa Olivo

DRA & PS Associate Director

Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.
09 de octubre de 2016

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

13 | 7121 Conservar la informacién relacionada con las | Conforme al punto 7.1, de la Norma, es una actividad del CNFV,
actividades de FV correspondientes por un periodo minimo de | por lo tanto, aplica para las actividades propias del CNFV como la
5 afios contados a partir de su elaboracion. informacion proporcionada por la industria quimica farmacéutica.
Es una responsabilidad del CNFV. Aclarar si se refiere a
informacion de actividades realizadas por el CNFV o a
informacién que le envia la industria?

M. en C. Teresa Olivo
DRA & PS Associate Director
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.
NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
09 de octubre de 2016 -
. - .. | Toda vez que lo solicitado por el promovente ya se encuentra

7.4.2.7 Mantener informado al CNFV con la Ultima version .

: contemplado en el punto 7.4.2.6, de la Norma, que a la letra dice:
autorizada de la IPPA. ' . .

. . . . 7.4.2.6 Actualizar la IPPA cada vez que existan cambios en

Mantener informado al CNFV con la Ultima version autorizada - R o .

14 . o los siguientes apartados: indicacion terapéutica, reacciones
de la IPPA sobre cambios en los siguientes apartados: } . . L
N o . " ) adversas, interacciones, precauciones y contraindicaciones y
indicacion terapéutica, reacciones adversas, interacciones, . » ) .

) T ) -~ cualquier otra seccién que afecte el perfil de seguridad de los

precauciones y contraindicaciones y cualquier otra seccion que . .

] ) ) medicamentos y vacunas o aquellas secciones de la IPPA
afecte el perfil de seguridad de los medicamentos y vacunas o . .

) . ) requeridas por la autoridad.
aquellas secciones de la IPPA requeridas por la autoridad.
Hay modificaciones a las IPP que no serian de interés para los
fines de la presente norma.
M. en C. Teresa Olivo
DRA & PS Associate Director
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.
09 de octubre de 2016 SE ACEPTA EL COMENTARIO
7.5.3 Elaborar y enviar al CNFV los reportes de seguridad en | Para quedar como sigue:

15 | estudios de Farmacovigilancia y sean estudios a iniciativa del 7.5.3 Elaborar y enviar al CNFV los reportes de seguridad en
investigador. estudios de Farmacovigilancia que sean estudios a iniciativa
Elaborar y enviar al CNFV los reportes de seguridad en | delinvestigador.
estudios de Farmacovigilancia QUE sean estudios a iniciativa
del investigador.

No se entiende el numeral.

M. en C. Teresa Olivo

DRA & PS Associate Director

Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.

09 de octubre de 2016

8.1.3 El grado minimo de calidad de la informacion de la [ g ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
notificacion, sera Grado O y se deberd dar seguimiento Quedando coma sigue:

li ri icha notificacion h mpletar los nivel . . . L
obligatorio a dic ? ot Cﬁco asta completar los niveles 8.1.3 El grado minimo de calidad de la informacién de la
subsecuentes de informacion que se establecen en el punto . . . L

] notificacion, serd Grado 0 y se deberd dar seguimiento
8.1.4 de la presente Norma o hasta el cierre del caso. ) . ) e
) X o X R obligatorio a dicha notificacién hasta completar los grados de
Tratandose de los medicamentos biol6gicos / biotecnolégicos y . . ”
. o o calidad subsecuentes de informacion que se establecen en el
vacunas, ademas debera incluir nimero de lote y no nombre .
. . punto 8.1.4 de la presente Norma o hasta el cierre del caso.
de laboratorio fabricante. . . L . -
16 Tratandose de los medicamentos bioldgicos/ biotecnolégicos

8.1.3 El grado minimo de calidad de la informacion de la
notificacion, serd Grado O y se deberd dar seguimiento
obligatorio (de contar con el consentimiento del informante) a
dicha notificacién, hasta completar los grados de calidad
subsecuentes de informacion que se establecen en el punto
8.1.4 de la presente Norma o hasta el cierre del caso.
Tratandose de los medicamentos biolégicos/biotecnolégicos y
vacunas, ademas debera incluir nimero de lote y no nombre
de laboratorio fabricante.

Se debe respetar la decision de quien proporcion6 la
informaciéon (informante) para la notificacion en continuar
siendo contactado para obtener mayor informacion.

y vacunas, ademas deberda incluir nimero de lote y nombre
de laboratorio fabricante.
Dentro de los objetivos intrinsecos que persiguen las labores de
modificacién de la presente Norma es el fomentar la cultura del
reporte en el paciente y profesionales de la salud y la importancia
y aporte de la notificacién para la salvaguarda de la salud de la
poblacion.
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M. en C. Teresa Olivo
DRA & PS Associate Director NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V. Dentro de los objetivos intrinsecos que persiguen las labores de
09 de octubre de 2016 modificacion de la presente Norma es el fomentar la cultura del
8.1.7 Criterios para determinar la necesidad de seguimiento. | reporte en el paciente y profesionales de la salud y la importancia
SE considera seguimiento cuando ........................ El | y aporte de la notificacién para la salvaguarda de la salud de la
seguimiento es obligatorio en las siguientes circunstancias poblacién, lo cual es una labor esencial para el correcto
17 | criterios para determinar la necesidad de seguimiento. SE | funcionamiento de la Farmacovigilancia, siendo plausible la
considera  seguimiento  cuando  ............c...c....... El | obtencion del mayor numero de informacion para la
seguimiento es obligatorio en las siguientes circunstancias | Puntualizacion y caracterizacion de la notificacion, para su
siempre y cuando se cuente con el consentimiento del | correcto seguimiento. En la presente propuesta, en caso de que el
informante. paciente optara por no brindar mas informacion, eso se entiende
Se debe respetar la decision de quien proporcioné la | €OMO negativa del consentimiento y la notificacion quedaria
informacién (informante) para la notificacién en continuar | Nconclusay no se podria brindar seguimiento.
siendo contactado para obtener mayor informacion.
M. en C. Teresa Olivo
DRA & PS Associate Director SE ACEPTA EL CO_MENTARIO
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V. Para quedar como_ sigue: )
09 de octubre de 2016 I8.1.1|2.2 Losf tFtuIalres ;ie Ireglstrlodo su;I represer?tar;tes
) . egales, profesionales de la salu Ublica rivada),
8.1.12.2 Los titulares de registro o sus representantes legales, . g' . P o (p . . y p. .,)
) o instituciones o establecimientos que realicen investigacion
profesionales........ someter al CNFV las notificaciones o o .
. . ; para la salud, distribuidores/comercializadores, deberan
18 | utilizando sistemas compatibles con el formato de base de e - .
h someter al CNFV las notificaciones utilizando sistemas que
datos del CNFV que se apeguen a los estandares . ) . )
. ) ) o se apeguen a los estandares internacionales vigentes para
internaciones vigentes para farmacovigilancia (ICH-E2B) y para S ) . .
) . . - Farmacovigilancia (ICH-E2B) y a las disposiciones aplicables
la confidencialidad de la informacion. . . . L
Mei dacid | . i ol | en materia de transparencia, acceso a la informacién y
ejorar redaccion y aclarar que seria compatible con e proteccion de datos personales, y el formato del CNFV. Dicho
formato de base de datos del CNFV formato seré administrado exclusivamente por el CNFV.
Evitar discrecionalidad.
M. en C. Teresa Olivo
DRA & PS Associate Director SE ACEPTA EL COMENTARIO
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V. Para quedar como sigue:
09 de octubre de 2016 8.1.13.1.1 Todas las notificaciones recibidas deberan estar
8.1.13.1.1 Todas las notificaciones recibidas deberan......... en apegadas a los patrones de codificacion establecidos por el
19 la Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA, CNFV y de conformidad con lo establecido en la “Guia de
SRAM, RAM y ESAVI publicada por el CNFV Farmacovigilancia para la notificaciéon de EA, SRAM, RAM y
Todas las notificaciones recibidas deberan......... en la Gufa de ESAVI o cualquier problema de seguridad relacionado con el
Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM, RAM y | uso de medicamentos y vacunas, publicada por el CNFV en
ESAVI publicada por el CNFV en la pagina web de COFEPRIS http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
www.cofepris.gob,mx y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.
Indicar en donde sera publicado.
SE ACEPTA EL COMENTARIO
M. en C. Teresa Olivo Para quedar como sigue:
DRA & PS Associate Director 8.1.13.3.1 Para realizar un adecuado analisis de causalidad,
Eli Lilly y Compaiiia de México S.A. de C.V. es ne(?esario que la informacién de cada caso notificado sea
20 | 09 de octubre de 2016 ;someflda d(te forma cquleta y Iestrtljét:rzc;z; cgmeinplallzncio
. o ) os elementos requeridos por las - vigente. Esto
8.1.13.3.1 Para realizar una adecuado analisis de causalidad N ) 4 -, P ) 9 -
. L . implica que la informacién puede repetirse en la seccion
Para realizar un adecuado anélisis de causalidad ! . . - . .
) . narrativa. Ademas, la informacién de las manifestaciones
Error tipografico clinicas debera estar apegada a la terminologia en MedDRA
vigente.
SE ACEPTA EL COMENTARIO
) Para quedar como sigue:
M.en C. Teresa _O“VO_ 8.1.13.3.2 Cuando el notificador no ha transmitido la
DRA & PS Associate Director informacion completa del caso, el CNFV o los CEFV podran
Eli Lilly y Compaiiia de México S.A. de C.V. solicitarle que vuelva a enviar el caso con la informacion
21 09 de octubre de 2016 completa en formato de conformidad con lo establecido en la
8.1.13.3.2 Cuando el notificador ....... publicada por el CNFV “Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA,
Cuando el notificador ....... publicada por el CNFV en la pagina | SRAM, RAM, ESAVI o cualquier problema de seguridad
web de COFEPRIS, www.cofepris.gob,mx relacionado con el uso de medicamentos y vacunas,
Indicar en donde sera publicado publicada por el CNFV en
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.



http://www.cofepris.gob,mx/
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.cofepris.gob,mx/
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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8.2.2 Se entregara un RPS por cada Registro Sanitario en el
formato que el “Guia de
Farmacovigilancia para la elaboracion del RPS” anexando el
oficio de sometimiento

CNFV establezca en la

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que las especificaciones para el sometimiento de los
Reportes periddicos de seguridad se contemplan en la “Guia de
Farmacovigilancia para la elaboracion del RPS” por lo que el

22 | se entregara un RPS por cada Registro Sanitario y en espaiiol | humeral en comento se redacta como sigue:

o0 inglés en el formato que el CNFV establezca en la “Guia de | 8.2.2 Se entregara un RPS por cada Registro Sanitario en el
Farmacovigilancia para la elaboracion del RPS” publicada por formato que el CNFV establezca  en la
el CNFV en la pagina web de COFEPRIS, “Guia de Farmacovigilancia para la elaboracién del RPS”,
www.cofepris.gob,mx, acompafiado de copia simple del| publicada por el CNFV en
registro sanitario anexado a la carta de sometimiento. http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
e  En apego al comunicado del Comisionado Federal por el |  y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.

XV aniversario de COFEPRIS.
° Indicar en dénde sera publicado
M. en C. Teresa Olivo
DRA & PS Associate Director
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V. SE ACEPTA EL COMENTARIO
09 de octubre de 2016 Para quedar como sigue:

23 [8.2.4 La informacién de los RPS debera cumplir con los 8.2.4 La informaciéon de los RPS, de conformidad con las
siguientes periodos una vez iniciada su comercializacion: disposiciones aplicables, debera cumplir con los siguientes
La informacion de los RPS debera cumplir con los siguientes periodos una vez iniciada su comercializacion en México:
periodos una vez iniciada su comercializacién en México:

Para un mayor entendimiento del usuario.
M. en C. Teresa Olivo
DRA & PS Associate Director
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.
SE ACEPTA EL COMENTARIO
09 de octubre de 2016 X
) . ) Quedando como sigue:

8.3.4 El contenido de los reportes de seguridad de los estudios i X

. | . i . 8.3.4 El contenido de los reportes de seguridad de los
clinicos deberd cumplir con los establecido en las guias X . , i . |

) ) estudios clinicos debera cumplir con lo establecido en la Guia
24 | publicadas para tal fin . o . )
) . . de Farmacovigilancia en Investigacién Clinica publicada por
El contenido de los reportes de seguridad de los estudios . . .
) ; ) el CNFV en http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-
clinicos deberd cumplir con los establecido en las guias ’ . .
) ; ) lineamientos-y-requerimientos-de-
publicadas en la pagina de COFEPRIS www.cofepris.gob.mx - . )
] farmacovigilancia?state=draft, para tal fin.
para tal fin.
Se debe tener certeza por el usuario en dénde buscar éstas
guias.
M. en C. Teresa Olivo
DRA & PS Associate Director
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.
09 de octubre de 2016
8.5.1 El titular del registro sanitario o su representante legal
debera solicitar el informe de Farmacovigilancia con base en la NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
resolucién de la informacion de seguridad presentada al CNFV, . - . .
. . o La via de como someter el tramite se encuentra disponible en la
de 240 a 360 dias naturales previos al vencimiento de su . . . .
. o Guia de Farmacovigilancia para la Integracién del Informe de
25 | registro sanitario

El titular del registro sanitario o su representante legal debera
solicitar al CNFV mediante XXXXX (describir si sera via CIS,
via correo electrénico, etc) el informe de Farmacovigilancia con
base en la informacién de seguridad
presentada al CNFV, de 240 a 360 dias naturales previos al
vencimiento de su registro sanitario

la resolucién de

Se debe tener certeza por el usuario a quién y como solicitar
éste informe

Farmacovigilancia, misma que se puede consultar en
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-

requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.



http://www.cofepris.gob,mx/
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.cofepris.gob.mx/
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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M. en C. Teresa Olivo

DRA & PS Associate Director
Eli Lilly y Compafiia de México S.A. de C.V.
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8.5.2 Nueva creacion

En caso de que el titular del registro sanitario requiera solicitar
de manera conjunta la prérroga del Registro Sanitario con
algun tramite de modificacién a las condiciones del registro
sanitario establecidas por

la normatividad vigente, su

representante legal deberda solicitar al CNFV mediante XXXXX

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE

Quedando como sigue:
8.5.2 Para tramites asociados a modificaciones que den
como resultado la prérroga del registro sanitario, se ajustara
a lo dispuesto en el Acuerdo por el que se dan a conocer los
trdmites que podran solicitarse de manera conjunta con la

prorroga de registro sanitario, asi como los requisitos para tal

26 o ) ) ) ) efecto, emitido y publicado por la autoridad sanitaria, y el
(describir si sera via CIS, via correo electrénico, etc) el informe . . o ,
o ) ] titular del registro sanitario o su representante legal debera
de Farmacovigilancia con base en la resoluciéon de la - . . ,
solicitar el Informe de Farmacovigilancia al CNFV y se debera
informacién de seguridad presentada al CNFV, 150 dias . .
anexar al dossier la solicitud hecha al CNFV del Informe de
naturales previos a la fecha de solicitud del tramite en conjunto. . .
Farmacovigilancia.
Se debe contar con ésta opcion para no contraponerse a la . - . . . .
El informe de Farmacovigilancia se entregara al titular de registro
iniciativa propuesta por el Dr. José Ramoén Narro Robles en el . s
0 su representante legal con copia para la Comision de
Acuerdo N -
Autorizacion Sanitaria.
de Acuerdo sobre prérrogas y modificaciones. Esta iniciativa
fue dada a conocer por el Lic. Julio Tepoz durante la
conmemoracion del 15 aniversario de la COFEPRIS.
Oscar Daniel Bernal Ramirez
Local Drug Safety Officer
Celgene S. de R.L. de C.V.
09 de noviembre de 2016
8.1.10
Notificacion Notificacién de estudios Notificacién de
Criterio Espontanea/ | clinicos I, Il'y Ill (incluye Estudio de
estimulada bioequivalencia) Farmacovigilancia
NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Casos que ocurren en
SRAM, RAM o | 7 dias naturales 7 dias nawrales| | Las labores de la presente propuesta se encuentran encausadas
México: 7 dias naturales
EA Grave maximo N maximo en la homologacion de la temporalidad de notificacion dispuesta
maximo**
por la Agencia Europea de Medicamentos, en especifico lo
sefialado en su: “Guideline on good pharmacovigilance practices.”
7 Notificacién de Module VI “Management and reporting of adverse reactions to
Notificacion Notificacion de . -, .
el alfffess i, My medicinal products”, emitido en el 2014, documento que ha sido
Criterio Espontanea/ Estudio de . . .
P 1 Gl incorporado en el numeral 9.4 del Capitulo de referencias,
estimulada Farmacovigilancia . h id lad I d bai
TR mismas que han sido avaladas por el grupo de trabajo.
En lo referente a los términos “de muerte” o “riesgo de muerte”,
SRAM, RAM o ; i . B
éstos se encuentran previstos de manera implicita como reaccion
EA Graves de Casos que ocurren en
grave.
muerte of-- México: 7 dias naturales | --
riesgo de maximo**
muerte
15 dias | Casos que ocurren en
Otros serious 15 dias naturales
naturales México: 15 dias
SADR or AE maximo
méaximo naturales maximo**

Alineacion con los estandares de ICH E2A (B.1) y EMA GVP

Module VI (VI.C.3.)
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Oscar Daniel Bernal Ramirez
Local Drug Safety Officer
Celgene S. de R.L. de C.V.

09 de noviembre de 2016

8.1.10
Notificacion Notificacion de Notificacion de
- estudios clinicos I, Il'y i
Criterio Espontanea/ Il incluye Estudio de NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
ESipulada eau) Farmacovigilancia | | | as labores de la presente propuesta se encuentran encausadas
en la homologacién de la temporalidad de notificacion dispuesta
Falta 98 | < dias naturales méximo por la Agencia Europea de Medicamentos, en especifico lo
28 | |eficacia sefialado en su: “Guideline on good pharmacovigilance practices.”
Module VI “Management and reporting of adverse reactions to
medicinal products”, emitido en el 2014, documento que ha sido
ol P TR et R o A
Criterio Espontanea/estim il (incluye Estudio de q p grup yo.
ulada X X X Farmacovigilancia
bioequivalencia)
Falta de
o 90 dias naturales maximo, al menos que sean considerados graves
eficacia
EMA GVP Module VI (VI.C.3.)
NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Si bien la informacion generada a nivel internacional otorga
alertas en la implementacién y suministros de los medicamentos
en el mercado, para el CNFV es de mayor importancia toda
aquella informacion relacionada y generada a nivel nacional,
acorde al genotipo local al momento de la puesta en marcha de la
comercializacion de un medicamento, por ello todo medicamento
de nueva comercializacion en el territorio nacional debera cumplir
con al menos 7 Reportes Periédicos de Seguridad (4 semestres y
3 anuales).
La necesidad de que se inicien los Reportes Periddicos de
Oscar Daniel Bernal Ramirez Seguridad una_vez que se comercializla _el p_rf)ducto, es erido a
Local Drug Safety Officer que en I9§ 5 primeros afios de comercializacion hz.iy un pico en la
notificacion de reacciones adversas, que es conocido como efecto
Celgene S. de R.L. de C.V. - L .
; Weber, para mayor informacién puede consultar:
09 de nov'ler'lnt')re de 20_16 . 3 . | Hoffman, K. B., Dimbil, M., Erdman, C. B., Tatonetti, N. P., &
8.2.4. Periodicidad. La mforr:nauon de los RPS debera cumplir Overstreet, B. M. (2014). The Weber Effect and the United States
29 |con los siguientes  periodos  una vez iniciada su | £qq4 and Drug Administration’s Adverse Event Reporting System
comercializacién: (FAERS): Analysis of Sixty-Two Drugs.
8.2.4 Periodicidad. La informacion de los RPS debera cumplir | pips:/aww.nebi.nlm.nih.govipme/articles/PMC3975089/pdf/40264
con los siguientes periodos basados en la fecha de | 5014 Article_150.pdf
nacimiento internacional del medicamento Adicional a ello, el fundamento para la solicitud de dicho nimero
EMA GVP Module VII (VII.B.2.) de reportes (7 RPS 4 semestres y 3 anuales) se determin
considerando la vigencia de un registro sanitario, temporalidad
que se establece en el articulo 376 de la Ley General de Salud en
el cual se determina que la vigencia de cada registro sanitario de
medicamentos serd4 de 5 afios pudiendo prorrogarse por plazo
iguales.
En virtud de lo anterior se adecua la redaccién del punto 8.2.4.4
para quedar como sigue:
8.2.4.4 Una vez iniciada la comercializacion en México se
entregaran 4 RPS semestrales durante los 2 primeros afios
de comercializacion, y posteriormente, se entregara un RPS
anual por cada uno de los siguientes 3 afios.
MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Crénicas | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO.
y de Procedimientos Especiales, S.C. El resultado del estudio es el que dictar4 las pautas a seguir para
08 de noviembre de 2016 implementar las medidas de seguridad correspondientes.
4.18 Estudio de Farmacovigilancia (cuyo objetivo es la | Para todos los medicamentos se tendran que elaborar un PMR el
seguridad): a cualquier estudio clinico relacionado con un | cual podra ser de 3 categorias con base a su riesgo, por lo que el
30 medicamento o vacuna autorizada que busca identificar, | laboratorio tendrd que hacer un perfil de seguridad de su

caracterizar o cuantificar un riesgo de seguridad, el cual
posibilita confirmar el perfil de seguridad del medicamento o
vacuna, proponer medidas efectivas y medir su efectividad
para la minimizacion de riesgos. Estos estudios podran tener
un disefio de estudio de tipo intervencional o no intervencional.
No queda claro, quién definird las medidas de seguridad (el
estudio, el medicamento o la vacuna).

medicamento y con base a sus resultados indicar qué tipo de
PMR debe elaborar. Dichas precisiones se encuentran
incorporadas en la Guia de Farmacovigilancia para la Elaboracion
de Planes de Manejo de Riesgos que puede ser consultada en:
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3975089/pdf/40264_2014_Article_150.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3975089/pdf/40264_2014_Article_150.pdf
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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NO SE ACEPTA EL COMENTARIO.
MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez Las funciones especificas de los CICFV a realizar dentro de la
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Cronicas y farmacovigilancia en México, S? gncuentran contempladas'en el
de Procedimientos Especiales, S.C. punto 7.3 de la Norma, adicional a ello en la Guia de
. Farm igilanci ra el rroll | ivi |
08 de noviembre de 2016 al acowgla.ua_ para el desarrollo de as act_lwdades de los
. ) _ Centros Institucionales de Farmacovigilancia y Centros
31 | 7.3.3 Mantener un sistema de aseguramiento de calidad para . . L . .
o L . Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia, se precisan
el cumplimiento del proceso de farmacovigilancia, en el CICFV. ) s ) o
i ) B o aquellas referidas al “sistema de aseguramiento de calidad”, la
Cual éena su. funcion 9 sus actl,wdades, los contrlolgs 9Ue | gufa  en comento que podra ser consultada  en:
deb?ra supervisar este sistema, asi como las caracteristicas de http:/ww.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
Sus integrantes. requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft previo a la
entrada en vigor de la Norma.
MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Crénicas
y de Procedimientos Especiales, S.C.
08 de noviembre de 2016 NO SE ACEPTA EL COMENTARIO.

3o | 81218 Falta de eficacia (fallo terapéutico o inefectividad | En virtud de que esa informacion es solicitada en todos los
terapéutica), con la mayor cantidad de datos clinicos posibles. | formatos de notificacién correspondiente con la finalidad de llevar
Faltaria mencionar que otros farmacos se estan consumiendo | @ cabo una adecuada evaluacion de la causalidad.
concomitantemente, ya que se debe obtener un analisis
estadistico multivariado, para determinar las posibles
interacciones con otros farmacos.

MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Crénicas y
- . NO SE ACEPTA EL COMENTARIO.
de Procedimientos Especiales, S.C.
. T lo relati la informacion I notificacion
08 de noviembre de 2016 odo lo relativo a la infol e}cm y proceso de otf icacion se
. . X . puede consultar en la Guia de Farmacovigilancia para la
8.1.4.1 Grado 0. Se incluyen: a) un paciente identificable; b) al e . .
. Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas / Reacciones
menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o algin otro problema de .

33 ; . ) Adversas o bien en el Manual de Eventos Supuestamente

seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas; - L o ,
R . Atribuibles a la Vacunaciéon o Inmunizacion, segun sea el caso,
¢) medicamento o vacuna sospechoso y d) datos del notificador
| ) ; i B ) _ | documentos que pueden ser consultados en
A (:-1u-e se refiere con un'pe‘meme identificable. Es d?C'r’ S€18 | http:/iwww.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
suficiente que' la farmaceutlca.lo reporte como un. nunﬁfero de requerimientos-de-farmacovigilancia?state=dratt.
caso o un codigo, pero que, quien lo reporta tenga identificados
los datos de este paciente.
MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Cronicas y
. . SE ACEPTA EL COMENTARIO
de Procedimientos Especiales, S.C. .
. Para quedar como sigue:
08 de noviembre de 2016 .
. 8.1.5.2 No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algin
8.1.5.2 No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algin i i

34 ) . otro problema de seguridad relacionado con el uso de

otro problema de seguridad relacionado con el uso de : L

. L medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de
medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de .

i gravedad especificados en el punto 8.1.5.1, de la presente
gravedad especificados en el punto 8.1.4, de la presente
Norma.

Norma.
El punto es 8.1.5.1 n0 8.1.4
MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Croénicas y
de Procedimientos Especiales, S.C.
08 de noviembre de 2016 NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
8.1.9.1 Las notificaciones provenientes de los profesionales de | Todo lo relativo a la informacién y proceso de notificacion se
la salud (practica pulblica y privada), titulares de registro | puede consultar en la Guia de Farmacovigilancia para la
sanitario o sus representantes legales, instituciones o | Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas / Reacciones

35 | establecimientos que pretendan o realicen investigacion en | Adversas o bien en el Manual de Eventos Supuestamente
humanos y distribuidores/comercializadores, deberan realizar | Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion, segln sea el caso,
la codificacion de la manifestacion clinica reportada en la | documentos que pueden ser consultados en
notificacion, utilizando la terminologia de MedDRA vigente. http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
¢Bajo qué categorias de los MedDras, también se asignara un | requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.
codigo MedDra? (Se aplicaran todas las categorias o so6lo
SOC y PT o cuél?, sera necesario el codigo o sélo el término
MedDra.



http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez

Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Cronicas y
de Procedimientos Especiales, S.C.

08 de noviembre de 2016

8.1.11 Los tiempos de envio al CNFV de los ESAVI se
establecen en la siguiente tabla:

Faltan los estudios fase IV.

SE ACEPTA EL COMENTARIO
Para quedar como sigue:
8.1.11 Los tiempos de envio de las notificaciones en territorio
nacional al CNFV, se establecen en la siguiente tabla:
Tabla 1. Tiempos de notificacion de los EA, SRAM y RAM.

Notificacién de estudios

Notificacion clinicos I, II, Il IV que no [ Notificacién de Estudio o
Criterio Espontanea/ sean de Farmacovigilancia Programa de
estimulada (incluye bioequi iay Far igilancia

biocomparabilidad)

SRAM o EA| 7dias naturales

7 dias naturales maximo** 7 dias naturales maximo

Grave méaximo

SRAM o EA No | 90 dias naturales Notificacién al final del

90 dias naturales maximo
estudio

Grave méaximo

Dos casos graves
[ mas,

en el

Inmediatamente, sin exceder Inmediatamente, sin

mismo lugar, con [ sin exceder 48
48 horas exceder 48 horas
el mismo horas
medicamento  y

del mismo lote.

Falta de eficacia 15 dias naturales maximo

Notificacion  de
Literatura 30 dias naturales maximo

Cientifica

* El Dia Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene
conocimiento del caso.
** | 0s casos graves que sucedan en el extranjero sélo deberan
incluirse en el reporte de seguridad final del estudio (sélo en caso
de que el estudio tenga un centro de investigacion en México).
8.1.11.1 Los tiempos de envio de la informacién en territorio
nacional al CNFV de los ESAVI se establecen en la siguiente
tabla:

Tabla 2. Tiempos de notificacion de los ESAVI.

Notificacion Titulares de Notificacion de
Notificacién Notificacién de
Esponténea Registro estudios clinicos
espontanea Estudio o
Criterio (Sistema Sanitarioo sus | 1,11, lly IV que
(CEFV, CIFV, Programa de
Nacional de representantes no sean de
cic, UFV) Farmacovigilancia
salud) legales Farmacovigilancia
Inmediatamente, Inmediatamente, Inmediatamente,
ESAVI 7 dias habiles 7 dias habiles
sin exceder 48 sin exceder 48 sin exceder 48
Grave maximo maximo**
horas horas* horas
ESAVI No 7 dias habiles 15 dias hébiles 15 dias habiles | Notificacion a final 7 dias habiles
Grave maximo maximo méaximo del estudio maximo
Dos casos
graves o
més,
semejantes
enel
mismo sin exceder 48 sin exceder 48 sin exceder 48 sin exceder 48 sin exceder 48
lugar, con horas horas horas horas horas
la misma
vacunay
del mismo
lote.
Falta de
15 dias naturales maximo
eficacia
Notificacién
de
30 dias naturales maximo
Literatura
Cientifica

* El Dia Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene
conocimiento del caso.

** Tiempo para entregar informacion disponible. Cuentan con un
periodo dentro de los 15 dias naturales para entregar el reporte
completo a partir del Dia Cero. Los casos graves que sucedan en
el extranjero sélo deberan incluirse en el reporte de seguridad
final del estudio (s6lo en caso de que el estudio tenga un centro
de investigacion en México).
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MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Cronicas y
de Procedimientos Especiales, S.C.
. P NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
08 de noviembre de 2016 . . .
811334 Se debera ; did De conformidad con lo dispuesto en el numeral 6.3.2 Simbolos y
e € debera f:on ar. con me 1das que.z, Prevengan { i« minos abreviados, de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-
37 | contra acceso no autorizado, revelacion, alteracion, demora, . - L
o L . p 2015 Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas, no se
destruccion o pérdida de la informacion, asegurando la | . o . )
T . - . . i - incluye el término y/o abreviatura GCP, en virtud de que no se
verificacion de la integridad, la confidencialidad y disponibilidad .
. . o utiliza en el cuerpo de la Norma.
de la informacion de las notificaciones para el CNFV.
El término correcto para referirse a la GCP, es al registro
veraz’y oportuno o en tiempo.
MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Crénicas y | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO.
de Procedimientos Especiales, S.C. En virtud de que para realizar el correcto andlisis de la relacion
a8 08 de noviembre de 2016 beneficio-riesgo, el laboratorio tendrd que consultar toda la
8.2.3.3.19 Andlisis del balance beneficio/riesgo. informacién disponible tanto nacional como internacional que
Qué metodologia se recomendara para realizar este analisis, [ consideren pertinente, ademas de justificar la metodologia
qué datos son los que habra de documentar, para un andlisis | utilizada.
correctamente aplicado.
MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez NO SE ACEPTA EL MENTARI
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Crénicas y O SEAC . co . © o
de Procedimientos Especiales, S.C. De'c'or'1f0rm|dad con lo dlspugsto en el punto 6.3.1 Termlnos,y
. definiciones, de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
08 de noviembre de 2016 ., ” R ,
39 ’ , para la estructuracién y redaccion de Normas, no se incluyd lo
Falta agregar estudios de farmacoeconomia, - .
. g . X que debe entenderse por los términos farmacoeconomia y
farmacoepidemiologia, estudios de cohorte, casos-controles. . . . . -
; farmacoepidemiologia, en virtud de que no se utilizan en el cuerpo
Causalidad de los eventos adversos.
) de la Norma.
Ninguno.
SE ACEPTA EL COMENTARIO
Para quedar como sigue:
8.1.7. Las reacciones adversas se clasifican:
8.1.7.1 En concordancia a la valoracién de la causalidad
provista por la Organizacion Mundial de la Salud y el Centro
de Monitoreo de la Uppsala especificada en el punto 10.21,
de esta Norma, las categorias probabilisticas son las
siguientes:
8.1.7.1.1 Cierta. Un acontecimiento clinico, incluyendo
alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
con una secuencia temporal plausible en relacién con la
administracion del medicamento, y que no puede ser
explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros
farmacos o sustancias. La respuesta a la supresion del
farmaco (retirada) debe ser plausible clinicamente.
MCIC. Gisela Larissa Herrera Rodriguez El acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista
Representante Legal de la Clinica de Enfermedades Cronicas y farmacologlgo o fenomenologln:l?, utilizando, si es necesario,
de Procedimientos Especiales, S.C un procedimiento de re-exposicién concluyente.
08 de noviembre de 2016 8.1.7.1.2 Probable. Un acontecimiento clinico, incluyendo
40 No se mencionan los términos de causalidad alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
. - . " con una secuencia temporal razonable en relacion con la
Es conveniente definir los términos relacionados con la L - ) )
. . o ) administracion del medicamento, que es improbable que se
causalidad de los eventos adversos, asi como unificar cudl . ;i )
. ) I . atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros farmacos o
sera la herramienta que se utilizara para esta evaluacion. ) ) .
sustancias, y que al retirar el farmaco se presenta una
respuesta clinicamente razonable. No se requiere tener
informacion sobre re-exposicion para asignar esta definicion.
8.1.7.1.3 Posible. un acontecimiento clinico, incluyendo
alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
con una secuencia temporal razonable en relacion con la
administracion del medicamento, pero que puede ser
explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros
farmacos o sustancias. La informacion respecto a la retirada
del medicamento puede faltar o no estar clara.
8.1.7.1.4 Improbable. Un acontecimiento clinico, incluyendo
alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
con una secuencia temporal improbable en relacién con la
administracion del medicamento, y que puede ser explicado
de forma mas plausible por la enfermedad concurrente, o por
otros farmacos o sustancias.
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8.1.7.1.5 Condicional/No clasificada: un acontecimiento
clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio,
notificado como una reaccién adversa, de la que es
imprescindible obtener mas datos para poder hacer una
evaluacion apropiada, o los datos adicionales estan bajo
examen.

8.1.7.1.6 No evaluable/ Inclasificable: una notificacién que
sugiere una reacciéon adversa, pero que no puede ser
juzgada debido a que la informacion es insuficiente o
contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en
sus datos.

8.1.7.2 Para la valoracién de la causalidad, el CNFV podra
ademas utilizar otras metodologias de evaluacion de
causalidad que hayan sido avaladas y difundidas por la OMS-
UMC, aplicadas por alguna autoridad regulatoria y adaptadas
por el CNFV.

41

Mtra. Elizabeth Soria Leén.

Grupo Farmacos.

18 de noviembre de 2016

2. Campo de aplicacion

La presente Norma es de observancia obligatoria en el territorio
nacional para las dependencias y entidades de la
Administracién Publica y 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 investigaciéon para la salud,
asi como para los titulares de los registros sanitarios o sus
representantes legales, distribuidores y comercializadores de
medicamentos y vacunas.

2. Campo de aplicacion

La presente Norma es de observancia obligatoria en el territorio
nacional para las dependencias y entidades de la
Administracién Publica y 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 investigaciéon para la salud,
asi como para los titulares de los registros sanitarios o sus
representantes legales, distribuidores y comercializadores de
medicamentos y vacunas, estos Ultimos sélo en caso de tener
contacto directo con pacientes/consumidores.
Numerales del PROY-NOM-220-SSA1-2015.
operacion de la farmacovigilancia.- 446. y 8.1.
Ya que los distribuidores mayoristas que no tienen contacto
directo con los pacientes/consumidores no estan en posibilidad
de recabar e integrar las notificaciones.

Instalacion 'y

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Es obligacion de los integrantes del Sistema de Farmacovigilancia
agotar los medios necesarios para obtener la informacion
correspondiente de las RAM. En caso no tener la informacion no
es necesario llevar a cabo la notificacion.

42

Mtra. Elizabeth Soria Leén.

Grupo Farmacos.

18 de noviembre de 2016

4.11 Confidencialidad a la garantia de no divulgar la identidad u
otra informacion de los pacientes, asi como la identidad de los
profesionales de la salud e instituciones que formulan las
notificaciones

4.1 1 Confidencialidad: a la garantia de no divulgar la identidad
u otra informacién de los pacientes, asi como la identidad de
los integrantes del sistema nacional de salud, titulares de los
registros sanitarios o sus representantes legales, distribuidores
y comercializadores de medicamentos y vacunas, que formulan
las notificaciones.

Ley General de Salud-

Articulo: 5

Numerales del PROY-NOM-220-SSA1-2015
operacion de la farmacovigilancia —
2,4.45,7.3.11,7.4.1.6..

Instalacion 'y

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE

Para quedar como sigue:
4.12 Informaciéon Confidencial: aquella que deba ser
clasificada excepcionalmente como reservada de forma
temporal por razones de interés publico y seguridad nacional
o0 bien, como confidencial, de conformidad con las
disposiciones aplicables en materia de transparencia, acceso
a la informacion y datos personales.
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Mtra. Elizabeth Soria Ledn.
Grupo Farmacos. NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
18 de noviembre de 2016 La temporalidad y frecuencia de capacitacién que se opte dentro
7.6.5 Contar con el PNO para la capacitacion continua al [ de cada instancia participe en el proceso de Farmacovigilancia,
43 | personal en materia de farmacovigilancia. conforme al objetivo, no es competencia de esta Norma, siendo
7.6.5 Brindar capacitacion por lo menos 1 vez al afio al | menester de cada instancia, plasmar en su respectivo
personal en materia de farmacovigilancia. Procedimiento Normalizado de Operacion la estrategia de
Contar con un PNO no asegura que se imparta la capacitacion. | capacitacion a implementar.
Ademas de ser ambigua la referencia 'continua’.
Mtra. Elizabeth Soria Ledn.
Grupo Farmacos.
18 de noviembre de 2016
8.1.4.1 Grado 0. Se incluyen: a) un paC|entfs identificable: b) al | s ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
menos una SRAM, RAM, EA, ESAV1 o algun otro problema de . .
) ] ) Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas; | . . . . .
A - instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
¢) medicamento o vacuna sospechoso y d) datos del notificador [ L
81 41 Grado 0 Se incl . . 'd acordaron la siguiente redaccion:
R rado € Incluyen: a) un pamen‘teAconsuml or 8.1.4.1 Grado 0. Se incluyen: a) un paciente/consumidor
identificado con sus iniciales y fecha de nacimiento; b) al identificable: b) al SRAM. RAM. EA. ESAVI
menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o algln otro problema de : er’1 fficable; b) al menos ung " ’ ' 0
seguridad relacionado con el uso de medicamentos y vacunas, algub otro problema de seguridad reIaqonado con el uso de
¢) medicamento o vacuna sospechoso y d) datos del notificador | Medicamentos y  vacunas; _ .C) medicamento o vacuna
44 | Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion sospechoso y d) datos del notificador.
de los Particulares.- Articulos 3, fracciones V y VI, 9, 10 | ES prudente sefialar que todo lo relativo a la informacion y
fracciones 1y VI. proceso de notificacion asi como lo referido a la descripcion
Notas: (i) Las Normas Oficiales Mexicanos no tienen el caracter puntual de “pgm_ente_ identificable” SE_PUQQ‘? consultar en la Guia
normativo de ‘Ley". de Fgrmacowgllanma para _Ia Notificacion de_ Sospecha de
, . L . Reacciones Adversas / Reacciones Adversas, o bien en el Manual
(i) Se prevé el supuesto de excepcion para el consentimiento o i
. o . . | de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o
del tratamiento de datos personales ‘mientras el titular no esté T i
L .- N Inmunizacién, segln sea el caso, documentos que pueden ser
en condiciones de otorgar el consentimiento . .
" consultados en http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-
Numerales del PROY-N01/1-220-SSA1-2015 Instalacién vy | . . S L .
o o . lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.
operacion de la farmacovigilancia.- 4.46.
Lo anterior debe ser congruente con los formatos que se
publiquen en el D.O.F y/o portal de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
Q.F.B. Luis Lepro Chavez
Regulatory Affairs and Pharmacovigilance Manager de Synthon
México
22 de noviembre de 2016
8.2.4 La informacién de los RPS debera cumplir con los
siguientes periodos una vez iniciada su comercializacion:
8.2.4.1 Cada 6 meses durante los primeros 2 afios.
8.2.4.2 Anuales durante los siguientes 3 afios.
. o NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
8.2.4.3 Posteriormente cada 3 afios. Acord | Articulo 195 de la Lev G | de Salud
. . ! corde al Articulo , de la Le eneral de Salud, es
8.2.4.4 Los RPS deberan ser enviados al CNFV, posteriores al . . 4 s
. o responsabilidad de la Secretaria de Salud la emision de las
PCI, en un tiempo maximo de: . ) . .

0441 les: 70 di | normas oficiales mexicanas a que deberan sujetarse los
8.2.4.4.1 Semestrales: i 0 dias naturales. productos y servicios sujetos a control sanitario, especificamente
8.2.4.4.2 Anuales: 90 dias naturales. los medicamentos y demas insumos para la salud, siendo por
8.2.4.4.3 Trianuales: 90 dias naturales.” esta razén la factibilidad en la inclusién en esta Norma los

45 Nuestro comentario es referente a la frecuencia y sometimiento | medicamentos genéricos comercializados en territorio nacional, a

de RPS para medicamentos genéricos. fin de garantizar mediante el sometimiento ante la autoridad
Conocemos que las guias ICH, punto “2.8.2 Managing Different | sanitaria los Reportes Periédicos de Seguridad, los cuales
Frequencies of PBRER Submission” (Manejo de diferentes | permiten conocer el comportamiento de la seguridad de cada
frecuencias para el sometimiento de PBRER) sugieren un | producto (no sélo poniendo énfasis a la sustancia activa, sino
esquema de frecuencias similar al establecido en el PROY- | también a los demas excipientes que lo componen y al proceso
NOM-220-SSA1-2015. Sin embargo, consideramos que esto | de produccion), considerando ademés del seguimiento por parte
no deberia aplicar para los medicamentos genéricos. de todos los actores participes en los procesos de
Consideramos que los medicamentos genéricos deberfan estar | Farmacovigilancia.
exentos de este requisito. Nuestra consideracion es con base a
la “Directriz en Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF) —
Modulo VII (Rev 1), EMA/816292/2011 Rev 1, emitida por la
EMA “European Medicines Agency” pionera en términos de
Farmacovigilancia a nivel mundial, punto VII.C.3.3.2
“Sometimiento de RPSs para medicamentos genéricos, de uso
bien establecido, herbolarios tradicionales y homeopaticos” que
declara:



http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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Viernes 30 de junio de 2017 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 53

PROMOVENTE/COMENTARIO RESPUESTA

“A° modo de excepcion, los medicamentos genéricos
(autorizado bajo la DIR Art 10(1)), de uso bien establecido
(autorizado bajo la DIR Art 10a), homeopaticos (autorizado
bajo la DIR Art 14) y herbolarios tradicionales (autorizado bajo
la DIR Art 16a) estan exentos de presentar RPSs, excepto en
las siguientes circunstancias [DIR Art 107b(3)]:

e La autorizacion de comercializacion establece el
sometimiento de RPSs como una condicién;

e Los RPSs son solicitados por la autoridad competente de un
Estado Miembro, basado en las preocupaciones relacionadas a
los datos de farmacovigilancia o debido a la ausencia de RPSs
relacionados a alguna sustancia activa después de haberse
otorgado la autorizaciéon de comercializaciéon (p.e. cuando el
medicamento de “referencia” ya no se comercializa mas). Los
reportes de evaluacion de los RPSs solicitados deberan ser
comunicados al PRAC, que deberd considerar si existe
necesidad de un reporte Gnico de evaluacion para todas las
autorizaciones de comercializacion de medicamentos que
contengan la misma sustancia activa y consecuentemente
informar al CMDh o CHMP, con la finalidad de aplicar los
procedimientos descritos en la DIR Art 107c(4) y 107¢e”

¢ Por qué nuestra solicitud?

Debido a que, para varios laboratorios (incluido el nuestro) el
redactar un RPS para medicamentos genéricos representa una
importante inversiébn de tiempo incluyendo deteccion y
evaluacion de sefiales y riesgos; asi como blisqueda y andlisis
de problemas de seguridad en literatura cientifica, para un
producto genérico que lleva ya bastante tiempo siendo
comercializado en el mercado Mexicano.

Consideramos que es de vital importancia hacer una
evaluacion del balance beneficio/riesgo de cualquier
medicamento, sin embargo, al ser medicamentos genéricos,
estos presentan un balance beneficio/riesgo y un perfil de
seguridad bien conocidos. Como también lo sefiala la EMA en
el documento adjunto, los duefios de los registros sanitarios,
estamos y estaremos comprometidos a continuar evaluando la
seguridad de cada uno de nuestros productos de manera
continua, reportando, a la brevedad, toda informacién nueva de
seguridad que pueda representar un riesgo o tener un impacto
considerable en la evaluacién beneficio-riesgo de nuestros
medicamentos:

“Para los productos donde ya no es requerido someter los
RPSs de manera rutinaria, se espera que los duefios de las
autorizaciones de comercializacion continien evaluando la
seguridad de sus productos continuamente y que reporten
cualquier informacién nueva de seguridad que pueda tener
impacto en el balance riesgo-beneficio o en la informacion del
producto”.

Sugerimos, eliminar este requisito de sometimiento de RPS
para medicamentos genéricos, estableciendo otra alternativa
para la presentaciéon de nuevos hallazgos de seguridad.
Exceptuando cuando sea solicitado explicitamente por esta H.
Comision (ya sea por la naturaleza propia del principio activo o
por ser un medicamento conocido por la probabilidad de
presentar problematicas de seguridad bien definidas) o cuando
no exista suficiente informacion de seguridad del medicamento
genérico en el mercado Mexicano para conocer cualquier
impacto en el balance riesgo/beneficio.

Cabe sefialar, que en ningin momento consideramos que no
sea importante seguir detectando o buscando nueva
informacién de seguridad para medicamentos genéricos.
Conocemos que dia a dia en el mercado hay nuevas moléculas
a la venta (y otros factores) que pueden interaccionar con los
medicamentos “bien conocidos”, sin embargo, creemos que
podemos presentar, como alternativa en lugar del RPS, una
evaluacion de seguridad diferente para nuestros productos
siempre que sea necesario (p.e. en estas hipotéticas
situaciones) ya que estamos obligados moral y legalmente a
cuidar la salud de nuestros pacientes (tal y como lo sefiala la
EMA).
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Q.F.B. Mayra del Carmen Martinez Martinez.
Coordinador del Subcomité de Farmacia y Farmacovigilancia
de la Secretaria de Salud del Estado de Tabasco. NO SE ACEPTA EL COMENTARIO.
22 de noviembre de 2016 En virtud de que lo relativo a la Estructura y funciones de las
Por medio de la presente me permito solicitar sean tomados en | Unidades de Farmacovigilancia, se encuentra previsto en la Guia
26 cuenta los siguientes puntos para el Proyecto de Norma Oficial | para la Instalacién y Operacién de los Centros Institucionales (ClI)
Mexicana ~ PROY-NOM-220-SSA1-2015, Instalacion y |y Unidades de Farmacovigilancia Hospitalarias coordinadas por el
Operacion de la Farmacovigilancia: CNFV, la cual puede ser consultada en la liga electronica
- Estructura minima del Comité de Farmacovigilancia en la | http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
unidad hospitalaria, y funciones en ausencia de una Unidad | requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.
de Farmacovigilancia y/o Centro Institucional Coordinador
de Farmacovigilancia (CICFV).
Q.F.B. Mayra del Carmen Martinez Martinez.
Coordinador del Subcomité de Farmacia y Farmacovigilancia
de la Secretaria de Salud del Estado de Tabasco.
22 de noviembre de 2016
- Introducir la relacién de la farmacovigilancia con las | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO.
funciones de las unidades de farmacia hospitalaria en | Las funciones de la Farmacovigilancia se detallan en el punto 7.
apego a lo descrito en el capitulo XX la Farmacopea de los | Acciones de los integrantes de la Farmacovigilancia en México,
47 Estado  Unidos  Mexicanos  Suplemento  para | en especifico en el punto 7.4 De las UFV.
establecimientos dedicados a la venta y suministro de | Por lo que hace a las actividades de las unidades de farmacia
medicamentos y demas insumos para la salud, 5ta Edicion, | hospitalaria, se hace notar que conforme al Capitulo 1 Objetivo,
2014. no es materia de esta Norma su regulacion.
Lo anterior para fomentar el entendimiento de la
farmacovigilancia dentro de las actividades de farmacia
hospitalaria, mas alla de los sistemas actualmente establecidos
en nuestros hospitales (almacenes de medicamentos).
Ing. Rafael Gual Cosio SE ACEPTA EL COMENTARIO
Director General de la CANIFARMA Para quedar como sigue: )
22 de noviembre de 2016 4.9 Cl_erre de caso:_ al estatus en _el cual segun los
48 . ) . . procedimientos normalizados de operaciéon de la Unidad de
4.9 Cierre de caso: Se considera cierre de caso, cuando ya . . .
sean realizado los intentos necesarios para obtener la Farr'nacowgllan.ua, s¢ con5|der§ e.l caso cgmpleto ° Se. han
informacion faltante y/o el informante ya no desea dar mas reallzac_io. los intentos de segwmlento deflnld?s en dichos
informacion. prt')cgdlmlentcl)ﬁ, o cuando el informante se rehise a aportar
mas informacion.
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA
22 de noviembre de 2016
4.26 Formato de aviso de eventos adversos, sospechas de
reacciones adversas y reacciones adversas de | SE ACEPTA EL COMENTARIO
medicamentos: al instrumento emitido exclusivamente por el | Para quedar como sigue:
CNFV, empleado para realizar la notificacion. 4.27 Formato de aviso de eventos adversos, sospechas
49 [ 4.26 Formato de aviso de eventos adversos, sospechas de de reacciones adversas y reacciones adversas de
reacciones adversas y reacciones adversas de medicamentos: al instrumento emitido y administrado
medicamentos: al instrumento emitido y administrado exclusivamente por el CNFV, empleado para realizar la
exclusivamente por el CNFV, empleado para realizar la notificacion al CNFV.
notificacion al CNFV.
Garantizar la confidencialidad de la informacion
proporcionada por el notificador por parte exclusiva de la
autoridad sanitaria sin el concurso de terceros.
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA SE ACEPTA EL COMENTARIO
22 de noviembre de 2016 Para quedar como sigue:
4.40 Medicamento o vacuna en investigacién: a la forma 4.41 Medicamento o vacuna en investigacién: a la forma
farmacéutica de una sustancia activa o placebo que: a) esta farmacéutica de una sustancia activa o placebo que: a) esta
50 siendo probada o utilizada como referencia en un estudio siendo probada en un estudio clinico, incluyendo productos
clinico, incluyendo productos que ya tienen una autorizacion de que ya tienen una autorizacion de comercializacion pero que
comercializacién pero que son usados o ensamblados son usados o ensamblados (formulados o empacados) de
(formulados o empacados) de una manera diferente a la forma una manera diferente a la forma autorizada; b) es utilizado
autorizada; b) es utilizado para una indicacién no autorizada, c) para una indicacion no autorizada y c) es utilizado para
es utilizado para obtener mas informacién acerca de la forma obtener mas informacién acerca de la forma autorizada.
autorizada.
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4.40 Medicamento o vacuna en investigacion: a la forma
farmacéutica de una sustancia activa o placebo que: a) esta
siendo probada e—utilizada cemeo referepcia en un estudio
clinico, incluyendo productos que ya tienen una autorizacion de
comercializacion pero que son usados o ensamblados
(formulados o empacados) de una manera diferente a la forma
autorizada; b) es utilizado para una indicacion no autorizada, c)
es utilizado para obtener mas informacién acerca de la forma
autorizada.

La propia COFEPRIS publica periédicamente: El

“LISTADO ACTUALIZADO DE MEDICAMENTOS DE
REFERENCIA”, para que sepamos qué producto tendremos
que utilizar como patrén_en los estudios de bioequivalencia.

51

Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

7.2.11 Garantizar la confidencialidad y la privacidad del
notificante y del paciente acorde con la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, la
Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la
materia.

7.2.11 Garantizar la confidencialidad y la privacidad del
notificante y del paciente acorde con la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica, la—tey
Federal- de Transparencia-y-Acceso-ala-Informacién-Pablica, la
Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la
materia.

Se duplica

SE ACEPTA PARCIALMENTE EL COMENTARIO

Y se madifica el texto para quedar como sigue:
7.2.11 Salvaguardar la informacion confidencial del
notificante 'y del paciente, de conformidad con las
disposiciones aplicables en materia de transparencia, acceso
a la informacién y proteccién de datos personales.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

7.3.11 Garantizar la confidencialidad y la privacidad del
notificante y del paciente acorde con la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, la
Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la
materia.

7.3.11 Garantizar la confidencialidad y la privacidad del
notificante y del paciente acorde con la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, la—tey
Federal-de-Transparencia-y-Acceso-ala-trformacién-Pabliea, la
Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares y demas disposiciones aplicables en la
materia.

Se duplica

SE ACEPTA PARCIALMENTE EL COMENTARIO

Y se modifica el texto para quedar como sigue:
7.3.11 Salvaguardar la informaciéon confidencial del
notificante y del paciente, de conformidad con las
disposiciones aplicables en materia de transparencia, acceso
a la informacion y proteccion de datos personales.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

7.4.1.6 Garantizar la confidencialidad y la privacidad de la
informacién de los pacientes/informantes y notificadores,
acorde con la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, la Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica, la Ley Federal de Protecciéon de Datos
Personales en Posesién de los Particulares y demas
disposiciones aplicables en la materia.

7.4.1.6 Garantizar la confidencialidad y la privacidad de la
informacién de los pacientes/informantes y notificadores,
acorde con la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, la-Ley-Federal-de-Fransparencia-y-Acecese
atalnformacién-Pablica; la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesién de los Particulares y demas
disposiciones aplicables en la materia.

Se duplica

SE ACEPTA PARCIALMENTE EL COMENTARIO

Y se madifica el texto para quedar como sigue:
7.4.1.6 Salvaguardar la informacién confidencial de los
pacientes/informantes y notificadores, de conformidad con las
disposiciones aplicables en materia de transparencia, acceso
a la informacion y proteccion de datos personales.
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Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA
22 de noviembre de 2016
7.4.2.11 Informar al CNFV sobre las alertas de seguridad
nacionales o internacionales derivadas de los estudios clinicos
(estudios de intervencién) de productos comercializados o en | SE ACEPTA EL COMENTARIO
proceso de solicitud de registro sanitario o que cuenten con al | Para quedar como sigue:

54 [ menos un centro de investigacién en México. 7.4.2.11 Informar al CNFV sobre las alertas de seguridad
7.4.2.11 Informar al CNFV sobre las alertas de seguridad nacionales o internacionales de productos comercializados o
nacionales o internacionales derivadas-de-los-estudios—clinices en proceso de solicitud de registro sanitario.
{estudios-de-interveneién), de productos comercializados o en
proceso de solicitud de registro sanitario-o-gue-cuenten-con-al

) s México.
Asegurar que se informe cualquier alerta de seguridad
proveniente de cualquier fuente.
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
22 de noviembre de 2016 Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
7.5 De las Instituciones o establecimientos donde se realiza | instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que

55 investigacion para la salud acordaron la siguiente redaccion:

7.5 De las Instituciones o establecimientos donde se realiza 7.5.4 Cuando el estudio clinico se realice en colaboraci6n
investigacion para la salud en coordinacion con cualquier otra con cualquier otro integrante de la farmacovigilancia en
entidad participante en el estudio clinico, por ejemplo, el titular México, las actividades descritas anteriormente, deberan
del registro sanitario o su representante legal realizarse mediante mutuo acuerdo.

Evitar duplicidad de procesos y notificaciones.

Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016 SE ACEPTA EL COMENTARIO

7.7.5 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a las | Para quedar como sigue:

56 disposiciones que éste establezca. 7.7.5 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a
7.7.5 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a las | las disposiciones y actividades que éste establezca,
disposiciones que éste establezca, incluyendo en la incluyendo en la implementacion de planes de manejo de
implementacion de planes de manejo de riesgos. riesgos.

Facilitar la implementacion de los planes de manejo de
riesgos.
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA
22 de noviembre de 2016
8.1.5.2 No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algin SE ACEPTA EL COMENTARIO
otro problema de seguridad relacionado con el uso de .
. o Para quedar como sigue:
medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de ,
gravedad especificados en el punto 8.1.4, de la presente 8.15.2 No Graves. A las ,SRAM’ RA,M’ EA 0 ESAVI 0 algun
57 Norma. otro problema de seguridad relacionado con el uso de
; medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de

8.1.5.2 No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algin o

) ) gravedad especificados en el punto 8.1.5.1, de la presente
otro problema de seguridad relacionado con el uso de Norma.
medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de
gravedad especificados en el punto 8.1.5, de la presente
Norma.
El numeral correcto para referenciar gravedad es el 8.1.5
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
22 de noviembre de 2016 Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
8.1.7.2.2 Durante la lactancia los seguimientos necesarios | instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
seran durante toda la lactancia y al menos durante los tres | acordaron la consideracién de los conceptos referidos por el

5g | Meses después de haberla concluido. promovente, planteando la siguiente redaccion:

8.1.7.2.2 Durante la lactancia los seguimientos necesarios 8.1.8.2.2 Durante la lactancia los seguimientos necesarios
seran durante toda la lactancia y al menos durante los tres seran durante toda la lactancia y al menos durante los tres
meses después de haberla concluido, excepto aquellos meses después de haberla concluido, el tiempo de
farmacos cuya eliminacién sea mayor a este periodo. seguimiento serd mayor para los medicamentos con tiempos
Para aquellos casos en los que la permanencia del | de vida media superiores a tres meses.
farmaco es mayor.
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Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA
22 de noviembre de 2016

SE ACEPTA EL COMENTARIO
Para quedar como sigue:

59 [ 8.1.9 Terminologia para clasificar las manifestaciones clinicas: . ; . . .
. } . . . o 8.1.10 Terminologia para clasificar las manifestaciones
8.1.9 Terminologia para clasificar las manifestaciones clinicas - ) )
. ) clinicas, de laboratorio y/o de gabinete:
de laboratorio y gabinete
MedDRA incluye esta terminologia
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
22 de noviembre de 2016 Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
60 | 8110 Los tiempos de envio al CNFV de medicamentos se instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
establecen en la siguiente tabla: acordaron la siguiente redaccion:
8.1.10 Los tiempos de envio de la informacién en territorio 8.1.11 Los tiempos de envio de las notificaciones en territorio
nacional al CNFV de medicamentos se establecen en la| nacional al CNFV, se establecen en la siguiente tabla:
siguiente tabla:
SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Ing. Rafael Gual Cosio Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
Director General de la CANIFARMA instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
22 de noviembre de 2016 acordaron la siguiente redaccion:
Notificacién de 8.1.11 Los tiempos de envio de las notificaciones en territorio
Notificacién Notificacién de . L.
estudios clinicos I, nacional al CNFV, se establecen en la siguiente tabla:
Criterio Espontanea/ Estudio de i » L
1y 11t (incluye Tabla 1. Tiempos de notificacion de los EA, SRAM y RAM.
estimulada _ : Farmaco
el aencia) Notificacién de estudios
G g G g clinicos I, Il, Ill, IV que no
7 dias  naturales Notificacién Notificacién de
SRAM o EA Grave México: 7 dias Mé - 7 dias sean de
méaximo Criterio Espontéanea/ Estudio o Programa
naturales maximo naturales maximo** Farmacovigilancia
estimulada de Farmacovigilancia
(incluye bioequivalencia
Cases—que—ocurren
Gasos—gue—ocurren ) 3 y biocomparabilidad)
SRAM o EA No ! - | 90 dias
en—México: 90 dias " "
Grave Notificacion al final | maximo 7 dias naturales . P 7 dias naturales
naturales maximo SRAM o EA Grave -, 7 dias naturales maximo’ -,
del estudio maximo maximo
61 90 dias naturales Notificacion al final del 90 dias naturales
Dos casos graves SRAM o EA No Grave
i maximo estudio maximo
0 mas, semejanles
en el mismo lugar, I sin | Ir i sin sin Dos casos graves o
con el mismo | exceder 48 horas exceder 48 horas exceder 48 horas mas, semejantes en el . . .
sin Ir e, sin Ir e, sin
" mismo lugar, con el
medicamento y del exceder 48 horas exceder 48 horas exceder 48 horas
mismo lote. mismo medicamento y
del mismo lote.
Falta de eficacia 15 dias naturales maximo
Falta de eficacia 15 dias naturales maximo
Notificacion de
Notificacion de
Literatura 30 dias naturales maximo 30 dias naturales maximo
Literatura Cientifica
Cientifica
* El Dia Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene
- . . L. ! nocimien | .
Justificacion: la informacién de casos no provenientes de conocimiento del caso
] - . . T *% i j =
México esta incluida en los reportes periddicos de Los casos graves que sucedan en el extranjero sélo deberan
seguridad. incluirse en el reporte de seguridad final del estudio (sélo en caso
de que el estudio tenga un centro de investigacion en México).
Ing. Rafael Gual Cosio NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Director General de la CANIFARMA Aunque la propuesta da cumplimiento a lineamientos
22 de noviembre de 2016 internacionales como el de Agencia Europea de Medicamentos,
Tabla 1. Tiempos de notificacion de los medicamentos. El Dia | actualmente en nuestro pais es una practica que no cuenta con la
Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene | madurez suficiente en este término, por lo que la propuesta es
62 [ conocimiento del caso. poco factible debido a que aun no se puede rastrear la

Tabla 1. Tiempos de notificacion de los medicamentos. El Dia
Cero es el dia en que cualquier integrante de la organizacién o
institucion encargada el—respensable de notificar
conocimiento del caso.

Médulo 6 EMA, revl

tiene

trazabilidad de la informacién.

Como se estipula en esta Norma, corresponde al responsable de

Farmacovigilancia, ser el punto de contacto para el envio de la

informacién al CNFV y posible retroalimentacién, con el objetivo
de entablar una sola via de comunicacion.




58 (Segunda Seccién) DIARIO OFICIAL Viernes 30 de junio de 2017
PROMOVENTE/COMENTARIO RESPUESTA
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA SE ACEPTA EL COMENTARIO
22 de noviembre de 2016 "
. . Quedando como sigue:
8.1.11 Los tiempos de envio al CNFV de los ESAVI se . . . L -
63 establecen en la siguients tabla: 8.1.11.1 Los tiempos de envio de la informacién en territorio
i e . » o nacional al CNFV de los ESAVI se establecen en la siguiente
8.1.10 Los tiempos de envio de la informacion en territorio tabla:
nacional al CNFV de los ESAVI se establecen en la siguiente
tabla:
SE ACEPTA EL COMENTARIO
) Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
Ing. Rafael Gual Cosio instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
Director General de la CANIFARMA acordaron la siguiente redaccion:
22 de noviembre de 2016 8.1.11.1 Los tiempos de envio de la informacion en territorio
ot N TEEBd nacional al CNFV de los ESAVI se establecen en la siguiente
Espontanea . Registro Notificacion de Notificacién de .
cnaro | csmems | S coiiooss | esuios esugoce || tADIA:
Nacional de (CIC, l;Fij‘ representantes | clinicos I, Ily Il | Farmacovigilancia Tabla 2. Tiempos de notificacion de los ESAVI.
Salud) legales
Notificacion Titulares de Notificacion de
Inmediatamente, 5 ) Inmediatamente, ) ) Inmediatamente, Notificacion Notificacion de
ESAVI 7 dias habiles 7 dias habiles Espontanea Registro Sanitario estudios clinicos
sin exceder 48 sin exceder 48 sin  exceder 48 espontanea Estudio o Programa
Grave horas maximo horast maximo** horas Criterio (Sistema (CEFv, GIFV, iC 0sus I, 1, 1y IV que no .
Nacional de T representantes sean de
ESAVI 7 dias habies | 15 dias habiles | 15 dias habiles | Notifcacion a | 7 dias habiles salud) URv) (s Ry || R
No Grave méaximo méximo maximo final del estudio méximo \nmediatamente
) 7 dias habiles | Inmediatamente, sin | 7 dias hébiles | Inmediatamente,  sin
Dos casos ESAVI Grave | sin exceder 48
maximo exceder 48 horas* maximo** exceder 48 horas
graves o horas
mas, ESAVI 7 dias habiles [ 15 dias habiles | 15 dias habiles | Notificacion a final del [ i
semejantes No Grave méximo méximo méximo estudio 7 dias habiles méimo
en el mismo sin exceder 48 sin exceder 48 sin exceder 48 sin exceder 48 sin  exceder 48
lugar, con la horas horas horas horas horas Dos casos
64 || mema graves o
vacuna y del mas,
mismo lote. semejantes | Inmediatamente, | Inmediatamente, @ @ @
enelmismo | sin exceder 48 |sin exceder 48
Falta de exceder 48 horas. exceder 48 horas. exceder 48 horas
15 dias naturales méaximo lugar, conla | horas horas
eficacia misma
Notificacion vacuna y del
de Literatura 30 dias naturales maximo mismo lote.
Cientifica Falta de
15 dias naturales méaximo
. . ., , eficacia
Tabla 2. Tiempos de notificacion de los ESAVI. El Dia Cero es | [
el dia en que el responsable de notificar tiene conocimiento del | | e tieratra 30 dias naturales méximo
caso. Cientifica
* Tiempo para entregar informacion disponible. Cuentan con un | * E| Dia Cero es el dia en que el responsable de notificar tiene
periodo no mayor a 15 dias naturales para entregar el reporte | -onocimiento del caso.
completo. ) . P .
P . , .| ** Tiempo para entregar informacion disponible. Cuentan con un
** | os casos graves que sucedan en el extranjero sélo deberan . .
) ) . ) ; . periodo dentro de los 15 dias naturales para entregar el reporte
incluirse en el reporte de seguridad final del estudio (sé6lo en ot ir del Dia G L d
caso de que el estudio tenga un centro de investigacion en | COMP'€ o'a par ’|r € 'a, ero. (_)S casos graves que suce ah en
México). el extranjero s6lo deberan incluirse en el reporte de seguridad
final del estudio (s6lo en caso de que el estudio tenga un centro
de investigacion en México).
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA
22 de noviembre de 2016
8.1.12.2 Los titulares de registro o sus representantes legales,
profesionales de la salud (publica y privada), instituciones o SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
establecimientos que realicen investigacion para la salud, . .
T o . Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
distribuidores / comercializadores, deberan someter al CNFV | . . . : )
e L . . instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
las notificaciones utilizando sistemas compatibles con el [ -
acordaron la siguiente redaccion:
formato de base de datos del CNFV que se apeguen a los 81122 L titul p ist ant
estandares internacionales vigentes para farmacovigilancia | T | ) osf ftu alres de lregls rlodo Sul?l represen ar:jes
(ICH-E2B) y para la confidencialidad de la informacion. .ega'l es., protesionales . g a salu (pul ica . y prllva 'a'),
65 . . instituciones o establecimientos que realicen investigacion
8.1.12.2 Los titulares de registro o sus representantes legales,

profesionales de la salud (publica y privada), instituciones o
establecimientos que realicen investigaciéon para la salud,
distribuidores/comercializadores, deberan someter al CNFV las
notificaciones utilizando preferentemente sistemas compatibles
con el formato de base de datos del CNFV que se apeguen a
los estandares internacionales vigentes para farmacovigilancia
(ICH-E2B) y para la confidencialidad de la informacién.

Dicho formato sera administrado exclusivamente por el CNFV
Garantizar la confidencialidad de la informacion
proporcionada por el notificador por parte exclusiva de la
autoridad sanitaria sin el concurso de terceros.

para la salud, distribuidores/comercializadores, deberan
someter al CNFV las notificaciones utilizando sistemas que
se apeguen a los estandares internacionales vigentes para
Farmacovigilancia (ICH-E2B) y a las disposiciones aplicables
en materia de transparencia, acceso a la informacion y
proteccion de datos personales, y el formato del CNFV. Dicho
formato serd administrado exclusivamente por el CNFV.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.2.3.3.5 Pacientes expuestos.

8.2.3.3.5 Estimacion de pacientes expuestos.
Terminologia utilizada en el médulo 7 de GVP de EMA

SE ACEPTA EL COMENTARIO
Para quedar como sigue:
8.2.3.3.5 Estimacion de Pacientes expuestos.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.2.4 La informacion de los RPS debera cumplir con los
siguientes periodos una vez iniciada su comercializacion:

8.2.4 La informacion de los RPS debera cumplir con los
siguientes periodos con base en la fecha de nacimiento
internacional (primer registro sanitario internacional) o en la
fecha de nacimiento nacional (registro sanitario nacional) para
el caso de medicamentos registrados en México unra—vez
Mod. VIl GVP, EMA

ICH E2C(R2) Periodic Benefit-Risk Evaluation Report
(PBRER) pg. 6

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Para garantizar la seguridad de la poblaciéon Mexicana, y tomar
acciones en etapas tempranas de la comercializacion de un
producto, es necesario que se vigile estrechamente durante los
primeros afios de obtencién de su registro y comercializaciéon en
territorio nacional, por lo que es necesario la conformacion de al
menos 7 RPS (4 semestrales y posteriormente 3 anuales),
La necesidad de que se inicien los Reportes Periédicos de
Seguridad una vez que se comercializa el producto, es debido a
que en los 5 primeros afios de comercializacion hay un pico en la
notificacion de reacciones adversas, que es conocido como efecto
Weber, para mayor informacion puede consultar:
Hoffman, K. B., Dimbil, M., Erdman, C. B., Tatonetti, N. P., &
Overstreet, B. M. (2014). The Weber Effect and the United States
Food and Drug Administration’s Adverse Event Reporting System
(FAERS): Analysis of Sixty-Two Drugs.
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC3975089/pdf/40264
_2014_Article_150.pdf
Adicional a ello, el fundamento para la solicitud de dicho nimero
de reportes (7 RPS 4 semestres y 3 anuales) se determiné
considerando la vigencia de un registro sanitario, temporalidad
que se establece en el articulo 376 de la Ley General de Salud en
el cual se determina que la vigencia de cada registro sanitario de
medicamentos serd4 de 5 afios pudiendo prorrogarse por plazo
iguales.
En virtud de lo anterior se adecua la redaccion del punto 8.2.4.4
para quedar como sigue:
8.2.4.4 Una vez iniciada la comercializacién en México se
entregaran 4 RPS semestrales durante los 2 primeros afios
de comercializacion, y posteriormente, se entregara un RPS
anual por cada uno de los siguientes 3 afios.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.2.4.4.4 A partir de la fecha de comercializacion en México
se someterd un listado semestral de los casos reportados
en México hasta la emision del primer RPS trienal, cuyo
formato se encontrara en la guia correspondiente y este se
sometera de acuerdo al numeral 8.2.4.4.1

Se sugiere para poder informar a la autoridad de la
informacién generada en México.

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron la siguiente redaccion:
8.2.5 Para aquellos productos que cuenten con un calendario
internacional, los titulares de registro someterdn en un
periodo maximo de 3 afios un primer reporte cuyo punto de
corte sea coincidente con el calendario internacional y
continuara con los RPS trianuales correspondientes.
El listado de reacciones adversas no brinda un panorama general
del perfil de seguridad del medicamento en cuestion por lo que la
propuesta es insuficiente para dar cumplimiento al objetivo de la
Farmacovigilancia que es el de proteger la salud de la poblacion
contra riesgos. Por lo que se necesita que el documento
entregado al Centro Nacional de Farmacovigilancia cubra toda la
estructura de un Reporte Periddico de Seguridad.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.2.7 Medicamentos y vacunas registrados pero no
comercializados en territorio nacional, deberan entregar los
RPS de no comercializacién con la estructura establecida en el
punto 8.2.3, de la presente Norma, con la informacion de
seguridad de otros paises donde se comercialicen, conforme a
su fecha de nacimiento internacional, especificando en la
portada la no comercializacion en territorio nacional durante el
periodo correspondiente.

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las

instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que

acordaron la siguiente redaccion:
8.2.9 Los medicamentos y vacunas que cuenten con registro
sanitario y no hayan sido comercializados en el pais, deberan
enviar al CNFV el formato de no comercializacion en territorio
nacional. Dicho formato se sometera por Unica ocasion por
todo el tiempo que dure la no comercializacién, debiendo
informar el inicio de comercializacion en el RPS
correspondiente.
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8.2.7 Medicamentos y vacunas registrados en territorio
nacional pero no comercializados y que se comercialice en
otros paises, deberan entregar los RPS de no comercializacion
con la estructura establecida en el punto 8.2.3, de la presente
Norma, con la informacién de seguridad de otros paises donde
se comercialicen, conforme a su fecha de nacimiento
internacional (primer registro internacional), especificando en la
portada la no comercializacion en territorio nacional durante el
periodo correspondiente.

Todos los medicamentos contaran con PMR.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.2.7 bis. Medicamentos y vacunas registrados y no
comercializados en territorio nacional ni en ningin otro pais,
deberan notificar la no comercializacion a través de escrito libre
al CNFV.

Para los casos en los que no se comercializan en ningdn
pais.

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las

instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que

acordaron la siguiente redaccion:
8.2.9 Los medicamentos y vacunas que cuenten con registro
sanitario y no hayan sido comercializados en el pais, deberan
enviar al CNFV el formato de no comercializacion en territorio
nacional. Dicho formato se someterd por Gnica ocasion por
todo el tiempo que dure la no comercializacién, debiendo
informar el inicio de comercializacion en el RPS
correspondiente.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA
22 de noviembre de 2016

8.2.7.1 Periodicidad.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

En virtud de que del comentario realizado por el promovente no
se advierte alguna propuesta de modificacion al texto de la
Norma.

72

Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.2.7.1.1 Se debera entregar el RPS de no comercializacion
con la misma periodicidad mencionada en el punto 8.2.4, de la
presente Norma.

Se elimina tomando en consideracién el numeral 8.2.4.4.4

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las

instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que

acordaron la siguiente redaccion:
8.2.9 Los medicamentos y vacunas que cuenten con registro
sanitario y no hayan sido comercializados en el pais, deberan
enviar al CNFV el formato de no comercializacién en territorio
nacional. Dicho formato se sometera por Unica ocasion por
todo el tiempo que dure la no comercializacién, debiendo
informar el inicio de comercializacion en el RPS
correspondiente.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.2.7.1.2 Cuando un medicamento o vacuna no comercializado
inicie su comercializacion, debera entregar su RPS cumpliendo
con el contenido establecido en el punto 8.2.3, de la presente
Norma, en los periodos de informacién y envio especificados
en el punto 8.2.4, de la presente Norma. Para cumplimiento de
la periodicidad de sometimiento, se tomara como base la fecha
de inicio de comercializacion en el pais. EI RPS podra
acompafarse con el reporte e informacién de seguridad
internacional cuando aplique.

Se elimina tomando en consideracion el numeral 8.2.4.4.4

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Para garantizar la seguridad de la poblaciéon Mexicana, y tomar
acciones en etapas tempranas de la comercializacion de un
producto, es necesario que se vigile estrechamente durante los
primeros afios de obtencién de su registro y comercializacién en
territorio nacional, por lo que es necesario la conformacién de al
menos 7 RPS (4 semestrales y posteriormente 3 anuales).
La necesidad de que se inicien los Reportes Periédicos de
Seguridad una vez que se comercializa el producto, es debido a
que en los 5 primeros afios de comercializacion hay un pico en la
notificacion de reacciones adversas, que es conocido como efecto
Weber, para mayor informacion puede consultar:
Hoffman, K. B., Dimbil, M., Erdman, C. B., Tatonetti, N. P., &
Overstreet, B. M. (2014). The Weber Effect and the United States
Food and Drug Administration’s Adverse Event Reporting System
(FAERS): Analysis of Sixty-Two Drugs.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3975089/pdf/40264
2014 _Article_150.pdf
Adicional a ello, el fundamento para la solicitud de dicho nimero
de reportes (7 RPS 4 semestres y 3 anuales) se determind
considerando la vigencia de un registro sanitario, temporalidad
que se establece en el articulo 376 de la Ley General de Salud en
el cual se determina que la vigencia de cada registro sanitario de
medicamentos sera de 5 afios pudiendo prorrogarse por plazos
iguales.
En virtud de lo anterior se adecua la redaccién del punto 8.2.4.4,
para quedar como sigue:
8.2.4.4 Una vez iniciada la comercializacion en México se
entregaran 4 RPS semestrales durante los 2 primeros afios
de comercializacion, y posteriormente, se entregara un RPS
anual por cada uno de los siguientes 3 afios.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA
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8.3.3.3.1 Emitir un reporte de seguridad de seguimiento cada
afio a partir de la inclusion del primer sujeto de investigacion
8.3.3.3.1 Emitir un reporte de seguridad de seguimiento cada
afio a partir de la primera autorizacién del estudio de—la
inclusion-del-primersujeto-de-investigacion a nivel internacional
Actualmente todos los estudios a nivel internacional generan
DSUR con punto de corte de informacién en referencia a la
fecha de inclusion del primer sujeto de investigacion

ICH E2F Development safety update report E2F

-Detailed guidance on the collection, verification and
presentation of adverse reaction reports arising for clinical trial
son medicinal for medicinal products for human use. April 2003.
Eurpoan Commission.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
La informaciéon mas importante para el CNFV es la referida a la
poblaciéon mexicana, por ello se solicita que se informe cuando el
primer paciente mexicano sea enrolado a un estudio,
independientemente de ello se cuenta con los numerales que a la
letra dicen:
7.4.2.10 Dar aviso al CNFV de la cancelacion, suspension,
descontinuacion y/o reanudacion (incluyendo las razones de
la misma) de todos los estudios clinicos patrocinados por
éste y que cuenten con al menos un centro de investigacion
en México. El aviso deberd ser en un méximo de 15 dias
habiles a partir de la cancelacién, suspension ylo
descontinuacion. En caso de reanudar un estudio cancelado,
suspendido y/o descontinuado dar aviso en un plazo maximo
de 15 dias habiles posteriores de la reanudacion.
7.5.2 Dar aviso al CNFV de la cancelacién, suspension,
descontinuacién y/o reanudacion (incluyendo las razones de
la misma) de todos los estudios clinicos patrocinados por
éste y que cuenten con al menos un centro de investigacion
en México. El aviso deberd ser en un méaximo de 15 dias
habiles a partir de la cancelacion, suspension yl/o
descontinuacién. En caso de reanudar un estudio cancelado,
suspendido y/o descontinuado debera darse aviso en un
periodo maximo de 15 dias habiles posteriores de la
reanudacion.
El periodo propuesto para el aviso por la cancelacion, suspension
ylo descontinuacion de los estudios clinicos patrocinados fue
consensuado y acordado por el grupo de trabajo conformado para
la expedicion de la Norma acorde a las facultades atribuidas por
el Articulo 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacion.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.4.2.2 El CNFV emitird un pre-dictamen al solicitante referente

al andlisis del PMR y, en caso de requerirse, propuestas de

modificacion. Asi mismo, emitira opinion técnica durante el
desahogo de la reunién del CMN.

8.42.2 EI CNFV emitird un pre-dictamen al solicitante
referente al andlisis del PMR previamente a la
reunion del CMN vy, en caso de requerirse,
propuestas de modificacion. Asi mismo, emitira
opinion técnica durante el desahogo de la reunion del
CMN.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Los laboratorios someten la informacién de su PMR con muy poca
anticipacion a veces hasta con solo un dia, o no indican al CNFV
la fecha correcta que pasaran al CMN por lo tanto no es factible la
propuesta. Ademas el otorgamiento del registro sanitario no esta
condicionado a la aprobacion del PMR.
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Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

8.4.6 El CNFV emitira un pre-dictamen o dictamen al solicitante
derivado del andlisis del PMR, y en caso de requerirse,
también solicitara propuestas de modificacion.

8.4.6 ElI CNFV emitira un pre-dictamen o dictamen al solicitante
derivado del andlisis del PMR en un plazo no mayor a 60 dias
naturales, y en caso de requerirse, también solicitara
propuestas de modificacion.

Verificar en la LFPA si son naturales o habiles.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Acorde a lo establecido por el articulo 17, de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, el tiempo para que la dependencia
u organismo descentralizado resuelva lo que corresponda, no
podra exceder de tres meses, por lo cual no es necesario
plasmarlo en la Norma, ya que dicho plazo se encuentra
dispuesto por un ordenamiento de mayor jerarquia.
Sin  embargo, se conformé un grupo de trabajo con
representantes de las instancias citadas en el Prefacio del
proyecto, mismas que acordaron la adecuaciéon de numerales en
referencia, a fin de puntualizar las actividades adicionales que el
Centro Nacional de Farmacovigilancia, debera de efectuar el
predictamen o dictamen del Plan de Manejo de Riesgos,
guedando como sigue:
8.4.2.2 ElI CNFV emitird un predictamen al solicitante
referente al andlisis del PMR y en caso de requerirse,
propuestas de maodificacion. Asimismo, emitira opinion
técnica durante el desahogo de la reunién del CMN.
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Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
En virtud de que del comentario realizado por el promovente no

77

22 de noviembre de 2016 se advierte alguna propuesta de modificacion al texto de la

8.5 Informe de farmacovigilancia. Norma.
SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron la adecuacion e inclusién de un numeral, a fin de
garantizar la comprensién y ejecucion de las disposiciones
propuestas, quedando como sigue:

Ing. Rafael Gual Cosio 8.5 Informe de Farmacovigilancia.

Director General de la CANIFARMA 8.5.1 Para la solicitud de prorroga, el titular del registro

22 de noviembre de 2016 sanitario 0 su representante legal debera solicitar el Informe

. . o de Farmacovigilancia, con base en la resolucion de la

8.5.1 El titular del registro sanitario o su representante legal . L )

f s L A informacion de seguridad presentada al CNFV, de 240 a 360
debera solicitar el Informe de farmacovigilancia, con base en la . ; L . o

. . - A dias naturales previos al vencimiento de su registro sanitario.
resolucién de la informacion de seguridad presentada al CNFV, o iad dificaci p
de 240 a 360 dias naturales previos al vencimiento de su 8.5.2 Para tram[tes asoclados -a mo |f|(?aC|‘0nes qu‘e en’como
registro sanitario. rgsultado la prérroga del registro sanitario, se ajustara a lo

78 . . o dispuesto en el Acuerdo por el que se dan a conocer los
8.5.1 El titular del registro sanitario o su representante legal .. ) . .

. L . . . tramites que podran solicitarse de manera conjunta con la
debera solicitar - mediante ~ escrito libre el Informe ~de rérroga de registro sanitario, asi como los requisitos para tal
Farmacovigilancia al CNFV. Para efecto de la solicitud de P 9 . 9 ) ' . q . P .

. . . L efecto, emitido y publicado por la autoridad sanitaria, y el titular
prérroga se debera anexar al dossier el escrito libre y el . i L
P del registro sanitario o su representante legal debera solicitar el
comprobante de tramite ingresado al Centro Integral de L . .
Senvicios (CIS) Informe de Farmacovigilancia al CNFV y se debera anexar al
) o . o dossier la solicitud hecha al CNFV del Informe de
Se SLfglere la S|gw.ente reda(?cm_n para el somet_lmlento de Farmacovigilancia.
la prérroga de registros sanitarios pura o asociada a una - L )
e L. . En relacion a los plazos para solicitar al Centro Nacional de
modificacion a las condiciones de registros. L ) . ;
Farmacovigilancia el Informe de Farmacovigilancia, es
pertinente mantener la redacciéon del periodo a ser
presentado (de 240 a 360 dias naturales previos al
vencimiento de su registro sanitario), con la finalidad de dar
certeza a lo enunciado en el Articulo 376 de la Ley General
de Salud, y en el articulo 190-bis 6 del Reglamento de
Insumos para la Salud
Ing. Rafael Gual Cosio NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
9 Director General de la CANIFARMA En virtud de que del comentario realizado por el promovente no
22 de noviembre de 2016 se advierte alguna propuesta de modificacion al texto de la
9. Concordancia con normas internacionales Norma.
Ing. Rafael Gual Cosio NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Director General de la CANIFARMA En virtud d del ari lizad | "
. n virtud de que del comentario realizado por el promovente no
80 [ 22 de noviembre de 2016 B q e P i P
) . 3 se advierte alguna propuesta de modificacién al texto de la
Esta Norma es parcialmente equivalente a los estandares Norma.
internacionales: '
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA SE ACEPTA EL COMENTARIO
22 de noviembre de 2016 Para quedar como sigue:
81 9.1 ICG-E2B. Electronic Transmission of Individual Case Safety 9.1 ICH-E2B. Electronic Transmission of Individual
Reports, 2001. Case Safety Reports, 20012015,
9.1 ICH-E2B. Electronic Transmission of Individual Case Safety http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Sci
Reports, 2001. entific_guideline/2009/09/WC500002767.pdf.
El término correcto es: ICH-E2B.
Ing. Rafael Gual Cosio NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
82 Director General de la CANIFARMA En virtud de que del comentario realizado por el promovente no
22 de noviembre de 2016 se advierte alguna propuesta de modificacion al texto de la
TRANSITORIOS Norma.
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA
. NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
22 de noviembre de 2016 . . .
a3 En virtud de que del comentario realizado por el promovente no

PRIMERO. La entrada en vigor de la presente Norma, deja sin
efectos la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012,
Instalacion y operacion de la farmacovigilancia, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 7 de enero de 2013.

se advierte alguna propuesta de modificacién al texto de la
Norma.




Viernes 30 de junio de 2017

DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 63

PROMOVENTE/COMENTARIO

RESPUESTA

84

Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

SEGUNDO. Se aceptara por Unica ocasion un RPS quinquenal
a los reportes cuyo punto de corte (con base en el dltimo RPS
SE ACEPTA EL COMENTARIO) sea previo al 1 de julio de
2015. Para el siguiente RPS se deberd someter con base al
ultimo reporte SE ACEPTA EL COMENTARIO por el CNFV.
SEGUNDO. A partir de la entrada en vigor de la presente
norma, se someteran los RPS con la periodicidad acotada
en los numerales 8.2.4 y subnumerales aplicables.

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron la adecuacion e inclusion de un numeral, a fin de
garantizar la comprension y ejecucion de las disposiciones
propuestas, quedando como sigue:
SEGUNDO. Para productos Unicamente comercializados en
México, se aceptara por Unica ocasién un RPS quinquenal a
los reportes cuyo punto de corte (con base en el Gltimo RPS
aceptado) sea previo al 01 de julio del 2015. Posteriormente
deberan seguir con RPS trianuales.
TERCERO. Para los productos que se encuentren en
comercializacion en el territorio nacional a la fecha de
entrada en vigor de la presente Norma, se establece que
para la presentaciéon de RPS pueden continuar con su fecha
de punto de corte (fecha de registro sanitario en México) en
la que se entregaron los reportes previos; en caso de optar
por una recalendarizacion, debera informarlo al CNFV previo
a la entrada en vigor de la presente Norma.

85

Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

TERCERO. Para efecto de la prérroga de registro sanitario, los
productos que no cuenten con un PMR a la entrada en vigor de
esta Norma, contaran con un plazo de 18 meses para entregar
el PMR.

TERCERO. Para los productos cuya solicitud de prérroga de
registro sanitario deba ocurrir dentro de los 18 meses contados
a partir de la entrada en vigor de esta norma, podran someter
dicha solicitud sin incluir un PMR. efecto-dela—prérroga—de
18-meses-para-entregar-el-PMR-

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron la eliminacién del entonces Transitorio TERCERO,
incluyendo la disposiciones propuestas dentro del cuerpo de la
Norma, a fin de garantizar su comprension y cumplimiento,
quedando como sigue:
8.4.5 De conformidad con las disposiciones aplicables, el
Plazo de sometimiento del PMR, se llevara a cabo conforme
a lo siguiente:
8.4.5.1 Para medicamentos y vacunas que requieran pasar
por el CMN, se debe entregar el PMR al CNFV, a mas tardar
el mismo dia que se solicite la reunién ante el CMN.
El CNFV emitird un predictamen o dictamen al solicitante
derivado del andlisis del PMR y en caso de requerirse,
también solicitara propuestas de modificacion.
8.4.5.2 Para medicamentos y vacunas que no requieran
pasar por el CMN, se debe entregar el PMR 90 dias habiles
previamente a la solicitud de registro sanitario, no siendo
condicionante la aprobacién del PMR para la solicitud del
registro sanitario correspondiente.
8.4.5.3 Para medicamentos y vacunas que cuenten con un
registro sanitario y que no hayan presentado un PMR y
soliciten su prérroga, el solicitante debera someter al CNFV
el PMR a més tardar el mismo dia de solicitar su prérroga.
8.4.5.4 Para medicamentos y vacunas que cuenten con un
registro sanitario y que hayan presentado un PMR vy soliciten
su prorroga, el solicitante deberd someter al CNFV la
actualizacion del PMR de manera quinquenal con base a la
fecha de aprobacion del PMR vigente.
8.4.5.5 Para medicamentos y vacunas que cuenten con un
registro sanitario y que hayan presentado un PMR vy soliciten
una modificacién a las condiciones del registro sanitario,
listadas en el Acuerdo por el que se dan a conocer los
tramites que podran solicitarse de manera conjunta con la
prérroga de registro sanitario, asi como los requisitos para tal
efecto que dé como resultado la prérroga del registro
sanitario, deberan de presentar ante el CNFV el PMR de
manera quinquenal con base a la fecha de aprobacion del
PMR previo o vigente.
8.4.5.6 Para medicamentos y vacunas que cuenten con un
registro sanitario y que no hayan presentado un PMR y
soliciten una modificaciébn a las condiciones del registro
sanitario, listadas en el Acuerdo por el que se dan a conocer
los trdmites que podran solicitarse de manera conjunta con la
prorroga de registro sanitario, asi como los requisitos para tal
efecto, que dé como resultado la prérroga del registro
sanitario, deberan de presentar ante el CNFV el PMR a méas
tardar el mismo dia de la solicitud de modificacion.
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8.4.5.7 Todos los PMR aceptados por el CNFV tendran una
vigencia estandar de 5 afios. Los reportes de las actividades
adicionales se presentaran con una periodicidad anual hasta
concluir el periodo programado el cual dependerd de las
caracteristicas y el nivel de riesgo de cada medicamento.
8.4.5.8 Cada 5 afios se debera presentar una actualizacion
del PMR, tomando como fecha de corte la fecha de
aprobacién del primer PMR. Contando con un periodo de 60
dias naturales posteriores a la fecha de corte para la entrega
del documento al CNFV.

Ing. Rafael Gual Cosio

Director General de la CANIFARMA

22 de noviembre de 2016

CUARTO. La version actualizada de las guias mencionadas

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que, a fin de garantizar la comprensién y cumplimiento
de las disposiciones propuestas, se insertara en las Guias de
Farmacovigilancia el texto siguiente:

86 | en esta Norma debera ser elaboradas por el CNFV, “ . L . .
. L La presente Guia de Farmacovigilancia ha sido elaborada
acordadas por las dependencias, instituciones 'y . . L
) L o ) por el CNFV y revisada por las dependencias, Instituciones y
organismos que participaron en la elaboracién de dicha ) - .
Norm blicada en | <qina electrénica de COFEPRIS organismos que participaron en la elaboracion de la Norma
orma y publicada en a pagina eectronica de Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, instalacién y
previamente a la entrada en vigor de la misma. - . . L .
operacion de la farmacovigilancia; su aplicacion sera
verificable conforme a la entrada en vigor de dicha Norma”.
Ing. Rafael Gual Cosio
Director General de la CANIFARMA
22 de noviembre de 2016
QUINTO. Se establecera un procedimiento para solicitar la
actualizacion del etiquetado para la implementacion de la
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2015 Instalacion y
operacion de la Farmacovigilancia, de aquellos medicamentos
cuyo registro este vigente y en concordancia con la Norma
Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012 Etiquetado de
medicamentos y remedios herbolarios.
1. La solicitud para la actualizacién del etiquetado para la
implementacion de la Norma podra realizarse por las
empresas como maximo conjuntamente con la siguiente
solicitud de renovacion de registro de cada medicamento.
p . > NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
2. Las empresas podran solicitar su adecuacion a la norma en o o )
cualquier momento que se presente la solicitud E|.ObjetIVO de la No!rma Oficial Mexicana NC.)M-072-SSAl1-2012,
correspondiente, incluso en forma previa a la solicitud de Etiquetado de me_d_lcamemos y fje remedios herbolarlos, es
renovacion de registro de cada medicamento. estaplecer los requisitos qug debera cqntener el ethuetadp f:ie los
. i . medicamentos y los remedios herbolarios que se comercializan o
3. Toda solicitud de adecuacién a la norma de etiquetado o o . . .
. P . suministran en el territorio nacional, sus instructivos y el
estard exenta de pago en los términos del articulo 5 de la X L X
etiquetado de las muestras médicas de los mismos; en este
Ley Federal de Derechos. A -
L sentido, en su numeral 6.1.6.2, dispone que todos los
87 | 4. En el caso de que durante el proceso de actualizacién de

etiquetas de acuerdo con la Norma, exista ya un proceso
de agotamiento de existencias con etiquetas autorizadas
de acuerdo a la NOM-072-SSA1-1993, dicho proceso
podra ser extendido en los mismos términos del articulo
189 del RIS.

5. Las empresas tendran derecho a agotar existencias en los
términos establecidos en el RIS (240 dias habiles). No se
daran plazos extraordinarios méas alla de los establecidos
en el RIS para agotar existencias.

6. Mientras las etiquetas no se encuentran autorizadas de
acuerdo a la NOM-072-SSA1-2012, las previamente
aprobadas continuaran vigentes. En el caso de que existan
etiquetas implementadas, para las cuales no se cuente con
los proyectos de etiquetado firmados, por disposicion de la
COFEPRIS emitida con anterioridad a estos lineamientos
se consideraran a estos Ultimos como los previamente
aprobados.

7. Casos Biotecnolégicos y otros especiales.

- Licitaciones e importaciones
- Para el caso de licitaciones, las condiciones
autorizadas seran las que se presentaran.

medicamentos deberan de incluir la leyenda en su etiquetado
“Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx”, leyenda y correo electrénico
gque permanecera vigente en tanto dicho marbete sea sometido
por cualquier motivo, ante la Comisién de Autorizacion Sanitaria
para su aprobacién; por lo tanto, la presente propuesta no
condiciona la necesidad de reimpresion de empaques
secundarios.



mailto:farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Viernes 30 de junio de 2017

DIARIO OFICIAL

(Segunda Seccién) 65

PROMOVENTE/COMENTARIO

RESPUESTA

Sefialar los requisitos a presentar para la actualizacion de

marbetes:

1. Oficio de registro (copia simple)

Marbetes vigentes (copia simple)

Licencia sanitaria

Aviso de responsable

Nuevos proyectos de marbetes, instructivo (por duplicado)

e IPP’s (por triplicado) cuando aplique.

6. Este tramite se realizard por medio de la homoclave
COFEPRIS-04-015-D.

Notas:

1.- COFEPRIS informara del presente lineamiento al IMSS,

ISSSTE, Aduanas e instituciones involucradas con esta NOM

para que los procesos de otras dependencias continlen

normalmente.

Se requiere implementar un procedimiento semejante al

implementado en la actualizacién de la NOM-072-SSA1-

2012 Lineamientos para solicitar la actualizacion del

etiqguetado para la implementacion de la Norma Oficial

Mexicana NOM-072-SSA1-2012 etiquetado de

medicamentos y de remedios herbolarios, de aquéllos

medicamentos cuyo registro esté vigente y en

concordancia con la norma oficial mexicana NOM-072-

SSA1:1993 etiquetado de medicamentos.

o wbd

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

Prefacio

En la elaboracion de la presente Norma participaron las
siguientes Dependencias, Instituciones y Organismos:
ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, A.C.

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS,
A.C.

SE ACEPTA EL COMENTARIO
Para quedar como sigue:
En la elaboracion de la presente Norma participaron las siguientes

88 . Dependencias, Instituciones y Organismos:
ACADEMIA NA(?IIONAL DE MEDICINA DE MEXIC(.),. A.C. ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS
En la elaboracion de la presente Norma participaron las FARMACEUTICOS, A.C.
siguientes IE)ependencia& Instituciones y Organismos: ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA DE MEXICO, A.C.
ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, A.C.
ACABEMIA—NACIONAL—DE—CIENCIAS FARMACEUTICAS,
AC:
ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA DE MEXICO, A.C.
La Academia Nacional de Ciencias Farmacéuticas, A.C., no fue
convocada, ni firma documento alguno relacionado con este
Proyecto de Norma.
Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas
22 de noviembre de 2016
Introduccion (tercer parrafo)
Asi, la farmacovigilancia se considera como una mas de las NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
_aCﬁVi_qade_sﬂ de la S_aIUd_,pUblica' de_s,tmada ala _',jeteccmn’ Revisando el marco legal actual no se encontré el fundamento del
|deth|f|caC|lon, cuamlf'lcamon, evaluacion y prever'1C|on de los término “programa de control y vigilancia de medicamentos”,
posibles riesgos derivados del uso de los medicamentos y adicional a ello, a razén del grupo de trabajo con representantes
89 [ vacunas en humanos.

Asi, el objetivo del programa de control y vigilancia de
medicamentos es garantizar la seguridad y eficacia terapéutica
de los insumos que se comercializan en el pais, para lo que
disefia 7 sub grupos, creandose de esta forma la
Farmacovigilancia, la cual pretende fortalecer la racionalizacion
y optimizacion de la terapéutica mexicana, a través de evaluar
la informacién recabada de los profesionales de la salud acerca
de las reacciones adversas de medicamentos, vacunas y
dispositivos médicos.

de las instancias citadas en el Prefacio del proyecto, dicho
termino pudiese sugerir confusién con las actividades adiciones
del PMR descritas en el punto 4.49.1 de la presente Norma, es
decir, “Programas de Farmacovigilancia”.
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Eliminar de este proyecto de Norma al Programa Permanente
de Farmacovigilancia, es hacer caso omiso de las Reformas al
Sector Salud 1995-2000, en las que se establecen todos los
programas especificos que se orientan hacia el fortalecimiento
de un nuevo modelo asistencial.

Estas actividades requieren el establecimiento de Centros de
Farmacovigilancia, en cada entidad federativa, encargados
de la recopilacion de la informacion sobre reacciones adversas
de los medicamentos, vacunas y dispositivos médicos.

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.1 Abuso de un medicamento: al uso excesivo intencional ya
sea persistente o esporadico de un medicamento, en
condiciones distintas a las autorizadas en la informacion para
prescribir la cual puede ser acompafiada de efectos nocivos

fisicos o psicolégicos.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuraciéon y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion

90 i : i i . - -
4.1 Abuso de un medicamento: al uso excesivo, persistente o prevista es suficiente para la correcta comprension y
esporadico de un medicamento de forma incongruente o cumplimiento de las disposiciones propuestas.
desvinculada con la practica médica, o en condiciones distintas N o u . .
La definicion para el término “Abuso de un medicamento”,
a las autorizadas en el registro sanitario de México. Su empleo . .
J ) ) fue retomada del Anexo 1 de la guia de las buenas préacticas
puede ser de manera intencional o premeditada, y estar - .
de Farmacovigilancia, EMA, documento que puede ser
acompafiada de eventos adversos.
consultado en:
Se apega mejor a la definicion de la Organizacion Mundial de h N
| 73 JI ba todos | | 9 4 | http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientifi
a Salud, y engloba todos los elementos que permiten definir al o
yeng quep ¢_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
abuso de un medicamento, asi como la definicion de la
EMA/876333/2011 Rev. 3
Dra. Inés Fuentes Noriega NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias | Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
Farmacéuticas instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
22 de noviembre de 2016 acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
4.2 Auditoria: al proceso sistematico, independiente vy | Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
documentado para obtener evidencias y evaluarlas de manera | para la estructuracién y redaccién de Normas, asi como en el
91 | objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los | Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
criterios establecidos. Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
4.2 Auditoria: al proceso sistematico, independiente y | prevista es suficiente para la correcta comprension y
documentado, que se utiliza para obtener evidencia, y asi | cumplimiento de las disposiciones propuestas.
evaluar de manera objetiva, el nivel en que se cumplen los | La definicién para el término “Auditoria”, fue retomada del punto
criterios establecidos en la entidad o instancia auditada. 3.12, de la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015,
Se mejora la redaccién de la definicion Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Dra. Inés Fuentes Noriega Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias | instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
Farmacéuticas acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
22 de noviembre de 2016 Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
4.3 Balance beneficio/riesgo: al resultado de la evaluacion de | para la estructuracién y redaccién de Normas, asi como en el
los efectos terapéuticos positivos del medicamento o vacuna | Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
92 | en relacién con los riesgos. Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion

4.3 Balance beneficio/riesgo: al resultado de la evaluaciéon de
los efectos terapéuticos con relacién a los riesgos potenciales o
producidos por un medicamento o vacuna en un paciente.
Define mejor la relacion beneficio/riesgo, elimina el termino
positivos, por carecer de sentido en la definicion, ademas de no
existir en la bibliografia

prevista es suficiente para la correcta comprension 'y

cumplimiento de las disposiciones propuestas.

La definicion para el término “Balance beneficio/riesgo”, fue
retomada de la (GVP) Annex | - Definitions (Rev 3)-April2014,
documento que puede ser consultado en:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientifi

c_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
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Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.5 Centro Estatal de Farmacovigilancia (CEFV): a la instancia
designada por la Secretaria de Salud de cada entidad
federativa, para participar oficialmente en la ejecucion de las
actividades de farmacovigilancia, en apego a esta Norma, de
manera coordinada con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Centro Estatal de Farmacovigilancia (CEFV): instancia
designada por la Secretaria de Salud de cada entidad
federativa, para participar oficialmente en la ejecucién del
Programa Permanente de Farmacovigilancia, de manera
coordinada con el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Es necesario incorporar las actividades de Farmacovigilancia
dentro de un Programa Permanente de Farmacovigilancia,
considerando que la vigilancia de la seguridad y efectividad de
los medicamentos es una prioridad de la salud publica.
Programa de Reforma al Sector Salud 1995-2000 ver DOF
11/03/1996

También, dentro del Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para las Américas se considera a la
Farmacovigilancia como uno de los programas fundamentales
para mejorar la seguridad de los pacientes.
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com

Cabe destacar el hecho de la necesidad de un Programa
Permanente de Farmacovigilancia, para poder conocer los
efectos tardios de los medicamentos, asi como las reacciones
de tipo C, que se desarrollen en la poblacién mexicana.

La abreviatura debe ir en el punto 5 Simbolos y términos
abreviados.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.
El término Programa Permanente de Farmacovigilancia, ha sido
eliminado de la Norma al no existir el fundamento legal para
establecerlo; adicionalmente la Farmacovigilancia es mas que un
programa; término que se detalla en el apartado 4. Términos y
Definiciones, que a la letra sefiala:
4.26 Farmacovigilancia: a las actividades relacionadas con
la deteccién, evaluacién, comprension y prevencién de los
eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las
reacciones adversas, los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacién o inmunizacién, o cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y
vacunas.
Adicional a ello, a razén del grupo de trabajo con representantes
de las instancias citadas en el Prefacio del proyecto, dicho
termino pudiese sugerir confusion con las actividades adiciones
del PMR descritas en el punto 4.49.1 de la presente Norma, es
decir, “Programas de Farmacovigilancia”.
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Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.6 Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV): a la
Unidad de Farmacovigilancia de una institucion del Sistema
Nacional de Salud que participa oficialmente en la ejecucion de
las actividades de farmacovigilancia.

4.6 Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV): Unidad
de Farmacovigilancia de una institucién del Sistema Nacional
de Salud o Institucién de Educacién Superior con carreras en el
area de la salud, que participa oficialmente en la ejecucién del
Programa Permanente de Farmacovigilancia de manera
coordinada con el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

El Sistema Nacional de Salud, no es solamente un sistema
prestador de servicios, ya que la ensefianza y la investigacion
constituyen aspectos fundamentales para su renovaciéon e
introduccién de procesos innovadores; son, ademas,
elementos insustituibles que garantizan la calidad intrinseca de
los servicios que se ofrecen. Por ello, las instituciones de salud
fortaleceran sus vinculos con las de educacién superior e
investigacion cientifica, y seguiran coadyuvando a la formacién
de recursos humanos de alto nivel, pues es justamente el
elemento humano, el eje de la reforma y el activo méas valioso
del propio sistema.

Programa de Reforma al Sector Salud 1995-2000 ver DOF
11/03/1996

Es necesario incorporar a las instituciones de educaciéon
superior. En ellos existen centros médicos que prestan
servicios de salud a sus estudiantes. Ademas, deben participar
en la promocién de las actividades de Farmacovigilancia.

La abreviatura debe ir en el punto 5 simbolos y términos
abreviados.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Todas las clinicas, consultorios, hospitales y profesionales de la
salud estdn obligados a contar con wuna unidad de
Farmacovigilancia que detecte y notifique de manera oportuna
todos las SRAM al CNFV. En el cuerpo de la Norma se especifica
que toda unidad de Farmacovigilancia debe contar con un
responsable de farmacovigilancia, el cual tenga un perfil
adecuado para ejercer las funciones que apliquen.

Las Universidades que cuenten con un Hospital escuela que
brinde servicios a la poblacién, podra catalogarse como un Centro
Institucional de Farmacovigilancia, designaciéon que recae en el
Hospital en si mismo, mas no asi a la institucién académica.
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Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.7 Centro Institucional Coordinador de Farmacovigilancia
(CICFV): Instancia encargada de coordinar a las diversas
Unidades de Farmacovigilancia de una institucion.

4.7 Centro Institucional Coordinador de Farmacovigilancia
(CICFV):instancia designada por la instituciéon de salud, que
cuenta con varios Centros Institucionales, para coordinar
oficialmente las actividades del Programa Permanente de
Farmacovigilancia, de manera coordinada con el Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

Concepto Nuevo que debe estar acorde con el concepto de
Centro Institucional.

Define con mayor precision el nombre de la instancia y evita su
confusién con los Centros Institucionales.

La abreviatura debe ir en el punto 5 Simbolos y términos
abreviados.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Los Centros Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia
no cuentan con Centro Institucional de Farmacovigilancia a su
cargo si no con Unidades de Farmacovigilancia a su cargo. Todo
lo dispuesto para la organizacion y conformacion de las Unidades
de Farmacovigilancia, asi como los Centros Institucionales de
Farmacovigilancia y Centros Institucionales Coordinadores
de Farmacovigilancia, se encuentran disponibles la Guia de
Farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de los
Centros Institucionales de Farmacovigilancia y Centros
Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia, para la
correcta conformacion y funcionamiento, misma que pueden ser
consultada en: http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-
lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.
Por lo que hace a que la abreviatura debe de ir en el Capitulo 5,
“Simbolos y términos abreviados”, se hace notar que de acuerdo
con lo dispuesto en el Gltimo parrafo del punto 6.3.2, de la Norma
Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia pata la estructuracion y
redaccién de normas, se sefiala la conveniencia de que este
elemento se puede combinar con el elemento 6.3.1, con el objeto
de juntar términos y sus definiciones, simbolos, términos
abreviados, razén por la cual se cita en dicho Capitulo.
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Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.8 Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): al area de
la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos, adscrita a la
COFEPRIS, que se encarga de emitir las politicas y
lineamientos para la operacion de la Farmacovigilancia en el
territorio nacional.

4.8 Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): area de la
Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, adscrita a la
COFEPRIS, que se encarga de ejecutar el Programa
Permanente de Farmacovigilancia. Entre sus atribuciones
cuenta: emitir las politicas y lineamientos para la operacién de
la farmacovigilancia en México, acordes con la legislacion en
materia de salud del pais y con los lineamientos del Programa
Internacional de Monitoreo de los Medicamentos, asi como
evaluar y comunicar los resultados del programa al Centro
Colaborador de la Organizacion Mundial de la Salud (The
Uppsala Monitoring Centre).

Reformas al sector salud 1995-2000

Dentro del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
se considera a la Farmacovigilancia como uno de los
programas fundamentales para mejorar la seguridad de
los pacientes. La vigilancia de la seguridad y efectividad de los
medicamentos debe ser una prioridad de la salud publica. Por
ende, este es uno de los programas prioritarios en los sistemas
de salud.

México, es uno de los paises integrantes del Programa
Internacional de Monitoreo de los Medicamentos de la OMS;
por lo tanto, se deben seguir los lineamientos emitidos por la
OMS. Asimismo, se requiere el apego a la legislacién mexicana
en materia de salud.

La abreviatura debe ir en el punto 5 Simbolos y términos
abreviados

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.2 Simbolos y términos
abreviados de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, el termino Programa Permanente de
Farmacovigilancia, ha sido eliminado de la Norma al no existir el
fundamento legal para establecerlo; adicionalmente la
Farmacovigilancia es mas que un programa; término que se
detalla en el apartado 4. Términos y Definiciones, que a la letra
sefiala:
4.26 Farmacovigilancia: a las actividades relacionadas con
la deteccién, evaluacién, comprension y prevencion de los
eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las
reacciones adversas, los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion o inmunizacion, o cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y
vacunas.
Las Responsabilidades del CNFV se encuentran descritas en el
punto 7.1. El seguimiento de los lineamientos del programa
internacional de medicamentos (evaluacion, comunicacion, etc)
estan siendo contemplados en las citadas actividades y funciones,
por lo que no se considera necesario incluirlos dentro de la
definicién.
Por lo que hace a que la abreviatura debe de ir en el Capitulo 5,
“Simbolos y términos abreviados”, se hace notar que de acuerdo
con lo dispuesto en el Ultimo parrafo del punto 6.3.2, de la Norma
Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia pata la estructuracion y
redaccién de normas, se sefiala la convenencia de que este
elemento se puede combinar con el elemento 6.3.1, con el objeto
de juntar términos y sus definiciones, simbolos, términos
abreviados, razén por la cual se cita en dicho Capitulo.
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4.10 Comité asesor: al 6rgano asesor de consulta, que tiene
por objeto el andlisis y evaluacion de riegos con el use de
medicamentos y vacunas.

4.10 Comité asesor: Organo asesor de expertos en la materia,
que tiene por objeto el andlisis y evaluacion de riesgos con el
use de medicamentos incluyendo vacunas.

Al incluir expertos en la materia se entiende que son
profesionales de la salud en el area citada.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
La definicion hace referencia al Comité como 6rgano, no tanto al
perfil de los integrantes que lo pudieron constituir.
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4.11 Confidencialidad: a la garantia de no divulgar la identidad
u otra informacién de los pacientes, asi como la identidad de
los profesionales de la salud e instituciones que formulan las
notificaciones.

4.11 Confidencialidad: garantia de no divulgar la identidad u
otra informacién de los pacientes, respetando su privacidad,
asi como la identidad de los profesionales de la salud e
instituciones que formulan las notificaciones.

La confidencialidad debe incluir el respeto de la privacidad de
los sujetos.

Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Es repetitivo, privacidad se refiere a la no identificacion del sujeto
en investigacion segun el Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de investigacion para la salud.
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4.15 Error de medicacion: a cualquier incidente prevenible que
puede causar dafio al paciente o dar lugar a la utilizacion
inapropiada de los medicamentos y vacunas, cuando estos
estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del
paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la préactica profesional, con los productos, con
los procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la
prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacion  (distintiva o  genérica), preparacion,
dispensacion,  distribucion,  administracién,  educacion,
seguimiento y utilizacion.

4.15 Error de medicacion: a cualquier acontecimiento evitable,
que puede causar dafio al paciente o dar lugar a la utilizacion
inapropiada de los medicamentos incluyendo vacunas, cuando
estos estan bajo el control de los profesionales de la salud, o
del paciente, o del consumidor. Estos acontecimientos pueden
estar relacionados con la préactica profesional, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas,
incluyendo fallos en la prescripcién, comunicacion, etiquetado,
envasado, denominaciéon (distintiva o genérica), preparacion,
dispensacion,  distribucion,  administracién,  educacion,
seguimiento y utilizacion.

Es importante sefialar que son profesionales de la salud.
Ademas, cuando se utiliza el término incidente, pareciera hacer
referencia a la tecnovigilancia, por lo que se sugiere cambiar la
palabra incidente por "acontecimiento".

SE ACEPTA EL COMENTARIO

Para quedar como sigue:
4.16 Error de medicacion: a cualquier acontecimiento
prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a
la utilizacion inapropiada de los medicamentos y vacunas,
cuando éstos estan bajo el control de los profesionales de la
salud o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden
estar relacionados con la practica profesional, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas,
incluyendo fallos en la prescripcién, comunicacion,
etiquetado, envasado, denominacién (distintiva o genérica),
preparacion, dispensacion, distribuciéon, administracion,
educacion, seguimiento y utilizacion.
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4.16 Estudio clinico: a cualquier investigacion que se lleva a
cabo en humanos y que tiene como objetivo descubrir o
verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/u otros efectos
farmacodinamicos de un producto en investigacion y/o
identificar cualquier reaccion adversa y/o estudiar la absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecién con el objetivo de evaluar
la eficacia y la seguridad de un medicamento en investigacion.
Para los propo6sitos de esta Norma, se dividen en dos tipos: a)
estudios de intervenciéon (también conocidos como ensayos
clinicos) y b) estudios de no intervencion (estudios
observacionales). Incluye los estudios fase I, II, Ill y 1V, a que
se refiere el articulo 66, del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Academia Nacional de Ciencias

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron la adecuacion del presente numeral, dejando el término
“producto en investigacion” al encontrarse con una mayor
amplitud en su concepcién, ya que este incluye a todas las
moléculas y sus formulaciones farmacéuticas en las diferentes
etapas de investigacion, quedando como sigue:
4.17 Estudio clinico: a cualquier investigacion que se lleva a
cabo en humanos y que tiene como objetivo descubrir o
verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/u otros efectos
farmacodindmicos de un producto en investigacién y/o
identificar cualquier reacciéon adversa y/o estudiar la
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4.16 Estudio clinico: a cualquier investigacion que se lleva a
cabo en humanos y que tiene como objetivo descubrir o
verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/u otros efectos
farmacodinamicos de un producto farmacéutico (quimico o
biol6gico), y/o identificar cualquier reaccion adversa y/o
estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y excrecién,
con el objetivo de evaluar la eficacia y la seguridad de un
medicamento en investigacion. Para los propésitos de esta
Norma, los estudios clinicos se dividen en dos tipos: a)
estudios de intervenciéon (también conocidos como ensayos
clinicos) y b) estudios de no intervencion (estudios
observacionales). incluye los estudios fase I, I, Il y IV, a que
se refiere el articulo 66, del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de para la Salud.

Al incluir producto quimico o biolégico, se entiende que son
productos con accion terapéutica.

"Productos farmacéuticos" es el término empleado en el
glosario de términos, emitido por The Uppsala Monitoring
Centre, para definir Clinical Trial.

absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion con el
objetivo de evaluar la eficacia y la seguridad de un
medicamento en investigacion. Para los propdsitos de esta
Norma, se dividen en dos tipos: a) estudios de intervencion
(también conocidos como ensayos clinicos) y b) estudios de
no intervencioén (estudios observacionales). Incluye los
estudios fase I, II, Ill y IV, a que se refiere el articulo 66, del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud.
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4.17 Estudio clinico finalizado: es el estudio clinico que ya ha
terminado y del cual se cuenta con el reporte final.

4.17 Estudio clinico finalizado: es el estudio clinico que ya ha
terminado y del cual se cuenta con el reporte final de seguridad
en el paciente.

Debe incluirse el término seguridad en el paciente, ya que
cualquier estudio clinico concluido debe reportar al CFV los
efectos adversos para el farmaco detectado.

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

En el reporte final del estudio clinico finalizado se incluyen todas
las reacciones adversas que se presentaron en los pacientes
durante el desarrollo de los estudios, por lo tanto, no bastaria el
particularizarlo ya que la finalidad de los estudios cuenta con un
alcance mayor; en la Guia de Farmacovigilancia en investigacion
clinica se prevén las actividades de manera puntual que deberan
de cumplir los estudios clinicos, asi como de la conformacion de
los reportes finales, la guia podra ser consultada en:
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft previo a la
entrada en vigor de la Norma.
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4.18 Estudio de Farmacovigilancia (cuyo objetivo es la
seguridad): a cualquier estudio clinico relacionado con un
medicamento o vacuna autorizada que busca identificar,
caracterizar o cuantificar un riesgo de seguridad, el cual
posibilita confirmar el perfil de seguridad del medicamento o
vacuna, proponer medidas efectivas y medir su efectividad
para la minimizacién de riesgos. Estos estudios podran tener
un disefio de estudio de tipo intervencional o no intervencional.
4.18 Estudio de Farmacovigilancia Intensiva: método de la
Farmacovigilancia que consiste en obtener informacion de las
sospechas de las reacciones adversas de los medicamentos,
de manera sistematica, de alta calidad complete y fiable,
especialmente cuando se hace necesario determinar la
frecuencia de las reacciones adversas, identificar factores
predisponentes y patrones de use de medicamentos, entre
otros.

Los estudios de Farmacovigilancia mas empleados para
productos  autorizados son  principalmente los de
Farmacovigilancia Intensiva.

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Mantener el concepto de estudio de Farmacovigilancia permite
incluir multiples metodologias, entre ellas la intensiva.
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4.20 Evento adverso (EA): a cualquier
indeseable que pueda presentarse en un paciente o durante la

suceso medico

etapa de investigacion clinica de un medicamento o vacuna
pero que no necesariamente tiene una relaciéon causal con el
mismo.

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron la adecuacion del numeral en comento, a fin de
garantizar la comprensiéon y cumplimiento de las disposiciones
propuestas, quedando como sigue:
4.21 Evento adverso (EA): a cualquier suceso médico
indeseable que pueda presentarse en un sujeto de
investigacion durante la etapa de investigacion clinica de un
medicamento 0 vacuna pero que no necesariamente tiene
una relacién causal con el mismo.



http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft

Viernes 30 de junio de 2017

DIARIO OFICIAL

(Segunda Seccién) 71

PROMOVENTE/COMENTARIO

RESPUESTA

4.20 Evento adverso (EA): cualquier suceso medico indeseable
que pueda presentarse tanto en un paciente, como en un
sujeto que participe en una investigacion clinica, a quien se le
administra un medicamento o vacuna, pero que no
necesariamente tiene una relacién causal con el mismo

En las investigaciones clinicas participan sujetos sanos y
enfermos (pacientes). Los eventos adversos se presentan tanto
en los pacientes ambulatorios como en los hospitalizados
(practica clinica diaria), y asimismo, en los individuos que
participan en un ensayo clinico controlado.

Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.21 Evento o reaccion medicamente importante: Aquella
manifestacion clinica o acontecimiento adverso que a juicio del
médico pueden no ser inmediatamente peligrosa para la vida,
resultar en la muerte u ocasionar hospitalizaciéon, pero que
podrian poner en peligro al paciente o requerir de intervencién
médica para evitar la ocurrencia de alguno de los criterios

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

La importancia de utilizar la frase “a juicio médico” radica en que
justo, el juicio médico, es la que da la categoria medicamente
importante ya que todo paciente que presenta un evento adverso
o RAM puede requerir hospitalizacién sin que la manifestacion
clinica ponga en peligro la vida del paciente.

104 listados en la definicion de reaccién adversa grave.
4.21 Evento o reaccidon medicamente importante: Aquella
manifestacion clinica o acontecimiento adverso que puede no
ser inmediatamente peligrosa para la vida, resultar en la
muerte u ocasionar hospitalizacién, pero que podria poner en
peligro al paciente, o requerir de intervencién médica para
evitar la ocurrencia de alguno de los criterios listados en la
definicién de reaccion adversa grave (ver numeral 8.1.5.1).
En esta definicion se suprime "juicio del médico", porque le
confiere ambigiiedad.
Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas
22 de noviembre de 2016
4.24 Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad
terapéutica): a la ausencia, disminucién o cambios del efecto | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
terapeutico que aparecen de manera inesperada con el uso | Con base en el numeral 6.3.1 Términos y Definiciones de la
para la indicacion autorizada de medicamentos y vacunas. Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
4.24 Inefectividad Terapéutica: Respuesta terapéutica | estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el Articulo 28,
inesperada que se caracteriza por ser débil o ausente, de inicio | fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
105 retardado, de corta duracion 0 que puedal dismipuir o | Normalizacién, el grupo de trabajo conformado para la
desaparecer, después de un periodo de uso satisfactorio para | elaboracion del proyecto de Norma, dispuso que la redaccion y
la indicacion autorizada de medicamentos o vacunas. estructuracion prevista es suficiente para la correcta comprension
EFICACIA Y EFECTIVIDAD y cumplimiento de las disposiciones propuestas, ya que, si bien,
La eficacia de un medicamento es el grado de mejoria y la | S€ intuye la importancia y diferenciacion entre los conceptos
proporcion de individuos que presentan la respuesta deseada | eficacia y efectividad, éstos se dispusieron en una misma
en una poblacion seleccionada y que este bien definida. definicion para poder dar un mejor entendimiento.
La efectividad se refiere a la obtencion de la respuesta
deseada en la poblacion.
Meyboom RHB, Lindquist M, Flygare A-K, Biriell C, Edwards
IR. The value of reporting therapeutic ineffectiveness as an
adverse drug reaction. Drug Safety 2000; 23(2):95-99.
Dra. Inés Fuentes Noriega NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias | Con base en el numeral 6.3.1 Términos y Definiciones de la
Farmacéuticas Norma M?xicana N!\AX—Z—013—SCFI—2F)15 Guia Qara la
22 de noviembre de 2016 estrupturamon y redaccion de Normas, asi como en el Articulo 28,
fraccion 1ll, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
4.25 Farmacovigilancia: a la ciencia y las actividades | Normalizacion, el grupo de trabajo conformado para la
relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y | elaboracién del proyecto de Norma, dispuso que la redaccion y
prevencion de los eventos adversos, las sospechas de | estructuracion prevista es suficiente para la correcta comprension
106 | reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos | y cumplimiento de las disposiciones propuestas, debido a que el

supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién, o
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de
los medicamentos y vacunas.

4.25 Farmacovigilancia: Es la Ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, valoracion, comprensiéon y
prevencién de los efectos adversos y cualquier problema
relacionado con los medicamentos.

término “evento adverso” solamente refiere a las manifestaciones
que se presentan durante la etapa de investigacion clinica, por lo
cual es preciso puntualizar todas las posibilidades que en la
Farmacovigilancia se suscitan, como lo son los eventos adversos,
las sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas,
los eventos supuestamente atribuibles a la vacunaciéon o
inmunizacion, o cualquier otro problema de seguridad relacionado
con el uso de los medicamentos y vacunas.
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Pharmacovigilance: The science and activities relating to the
detection, assessment, understanding and prevention of
adverse effects or any other drug related problem.

Glosario de Términos en The Uppsala Monitoring Centre.
Medicamento es toda substancia o 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
farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.
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 &cidos 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 rehabilitatorio. Ver Articulo 21 de la Ley General de Salud.
Por otro lado la definicion de la OMS es:

Es la Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar
la informacién sobre los efectos adversos de los
medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y
medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar nuevas
reacciones adversas y de prevenir los diarios en los pacientes.
Ademas esta Norma define a un medicamento biotecnoldgico.
"Problema relacionado con los medicamentos” es un concepto
definido en la literatura cientifica. Por ende, todos los
profesionales de la salud involucrados en la Farmacovigilancia
comprenden su significado.
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4.26 Formato de aviso de eventos adversos, sospechas de
reacciones adversas y reacciones adversas de medicamentos:
al instrumento emitido exclusivamente por el CNFV, empleado
para realizar la notificacion.

Nacional de Ciencias

Eliminar esta definicion y agregarla a la definicién del numeral
4.42 "formatos oficiales".

Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a
conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisiéon
Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el DOF el 28 de
enero de 2011, modificaciones y adiciones.

Preguntas:

¢ Se modificara el formato "Aviso de Sospechas de reacciones
adversas de los medicamentos"?

En este proyecto de Norma, en la definicién se incluyen a los
formatos ESAVI 1 y ESAVI 2, asi como el formato que se
encuentra en el suplemento de la Farmacopea para
establecimientos dedicados a la venta y distribucion de
medicamentos, denominado “Informe de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos”, p. 189 de la 5a. Ed.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Con base en el numeral 6.3.1 Términos y Definiciones de
la  Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la
estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el Articulo 28,
fraccion 11, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizaciéon, el grupo de trabajo conformado para la
elaboracion del proyecto de Norma, dispuso que la redaccion y
estructuracion prevista es suficiente para la correcta comprension
y cumplimiento de las disposiciones propuestas, quedando como
sigue:
4.27 Formato de aviso de eventos adversos, sospechas
de reacciones adversas y reacciones adversas de
medicamentos: al instrumento emitido y administrado
exclusivamente por el CNFV, empleado para realizar la
notificacion al CNFV.
El formato E2B esta disponible en forma electronica para todos
los usuarios del sistema de Farmacovigilancia; todo lo relacionado
con el proceso de notificacion puede ser consultado a través de la
Guia de Farmacovigilancia para la Notificacion de Sospecha de
Reacciones Adversas / Reacciones Adversas, disponible en:
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.
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4.28 Informante: a la persona que aporta informacién acerca de
las SRAM, RAM, EA o de los ESAVI.
En ocasiones el informante puede también ser el notificador

428 Informante: nersona-gue

Nacional de Ciencias

Eliminar esta definicion.
Esta definicién genera confusién y ya se define en el numeral
4.45 al Notificador

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Con base en el numeral 6.3.1 Términos y Definiciones de la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia para la
estructuracién y redacciéon de Normas, asi como en el Articulo 28,
fraccion 1ll, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el grupo de trabajo conformado para la
elaboracién del proyecto de Norma, dispuso que la redaccion y
estructuracién prevista es suficiente para la correcta comprension
y cumplimiento de las disposiciones propuestas, ya que ellas se
concibe que el informante es el sujeto que informa sobre una
reaccion, siendo éste generalmente el paciente o un familiar que
no necesariamente es el notificante; por el contrario, el notificante
es el sujeto que captura y envia la notificacion al CNFV la
informacion en el formato correspondiente, siendo generalmente
un profesional de la salud.



http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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4.31 Informacién de seguridad de referencia: a toda la
informacién de seguridad relevante contenida en la informacion
autorizada del producto (por ejemplo IPPA) preparada por el
titular de registro sanitario o su representante legal en México.
4.31 Informacién de seguridad de referencia: a toda la
informaciéon de seguridad relevante contenida en la literatura
cientifica (cuidadosamente evaluada), asi como la informacion
autorizada del producto (ejemplo: IPPA) preparada por el titular
de registro sanitario o su representante legal en México.
Agregar Informacién Cientifica, porque en la literatura existen
bases de dates confiables que publican también dicha
informacion.

Es indispensable consultar la literatura cientifica para actualizar
de manera continuada, la informacion en materia de seguridad.

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
De conformidad con el Articulo 42 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Publicidad, la informacién para
prescribir medicamentos serd autorizada previamente a su
publicaciéon al momento de otorgar el registro del medicamento, y
debera incluir los siguientes datos:

1. La denominacién distintiva, en su caso;

II.  La denominacién genérica;

Ill.  La forma farmacéutica y formulacion;

IV. Las indicaciones terapéuticas;

V. La farmacocinética y farmacodinamia;

VI.  Las contraindicaciones;

VII. Las precauciones generales;

VIIl. Las restricciones de uso durante el embarazo y la

lactancia;

IX. Las reacciones secundarias y adversas;

X.  Las interacciones medicamentosas y de otro género;

Xl. Las alteraciones en los resultados de pruebas de
laboratorio;
Las precauciones en relacibn con efectos de
carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la
fertilidad;
La dosis y via de administracion;
Las manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o
ingesta accidental;
La presentacién o presentaciones;

XVI. Las recomendaciones sobre almacenamiento;

XVII. Las leyendas de proteccion;

XVIII.El nombre y domicilio del laboratorio, y

XIX. El nimero de registro del medicamento ante la

Secretaria.

Siendo, para la obtencién de la mayoria de dichos datos,
necesario los resultados de la investigacion cientifica, por lo cual
se infiere que la informacion de seguridad de referencia
contendrd, la documentacion suficiente con la presentacion de la
informacion para prescribir ampliada.

XII.

XL
XIV.

XV.
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4.40 Medicamento o vacuna en investigacion: a la forma
farmacéutica de una sustancia activa o placebo que: a) esté
siendo probada o utilizada como referencia en un estudio
clinico, incluyendo productos que ya tienen una autorizacion de
comercializacion pero que son usados o ensamblados
(formulados o empacados) de una manera diferente a la forma
autorizada; b) es utilizado para una indicacién no autorizada, c)
es utilizado para obtener mas informacion acerca de la forma
autorizada.

4.40 Medicamento en investigacién: Son farmacos o
medicamentos biolégicos nuevos que se encuentran en
estudios de investigacién clinica. También se incluye a los
productos biolégicos que se emplean in vitro con propésitos
diagnosticos.

Se propone emplear la definicion de la FDA: [Code of Federal
Regulations] [Title 21, Volume 5] [Revised as of April 1, 2016]
[CITE: 21CFR312.3] Part 310 New Drugs)

El inciso 4.40 dice: Medicamento o vacuna en investigacion: a
la forma farmacéutica de una substancia active o placebo.

Un medicamento o vacuna en investigacion es un farmaco o
vacuna que ya tiene forma farmacéutica.

Ademas se omite el término nuevo, puesto que son los nuevos
medicamentos los que requieren ser llevados a estudios
clinicos.

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones, de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.

La definicion para el término “Medicamento o vacuna en

investigacion”, fue retomada de la del documento
“Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Annex | - Definitions (Rev 3)-April2014”

(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientif
ic_guideline/2013/05/WC500143294.pdf).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
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Se propone adicionar numeral

Se propone emplear la definicion de la FDA para Medicamento
Nuevo.

Sustancia Nueva en un medicamento: es aquella que se
emplea en su manufactura, procesamiento o empaque,
excluyendo a los intermediarios de su sintesis, lo que
determina que esta sea un medicamento nuevo.

Medicamento Nuevo: Es aquel que:

a. Emplea cualquier sustancia en su formulacion, de manera
parcial o total, la cual puede ser una sustancia active, un
disolvente, excipiente, acarreador, recubrimiento u otro
componente.

b. Emplea la combinacién de dos o0 mas sustancias no nuevas.
c. Utilice en una combinacion una proporcién diferente de una
sustancia, la cual ya existe en otro medicamento no nuevo por
estar en otra proporcion.

d. Se emplea para una indicacion no autorizada.

e. Que en la informaciéon para prescribir se recomienda,
prescribe o sugiere el empleo una nueva dosis o método, o
duracion de la administracion o aplicacion, o cualquier otra
condicién, aun cuando este mismo medicamento no sea un
nuevo medicamento, porque ya se ha empleado en otra dosis,
método, duracion de la administracion o aplicacion o para una
condicion diferente.

La FDA define New drug

medicamentos de la siguiente manera:

substance y los nuevas
New drug substance means any substance that when used in
the manufacture, processing, or packing of a drug, causes that
drug to be a new drug, but does not include intermediates used
in the synthesis of such substance.

h) The newness of a drug may arise by reason (among other
reasons) of

(1) The newness for drug use of any substance which
composes such drug, in whole or in part, whether it be an active
substance or a menstruum, excipient, carrier, coating, or other
component.

(2) The newness for a drug use of a combination of two or more
substances, none of which is a new drug.

(3) The newness for drug use of the proportion of a substance
in a combination, even though such combination containing
such substance in other proportion is not a new drug.

(4) The newness of use of such drug in diagnosing, curing,
mitigating, treating, or preventing a disease, or to affect a
structure or function of the body, even though such drug is not
a new drug when used in another disease or to affect another
structure or function of the body.

(5) The newness of a dosage, or method or duration of
administration or application, or other condition of use
prescribed, recommended, or suggested in the labeling of such
drug, even though such drug when used in other dosage, or
other method or duration of administration or application, or
different condition, is not a new drug.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
La definicién del término “Medicamento Nuevo” no se concibe en
el marco juridico mexicano, sin embargo el término “Molécula
nueva” ha sido retomado del Reglamento de Insumos para la
Salud, el cual sefiala:

Articulo 20- Para efectos del presente Reglamento, se

entendera por:

XV. Molécula Nueva, a la sustancia de origen natural o

sintético que es el principio activo de un medicamento, no

utilizada previamente en el pais, cuya eficacia, seguridad y
sido

fines terapéuticos no hayan

documentados en la literatura cientifica;

completamente

Mismo que ha sido plasmado en la presente Norma como sigue:
4.42 Molécula Nueva: a la sustancia de origen natural o
sintético que es el principio activo de un medicamento, no
utilizada previamente en el pais, cuya eficacia, seguridad y
fines terapéuticos no hayan sido completamente

documentados en la literatura cientifica. Como se establece

en el Articulo 20, fraccion XV, del Reglamento de Insumos
para la Salud

Para efectos del Comité de Moléculas Nuevas, se clasificaran

como moléculas nuevas a aquellas que se encuentren dentro

de las siguientes categorias:

4.42.1 Aquel farmaco o medicamento que no tenga registro a

nivel mundial y que se pretende registrar en México (nueva

entidad molecular).

4.42.2 Aquel farmaco o medicamento que aun existiendo en

otros paises, con experiencia clinica limitada o informacién

controvertida, no tenga registro en México y pretenda
registrarse en nuestro pais.

4.42.3 Aquel

combinacion que no exista en el mercado nacional de dos o

mas farmacos.

medicamento que pretenda hacer una

4.42.4 Aquel farmaco o medicamento existente en el
mercado que pretenda comercializarse con otra indicacion
terapéutica.




Viernes 30 de junio de 2017

DIARIO OFICIAL (Segunda Seccién) 75

PROMOVENTE/COMENTARIO

RESPUESTA

112

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.42 Notificacion: a la accién mediante la cual se hace del
conocimiento al CNFV de una SRAM, RAM, EA o ESAVI en el
formato emitido para tal fin.

4.42 Notificacion: accion mediante la cual se hace del
conocimiento al CNFV, CE, CICFV o CI, de una SRAM, RAM,
EA o ESAVI en los formatos oficiales, emitidos para tal fin.

En este proyecto de NOM, en la definicion de NOTIFICACION
menciona que se realizara en el formato emitido para tal fin. De
aqui que surja la pregunta: ¢Los formatos de ESAVI 1y 2 asi
como el formato que se encuentra dentro del suplemento de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para farmacias
y boticas sera eliminado de dicho documento, el cual también
tiene caracter regulatorio?

Por otro lado, los CE, CICFV, CI tienen la capacidad también
de recibir notificaciones en los formatos oficiales, por lo que no
deben ser excluidos.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Por definicion el proceso de notificar se restringe a hacer de
conocimiento al CNFV el caso, informar a otros miembros del
sistema de FV no seria notificar.
En el punto 7.2.16 y 7.3.15 se establece que podran recibir
informes de Reacciones Adversas, Sospechas, Evento
supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién, por
cualquier medio que dispongan directamente de los pacientes y
profesionales de la salud.
Adicional a ello, dentro de las responsabilidades imputables a
Centro Nacional de Farmacovigilancia se establece que sera el
encargado de:
7.1.17 Determinar y/o validar la causalidad, severidad,
gravedad y grado de informacion con base en los datos
recibidos en las notificaciones.

113

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.43 Notificacion/reporte espontaneo: a cualquier comunicacion
no solicitada por parte del titular de registro sanitario o su
representante legal en México o de agencia regulatoria u otro
organismo, en la cual el informante/notificador describe un
reporte de caso individual con SRAM; RAM, ESAVI de un
paciente al que le fue administrado uno o mas
medicamentos/vacunas y que no surge de un estudio.

4.43 Notificacion/reporte espontaneo: Sistema a través del cual
los reportes de eventos adversos son voluntariamente
reportados por los profesionales de la salud y las compafiias
farmacéuticas a la autoridad regulatoria nacional.

The Uppsala Monitoring Centre Glossary: System whereby
case reports of adverse drug events are voluntarily submitted
from health professionals and pharmaceutical manufacturers to
the national regulatory authority.

Also see ICSR Definicion del Glosario de Términos de
Farmacovigilancia http://www.who-umc.org/graphics/28401.pdf
-El titular del registro sanitario o su representante legal en
México no solicitan los reportes de casos.

-Los reportes de casos no son RAM sino SRAM.

Las Sospechas de RAM se vuelven RAM, cuando se ha
demostrado que existe una asociacion entre el farmaco y la
manifestacion clinica en un estudio epidemiolégico.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones, de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redacciéon y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.
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4.44 Notificacién/reporte estimulado: a aquellas notificaciones
de SRAM, RAM, ESAVI generadas a partir de actividades de
fomento con el objetivo de incrementar el reporte espontaneo.
4.44 Notificacion/reporte estimulado/ Vigilancia activa: Son
aquellas notificaciones de SRAM y ESAVI, generadas a partir
de actividades de vigilancia active y reporte estimulado, con el
objetivo de incrementar el reporte espontaneo

La vigilancia active es uno de los métodos empleados para
incrementar de manera efectiva la notificacién espontanea.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones, de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redacciéon y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.
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Dra. Inés Fuentes Noriega Por dfefipicién el proceso de notificar se restringe la hacer de
Presidenta  de la  Academia Nacional de Ciencias c.onoumlento al CNF’V el‘(':aso, informar a otros miembros del
- sistema de FV no seria notificar.
Farmacéuticas i o
22 de noviembre de 2016 Fn el punto 7.2.16.y 7.3.15 se establece que podran recibir
= . .. | informes de reacciones adversas, sospechas, ESAVI, por
4.45 Notificador: a la persona que entrega la informacién . ' ’ . )
115 ) cualquier medio que dispongan directamente de los pacientes y
relativa a una SRAM, RAM, EA o ESAVI al CNFV. .
i - profesionales de la salud.
4.45 Notificador: persona que notifica una SRAM' EA 0 ESAVI, Ademas dentro de las responsabilidades del CNFV se establece
al CNFV, CE, CICFV, Cl o UFV, segln corresponda, lo siguiente:
empleando los formatos oficiales . . . .
R , i 7.1.17 Determinar y/o validar la causalidad, severidad, gravedad y
Se hizo mas preciso . » L
grado de informacién con base en los datos recibidos en las
notificaciones.
Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
22 de noviembre de 2016 Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
4.46 Paciente/Consumidor: a la persona que utiliza, recibe o se | instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
administra un medicamento o vacuna, tal como un paciente o | acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
116 una persona sana que consume un medicamento o vacuna. Definiciones, de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
4.46 Paciente/Consumidor: individuo que recibe o consume | para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
uno o varios medicamentos, incluyendo vacunas. Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
-Consumidor (en el Diccionario de la RAE): Metrologia y Normalizacién, que la redaccién y estructuracion
Persona que adquiere productos de consumo o utiliza ciertos | Prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
servicios. cumplimiento de las disposiciones propuestas.
-Con base en la Ley General de Salud, las vacunas son
medicamentos.
SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Con base en el numeral 6.3.1 Términos y Definiciones, de la
Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia para la
estructuracién y redaccién de Normas, asi como en el Articulo 28,
fraccion 1ll, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el grupo de trabajo conformado para la
elaboracion del proyecto de Norma, dispuso que:
4.49 Plan de Farmacovigilancia: al documento en el que se
describen las actividades de rutina y en algunos casos
Dra. Inés Fuentes Noriega actividades adicionales, de acuerdo a las especificaciones de
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias | seguridad del medicamento o vacuna, disefiadas para
Farmacéuticas monitorear, identificar y caracterizar los riesgos de los
22 de noviembre de 2016 medicamentos o vacunas. Este documento forma parte del
4.48.1 Actividades adicionales: a las actividades que se plan de manejo de riesgos, a continuacion se describen las
consideran necesarias cuando las de rutina no son suficientes, actividades de rutina y adicionales.
cuando por ejemplo, de manera enunciativa mas no limitativa, 4.49.1 Actividades adicionales: a las que se consideran
a) programas de farmacovigilancia, b) reporte estimulado, c) necesarias cuando las de rutina no son suficientes, por
vigilancia activa, d) estudios clinicos. ejemplo, de manera enunciativa mas no limitativa, a)
117 | 4.48.1 Actividades adicionales: a las actividades que se programas de Farmacovigilancia, b) estudios de
consideran necesarias, cuando las de rutina no son suficientes. Farmacovigilancia, c) reporte estimulado, d) vigilancia activa,
Por ejemplo, de manera enunciativa mas no limitativa, a) e) estudios clinicos.
estudios programas de farmacovigilancia, b) reporte 4.49.2 Actividades de rutina: a las aplicables a todos los
estimulado, c) vigilancia activa, d) estudios clinicos. medicamentos y vacunas que se consideran necesarias para
Pregunta: ¢A qué tipo de programas de farmacovigilancia se identificar, monitorear y caracterizar los riesgos de los
refiere? medicamentos y vacunas, por ejemplo, de manera
Se sugiere no utilizar la palabra programas, ya que el programa |  enunciativa mas no limitativa, a) vigilancia pasiva, b) reporte
de Farmacovigilancia tiene caracter nacional, por lo tanto no se | espontaneo, c) series de casos, d) meétodos sistematicos
puede hablar de muchos programas. para la evaluacion de reportes espontaneos.
En la Guia de Farmacovigilancia para la elaboracion de Planes
de manejo de riesgos, se definen a qué programas de
Farmacovigilancia corresponden. Era necesario incorporar a los
Estudios de Farmacovigilancia, ya que éstos se diferencian de
los programas ya que éstos consisten en investigaciones
cientificas protocolizadas a diferencia de los programas. Dicho
documento puede ser revisado en la siguiente liga:
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.



http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
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Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.55 Reaccion adversa a un medicamento (RAM): a la
respuesta no deseada a un medicamento, en la cual la relacién
causal con este es, al menos, razonablemente atribuible.

4.55 Reaccién adversa de "Es toda
respuesta nociva y no deseada, que se presenta a las dosis
empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico, la

terapéutica o la modificacién de una funciéon”

los medicamentos:

La definicion de Reaccién Adversa de los medicamentos
propuesta es una definicion ARMONIZADA

La definicion que se presenta en este proyecto de norma no
establece que se presentan a las dosis terapéuticas o
profilacticas, lo que se presta a confusiéon con los problemas
relacionados con los medicamentos. Ademas, el ingreso de los
reportes a Vigibase, se refieren a SRAM, no a PRM ni AE, ya
que la finalidad es la generacion de sefiales.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones, de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
para la estructuraciéon y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.

119

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.57 Reporte de la exposicion a medicamento o vacuna
durante el embarazo: a cualquier notificacién, donde el cigoto,
embrién o feto pudiese haber sido expuesto a uno o mas
medicamentos o sus metabolitos o vacunas, durante el periodo
de vida media de eliminacion de los mismos.

4.57 Reporte de la exposicion a medicamento o vacuna
durante el embarazo: a cualquier notificacion durante el
embarazo, donde el cigoto, embrién o feto, pudiese haber sido
expuesto a whe—o-mas medicamentos o vacunas, durante—el
Es innecesario que diga: uno o mas medicamentos 0 sus
metabolitos o vacunas, durante el periodo de vida media de

eliminacién de los mismos.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos Yy
Definiciones, de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.

120

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.58 Reporte de un caso individual: al equivalente a una
notificacién, que contiene el reporte de una o varias SRAM,
RAM, EA y ESAVI, ocurridas con un medicamento o vacuna,
gue presenta un paciente en un punto especifico del tiempo.
4.58 Reporte de seguridad de un caso individual: Es un reporte
que contiene la informacion que describe una sospecha de
reaccion adverse relacionada con la administracién de uno o
mas productos medicinales administrados a un paciente, asi
como los datos necesarios para llevar a cabo la valoracion de
la causalidad o que permitan sea considerado como una
posible serial.

Definicion del Glosario de Términos The Uppsala Monitoring
Centre Individual Case Safety Report (ICSR)

A report that contains ‘information describing a suspected
adverse drug reaction related to the administration of one or
more medicinal products to an individual patient...".

(Volume 9 of the Rules Governing Medicinal Products for
Human and Veterinary Use in the European Union).

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.
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. NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
22 de noviembre de 2016 | X
. ) Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
4.60 Reporte periddico de seguridad (RPS): al documento que | . . ] . )
o, . instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
provee una evaluacién del balance beneficio/riesgo de un . L
i i i acordaron con sustento en el numeral 6.3.2 Simbolos y términos
medicamento/vacuna y que es sometido por el titular de ) . j
X o . abreviados de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
registro sanitario o su representante legal en México al CNFV ., ., ,
R . K L i para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
en periodos definidos posterior a la autorizacion del registro , .,
121 o o Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
sanitario o comercializacién del producto. , o » »
o . Metrologia y Normalizacién, que la redaccién y estructuracion
4.60 Reporte periddico de seguridad (RPS): al documento que ) - i
’ o prevista es suficiente para la correcta comprension y
provee una evaluacién del balance beneficio/riesgo de un L . . .
. ; . ] cumplimiento de las disposiciones propuestas, combinando las
medicamento/vacuna, que es sometido por el titular de registro . .
e . abreviaturas implementadas en el cuerpo de la Norma en la
sanitario o su representante legal en México al CNFV, en L )
. . ) o ' definicion del concepto, ellos estipulados en el apartado 4.
periodos definidos posteriores a la autorizacién del registro | . . -
o S Términos y Definiciones.
sanitario o comercializacion del producto.
La abreviatura (RPS) debe ir en el punto 5 Simbolos y términos
abreviados.
Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas
22 de noviembre de 2016
4.61 Responsable de farmacovigilancia: al profesional de la
salud capacitado en farmacovigilancia, encargado de coordinar
e implementar las actividades en materia de farmacovigilancia,
quien serda el Unico interlocutor valido en esta materia ante el
CNFV.
4.61 Responsable de farmacovigilancia: profesional de la salud NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
capacitado en farmacovigilancia, encargado de coordinar e . - . .
) o _ ~ 7 | Para mayor control sélo el responsable de Farmacovigilancia sera
122 | implementar las actividades en materia de farmacovigilancia, - . - .
' i o o el dnico interlocutor valido para el Centro Nacional de
quien sera el unico interlocutor valido ante el CNFV, CE, L .
Farmacovigilancia.
CICFV o Cl, segln corresponda.
La definicién incluida en este proyecto de Norma se contradice
con el numeral 7.4.1.2 Mantener actualizado ante el CEFV o
CICFV al que la unidad pertenezca, con copia al CNFV, la
identidad del responsable de farmacovigilancia. Las unidades
que no pertenezcan a un CEFV ni a un CICFV, deberan
mantener actualizada la identidad del responsable de
farmacovigilancia directamente al CNFV. El responsable de
farmacovigilancia sera el Unico interlocutor valido en términos
de farmacovigilancia.
Dra. Inés Fuentes Noriega SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias | Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
Farmacéuticas instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
22 de noviembre de 2016 acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
4.63 Riesgo importante: al riesgo identificado o potencial que | Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
puede tener un impacto en el balance beneficio/riesgo del | para la estructuracion y redacciéon de Normas, asi como en el
producto o que tenga implicaciones para la salud publica. Lo | Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
que constituye un riesgo importante dependera de varios | Metrologia y Normalizacién, la adecuaciéon del numeral en
123 | factores incluyendo el impacto en el individuo, la seriedad del | comento para la correcta comprensién y cumplimiento de las
riesgo y el impacto en la salud publica. disposiciones propuestas.
4.63 Riesgo importante: al riesgo identificado o potencial, que 4.63 Riesgo importante: al riesgo identificado o potencial
puede tener un impacto negativo en el balance que puede tener un impacto negativo en el balance
beneficio/riesgo del medicamento o vacuna, o que tenga beneficio/riesgo del producto o que tenga implicaciones para
implicaciones para la salud publica. Este riesgo dependera de la salud pdblica. Lo que constituye un riesgo importante
varios factores, incluyendo el impacto en el individuo, la dependerd de varios factores incluyendo el impacto en el
seriedad del riesgo y el impacto en la salud publica. individuo, la seriedad del riesgo y el impacto en la salud
Para mayor claridad. publica.
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Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.64 Riesgo potencial: al suceso médico no deseado, para el
cual existen bases que permiten suponer una asociacion con el
medicamento o vacuna de interés, pero dicha asociaciéon no ha
sido confirmada.

4.64 Riesgo potencial: a la manifestacion clinica o respuesta no
deseada producida por un medicamento o vacuna, para la cual
existen argumentos que permiten suponer una asociacion con
el medicamento o vacuna de interés, pero dicha asociacién no
ha sido confirmada.

El concepto "suceso médico no deseado” es un término muy
general, que puede incluir eventos o situaciones no
relacionadas con un medicamento o vacuna.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuraciéon y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.

No se utiliza el término manifestacion clinica porque una prueba
anormal de laboratorio no se consideraria como manifestacion
clinica y si como riesgo potencial.

La definicion para el término “Riesgo potencial”, fue retomada del
documento “Guideline on good pharmacovigilance practices
(GVP) Annex | - Definitions (Rev 3)-April 2014”, la cual puede ser
consultada en:
http:/mww.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_
guideline/2013/05/WC500143294.pdf.

125

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.65 Sefial: a la informacién que surge de una o mas fuentes
documentales, incluyendo observaciones y experimentos, la
cual sugiere una asociacién causal potencialmente nueva o un
nuevo aspecto de una asociacion previamente conocida entre
una intervencibn y un evento o conjunto de eventos
relacionados, ya sean adversos o benéficos y que se considera
suficiente para justificar una accion de verificacion de la
informacion.

4.65 Sefial: Informacion reportada sobre una posible relacion
causal entre un evento adverso y un farmaco; la relaciéon es
desconocida o habia sido anteriormente documentada de
manera incompleta. Generalmente se requiere mas de un
reporte para generar una serial, lo que depende de la
severidad del evento y de la calidad de la informacion.

La definicién de Serial este ARMONIZADA.

No todas las seriales se llevan a estudios epidemioldgicos, no
obstante que se fortalezcan.

La decisién de demostrar o refutar la asociacion mediante
estudios epidemioldgicos, es competencia del Panel de
Expertos de la OMS.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos Yy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension y
cumplimiento de las disposiciones propuestas, es pertinente
mencionar que la definicion en referencia fue obtenida de la
“Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Annex | -
Definitions (Rev 3)-April 2014”, la cual puede ser consultada en:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_
guideline/2013/05/WC500143294.pdf.

126

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

470 Sistema de aseguramiento de calidad en
Farmacovigilancia: a la estructura organizacional que integra:
responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos del
sistema de farmacovigilancia; asi como el adecuado manejo de
recursos, de cumplimiento y de registros. El sistema de
aseguramiento de calidad se utiliza en todas las Unidades de
farmacovigilancia, los Centros Institucionales, los Centros
Estatales, Centros Institucionales Coordinadores, entre otros.
4.70 Sistema de aseguramiento de calidad en
Farmacovigilancia: a la estructura organizacional que integra:
responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos en un
sistema de farmacovigilancia.

Se emplea la definicién en aseguramiento de la calidad.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500143294.pdf
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Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.71 Sobredosis: al empleo de un medicamento o vacuna a
una dosis superior a lo estipulado en su informacién para
prescribir autorizada para una indicacion o poblacion
determinada.

4.71 Sobredosis: empleo de un medicamento o vacuna, a una
dosis superior a lo estipulado para una indicacién o poblacion
determinada en la literatura médica, las guias de préactica
clinica, o en la informacién para prescribir.

Se deben incluir otras fuentes de informacién, bibliogréaficas
para establecer el rango de la dosis, muy especialmente las
guias de préactica clinica.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6é un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como de
conformidad con el Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, que la redaccion y
estructuracion prevista es suficiente para la correcta comprension
y cumplimiento de las disposiciones propuestas.

128

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.75 Unidad de Farmacovigilancia (UFV): a la entidad dedicada
a la implementacion y desarrollo de actividades de
farmacovigilancia.

4.75 Unidad de Farmacovigilancia (UFV): entidad dedicada a la
implementacion y  desarrollo de  actividades de
farmacovigilancia. Es obligatorio que todas las unidades de
atencion a la salud, las compafiias farmacéuticas, los
distribuidores de medicamentos o vacunas y los centros de
investigacion clinica cuenten con una de estas unidades.

Se hizo mas precisa la definicion.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.

Las actividades que tienen que desarrollar cada uno de los
integrantes del sistema de farmacovigilancia se encuentran
descritas en el punto 7. Responsabilidades de los integrantes de
la farmacovigilancia en México.

129

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

Se propone adicionar numeral

5.14 Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria (UFVH): entidad
dedicada a la implementacién y desarrollo de las actividades
de farmacovigilancia, que se encuentra dentro de un
establecimiento con servicio de hospitalizacion.

En dos ocasiones, dentro del cuerpo de esta Norma, se alude a
la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria, sin que haya sido
definida. Por este motivo se sugiere agregar un numeral, que
contenga la definicion de Unidad de Farmacovigilancia
Hospitalaria (UFVH), considerando que las actividades de esta
unidad son diferentes de las que se llevan a cabo en las
Unidades de Farmacovigilancia (UFV) de la industria quimica
farmacéutica.

Asi mismo se sugiere incluir la abreviatura en el punto 5.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en los numerales 6.3.1 Términos y
Definiciones y 6.3.2 Simbolos y términos abreviados de la Norma
Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas, asi como el Articulo 28, fraccion lll, del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
que la redaccion y estructuraciéon prevista es suficiente para la
correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas combinando las abreviaturas implementadas en el
cuerpo de la Norma en la definicion del concepto, ellos
estipulados en el apartado 4. Términos y Definiciones.

130

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

4.76 Uso fuera de indicacion autorizada: a aquellas situaciones
en las que el medicamento/vacuna es usado intencionalmente
para un propésito médico o indicacién no establecida en la
informacién para prescribir autorizada del producto.

4.76 Uso fuera de indicacion auterizada: son aquellas
situaciones en las que el medicamento/vacuna es usado
intencionalmente para un propésito médico o indicacién no
producte autorizado en México.

Mayor claridad.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuraciéon y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.
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Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

7.1.21 Conservar la informacién relacionada con las
actividades de farmacovigilancia correspondientes por un
periodo minimo de 5 afios contados a partir de su elaboracién.
7.1.21 Conservar la informacién relacionada con las
actividades de farmacovigilancia, correspondientes a un
periodo minimo de 6 afios, contados a partir de su elaboracion.
El Cuadro General de Clasificacion Archivista y Catalogo de
Disposicion Documental de la Secretaria de Salud establece
que el area de Farmacovigilancia debe conservar sus
documentos administrativos por una vigencia completa de 6
afios y no 5 afios igual que la Direccion.

El dato puede ser corroborado en el
mencionado.
http://www.salud.gob.mx/cdi/potfixiv/Instrumentos-Control-
Consulta-Archivistica_2013.pdf

Nacional de Ciencias

catédlogo antes

SE ACEPTA EL COMENTARIO

Para quedar como sigue:
7.1.21 De conformidad con el Cuadro General de
Clasificacion  Archivistica y Catdlogo de Disposicion
Documental de la Secretaria de Salud conservar la
informacién  relacionada con las actividades de
Farmacovigilancia correspondientes por un periodo minimo
de 6 afios contados a partir de su elaboracion.
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Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

Se propone adicionar numeral
7.2.17 Recibir de forma impresa, por correo electrénico, fax, o
por cualquier otra via que dispongan todas las SRAM, EA,
RAM, ESAVI y cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

La entidad federativa tiene la obligacion de recibir las sospecha
de reacciones adversas a los medicamentos (SRAM), eventos
adversos (EA), reacciones adversas a los medicamentos
(RAM), eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e
Inmunizacién (ESAVI) y cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas
provenientes de la comunidad de los sectores publico, social y
privado, los establecimientos que presten servicios de salud,
los profesionales, técnicos y auxiliares de la salud, asi lo
establece La Ley General de Salud en sus articulos 58 fraccion
V bis y Art. 117, el Acuerdo Nacional para la Descentralizacion
de los Servicios de Salud suscrito el 20 de agosto de 1996 por
el Ejecutivo Federal y el Gobierno del Estado de México,
Acuerdo de Coordinacion para la Descentralizacion Integral de
los Servicios de Salud en la entidad, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion de fecha 6 de febrero de 1998,
Acuerdo especifico de Coordinacion para el ejercicio de
facultades en materia de control y fomento sanitarios, que
celebran la Secretaria de Salud, con la participacion de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
y el Estado de México, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 13 de diciembre de 2004

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados

en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:
7.2.14 Analizar la informacion proveniente de los casos
recibidos en su Entidad Federativa y garantizar la calidad de
la informacion de las notificaciones.
7.4.1.10.1 Cuando no cuenten temporal 0 permanentemente
con la infraestructura de cémputo para el envio de la
notificacion electronica en formato E2B, deberan enviar al
CICFV o CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
via de comunicacion que dispongan.
7.4.1.10.2 Cuando cuenten con la infraestructura de cémputo
para el envio de la notificacion electrénica, deberan enviar al
CNFV, las notificaciones por este medio en formato E2B.

133

Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

7.2.5 Incentivar y promover la calidad de la notificacion con los
profesionales de la salud y la poblacion en la Entidad
Federativa.

7.25 fneentivar, Impulsar y promover la calidad de la
notificacion con los profesionales de la salud y la poblacién en
la Entidad Federativa.

La palabra incentivar, segun la Real Academia Espafiola da la
definicién de "estimular algo para que mejore". Por lo tanto la
pregunta es ¢.corno se incentivara para promover la calidad de
la notificacién con los profesionales de la salud?. Acaso se
otorgara una gratificacion econémica? por lo que se sugiere
cambiar el término a Impulsar.

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.2 Simbolos y términos
abreviados de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension y
cumplimiento de las disposiciones propuestas, sin embargo a fin
de otorgar certeza a los destinatarios de la Norma se emite la
siguiente adecuacion:

7.2.5 Fomentar y promover la calidad de la notificacién con

los profesionales de la salud y la poblacion en la entidad

federativa de que se trate.



http://www.salud.qob.mx/cdi/potfixiv/Instrumentos-Control-Consulta-Archivistica_2013.pdf
http://www.salud.qob.mx/cdi/potfixiv/Instrumentos-Control-Consulta-Archivistica_2013.pdf
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7.212 Coordinar las actividades de las unidades de [ NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud de su | Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados
competencia dentro de su entidad en el cuerpo de la Norma; en el siguiente punto:

134 | 7212 Coordinar las actividades de las unidades de 7.4.1.10.1 Cuando no cuenten temporal 0 permanentemente
Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud de su con la infraestructura de cémputo para el envio de la
competencia, dentro de su entidad. notificacion electronica en formato E2B, deberan enviar al
El numeral 7.2.12 que corresponde a las actividades de los CE [ CICFV o CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
y que dice que coordinara a la Unidades de FV del Sistema | Via de comunicacion que dispongan.

Nacional de Salud y cuando uno lee las actividades de la

Unidades de FV aqui se excluye a los Centros Estatales en

todos los numerales, especificamente 7.4.1.8, 7.4.1.10,

7.4.1.11, pues ninguno nombra o incluye al CE

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias

Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

7.2 De los CEFV Se propone adicionar numeral NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

r.2.14 Anali;ar la informaF:ién provenier_ne de las nqtificaciones Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados
.d‘“; su Entlgac: Fedc_sfratlvg y garantizar la calidad de la en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:

rmormacton .e as notificaciones. - i 7.2.14 Analizar la informacién proveniente de los casos
7'2.'1.5 Reahzar la_pre-evaluacion de causalidad d? !as recibidos en su Entidad Federativa y garantizar la calidad de
notlflcac!ones de SRAM/ESAVI con base_, en _Ios criterios la informacién de las nofificaciones.

135 ﬁz;;g:g;gﬁ:s Igogorselspgr':ldz\:é ;IIaCNe';/\z;l)l.uacmn final de las 7.4.1.|10._1fCuando no cudenten’ temporal o perlmaneptergentle

" con la infraestructura de computo para el envio de la
7.2.16'Notlf|car al CNFV de todg SRAM’.EA’ RAM, ESAVI y notificacién electrénica en formato E2B, deberan enviar al
cualqwe'r otro problema de seguridad relacionado con el uso de CICFV 0 CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
los medmamgntos y vacqnas. ) via de comunicacioén que dispongan.

7.2.17 Recibir de f‘?”“a impresa, por correo electrénico, fax, o 7.4.1.10.2 Cuando cuenten con la infraestructura de computo
por cualquier otr_a via que disponga todas I.as SRAM{ EA, RAM, para el envio de la notificacién electrénica, deberan enviar al
ESAVI y cualquier otro problema de seguridad relacionado con CNFV, las notificaciones por este medio en formato E2B.

el uso de los medicamentos y vacunas. '

La inexistencia de este numeral, impedira la realizacién de los

numerales 7.2.14,7.2.15y 7.2.16.

Tomar en consideracién que existen unidades de atencién a la

salud en sitios donde no se dispone de internet.

Dra. Inés Fuentes Noriega _ | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

l’::rsv:gigiicage la_ Academia  Nacional de  Ciencias Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados

. en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:

22 de now.e'mbre de 2016 7.3.6 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a
7.3.15 Notificar al CNFV de toda SRAM, EA, RAM, ESAVI y las disposiciones aplicables.

136 cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de Teniendo  como . | Cent Nacional d

los medicamentos y vacunas L ) premisa que € entro aciona N
3 ) ’ Farmacovigilancia es el responsable, acorde al numeral 7.1.2, de:

;Ozoag?veii?uei;gg t:igajgéldi;r;an:;?b?sorgé?ggae?na:gﬁnC;'E 7.1.2 Coordinar y vigilar las actividades de Farmacovigilancia

S L realizadas por los integrantes mencionados en los puntos 6.2

estados y cuando los Secretarios de Salud estatales solicitan a 6.8 de la presente Norma, conforme a la normativa

alguna informacién, lo piden a nivel estatal. Si se excluye uno aplic.able ’

del otro en los resultados, generaria sesgos. ’

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias

Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016 NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

7.4 De las U'F'V . Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados

7.4.1.8 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a [ op, g cuerpo de la Norma; en el siguiente punto:

las d'SpOS'C'_Or_]es que egte establezca. 7.4.1.8 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a

7.4.1.8 Participar coordinadamente con el CNFV, CE, CICFV las disposiciones aplicables.

137 | €n apego a las disposiciones que este establezca. Teniendo como premisa que el Centro Nacional de
Incongruente este numeral con el 7.2.12 | Farmacovigilancia es el responsable, acorde al numeral 7.1.2, de:
La descentralizacion de los servicios de salud a la poblacion | 7 1 5 coordinar y vigilar las actividades de Farmacovigilancia
abierta, constituye la posibilidad real de conformar sistemas realizadas por los integrantes mencionados en los puntos 6.2
estatales de salud capaces de responder, con mayor agilidad y a 6.8 de la presente Norma, conforme a la normativa
eficiencia, a las necesidades de salud propias de cada region, aplicable.
reformas a la LGS 1995-2000. Ademas, excluir a los CE seria
una accién que no fortaleceria el sistema federal sanitario
como se especifica en la linea se accién 2.3.2 del Plan
Nacional de desarrollo 2013-2018.
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Los CE de FV son los Homélogos del CNFV en los estados y
también llevan actividades que son compartidas como el
fomento y difusién de la FV. Ademéas son los que tienen
también autoridad para buscar informacién relacionada a
cualquier problema con algin medicamento. Por lo que se
considera se establezca de manera adecuada y coherente
como se trabajara de manera coordinada las actividades de FV
entre estos participantes.

Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016
7.4.1.10 Notificar al CNFV de toda SRAM, EA, RAM, ESAVI y
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de
los medicamentos y vacunas.

7.4.1.10 Notificar al CNFV, CE, CICFV de toda SRAM, EA,

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Los CEFV siguen los lineamientos del CNFV ya que éste ejerce,
de esta materia la rectoria del estado, como se observa en el
siguiente punto:

RAM, ESAVI y cualquier otro problema de seguridad
138 | relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas. 7.4.1.10.1 Cuando no cuenten temporal o permanentemente
Nuevamente se excluye a los CE, los CE son quienes conocen | con la infraestructura de computo para el envio de la
su propia entidad federativa y saben donde, cuando y con notificacién electrénica en formato E2B, deberan enviar al
quien solicitar informacién en caso de que se requiera por CICFV o CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
algin problema relacionado a los medicamentos. via de comunicacion que dispongan.
Ademas, si todas las notificaciones se realizan mediante la
nueva propuesta de notificacion en linea (e-report), hay que
tener en cuenta que existen lugares lejanos en donde no hay
conexién a internet. Por lo tanto, el responsable de jurisdiccion
quien envié la informacion al CE.
Dra. Inés Fuentes Noriega NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias | Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados
Farmacéuticas en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:
22 de noviembre de 2016 7.4.1.8 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a
7.4.1.11 Participar coordinadamente con el CNFV y los titulares las disposiciones aplicables.
del registro sanitario 0 sus representantes legales en los | Teniendo como premisa que el Centro Nacional de
estudios de Farmacovigilancia aprobados por el CNFV. Farmacovigilancia es el responsable, acorde al numeral 7.1.2, de:
7.4.1.11 Participar coordinadamente con el CNFV, CE, CICFV 7.1.2 Coordinar y vigilar las actividades de Farmacovigilancia
o Cl y los titulares del registro sanitario o sus representantes realizadas por los integrantes mencionados en los puntos 6.2
legales en los estudios de Farmacovigilancia aprobados por el a 6.8 de la presente Norma, conforme a la normativa
139 | CNFV, previo acuerdo de las condiciones de realizacion del aplicable.
estudio. Adicional a ello, el Centro Nacional de Farmacovigilancia es la
Si el numeral 7.2.12 correspondiente a las actividades de los | Ginica entidad participe en el proceso de Farmacovigilancia que
CE dice: cuenta con la responsabilidad de autorizar los protocolos para la
Coordinar las actividades de las unidades de Farmacovigilancia | implementacion de los estudios de farmacovigilancia, como se
del Sistema Nacional de Salud de su competencia dentro de su | enuncia en el siguiente punto:
entidad federativa. ¢Porque se excluye en este numeral a los 7.5.1 Solicitar al CNFV la aprobacién y asignacion del patrén
CE, CICFVyalos CI? de codificacion de notificacion individual para todos los
Si el numeral 7.3.12 correspondiente a Cl dice: Coordinar las protocolos de los estudios de Farmacovigilancia y sean
actividades de las unidades de Farmacovigilancia dentro de su estudios a iniciativa del investigador, conforme a la normativa
institucion. aplicable.
NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados
Dra. Inés Fuentes Noriega en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias 7.2.6 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a
Farmacéuticas las disposiciones aplicables.
22 de noviembre de 2016 7.3.6 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a
7.4.1.12 Coordinar un  Comité  Hospitalario  de | las disposiciones aplicables.
Farmacovigilancia, al cual se le informe periédicamente sobre 7.3.17 Organizar un Comité Hospitalario de
los resultados de farmacovigilancia Farmacovigilancia, al cual se le informe periédicamente sobre
7.4.1.12 Coordinar un  Comité  Hospitalario  de | los resultados de Farmacovigilancia.
140 7.4.1.8 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a

Farmacovigilancia, al cual se le informe periédicamente sobre
los resultados de farmacovigilancia asi como también al CE
correspondiente, con la salvedad de las UFV que sean Cl o
pertenezcan a un CICFV.

Se entiende que el responsable de la unidad del hospital
coordinara el comité al cual le informara los resultados, pero no
especifica a que instancia si estatal o federal informara también
los resultados y acciones que se determinen o cualquier otro
problema relacionado con algin medicamento.

las disposiciones aplicables.

7.4.1.12 Organizar un  Comité  Hospitalario de
Farmacovigilancia, al cual se le informe periédicamente sobre
los resultados de Farmacovigilancia.

Teniendo como premisa que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia es el responsable, acorde al numeral 7.1.2, de:
7.1.2 Coordinar y vigilar las actividades de Farmacovigilancia
realizadas por los integrantes mencionados en los puntos 6.2
a 6.8 de la presente Norma, conforme a la normativa

aplicable.
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Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas
22 de noviembre de 2016 SE ACEPTA EL COMENTARIO
7.5 De las Instituciones o establecimientos donde se realice Para quedar como sigue:
|nvest|gacpn para la salud. . » . 7.1.22 Realizar conforme a la presente Norma y las
7.5.4 Realizar conforme a su sistema de gestion de la calidad, disposiciones aplicables, auditorias internas. Se debera
auditorias internas y permitir la realizacion de supervisiones por documentar dicho proceso
parte de la Comision de Operacion Sanitaria de la COFEPRIS. 7.2.17 Realizar conforme a la presente Norma, auditorias
Se debera doFumentarfdlcho proceso_. p on de | internas. Se debera documentar dicho proceso.
141 Z:“Iélda Ree({j!tzar’ con 2rme asu Slstgtmal e Ge|7<:t|or?, eda 7.3.18 Realizar conforme a la presente Norma, auditorias
al a.,‘ auditorias ntermnas y .pc.e'rm| Ir a reg’lzacmn. .e internas y permitir la realizacién de supervisiones por parte
supervisiones por parte de la Comisién de Operacién Sanitaria de la Comisién de Operacién Sanitaria de la COFEPRIS. Se
de la COFEPRIS. Se debera documentar dicho proceso. debera documentar dicho proceso
Se sug;lirel i:m‘;)lardel numertal 7|'5'4 atl, r?grr;eraldldlf yU?:L:/edar 7.4.1.13 Realizar conforme a la presente Norma, auditorias
como /.4.2.13, 'on € se acotan las actividades de la ) ya internas y permitir la realizacién de supervisiones por parte
que como se define la palabra AUDITORIA y solo se menciona de la Comision de Operacion Sanitaria de la COFEPRIS. Se
en este numeral, se considera que las auditorias deben debera documentar dicho proceso
realizarse a todas las UFV y no solo a quienes realicen '
investigacion. Pues todos los integrantes del programa de
Farmacovigilancia deben contar con un Sistema de Gestion de
Calidad y sobre todo la IQF.
Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas
22 de noviembre de 2016
7.7 De los Profesionales de la Salud SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Los Profesionales de la Salud deben: Para quedar como sigue:
7.7.1 Garantizar la recepcion, registro y notificaciéon de reportes 7.4.1.101 Cuando no.cuenten temporal o permanentemente
de bTaSOS (?e SRAM& (TAMl' I.EA’ dESAVI Y Icualqwzr oltro con la infraestructura de cémputo para el envio de la
prod‘ema te segurioa relac:j):\a; 0 IccénNF?/ us,e € Ios notificacién electrénica en formato E2B, deberan enviar al
medicamentos y va_(iunas, a a oa . » asl como fos CICFV o CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
errores de medicacion, exposiciéon a medicamentos o vacunas via de comunicacién que dispongan
durante el embarazo y lactancia de que se tenga conocimiento 7.4.1.10.2 Cuando cuenten con la ir;fraestructura de cmputo
hasta completar su notificacion con apego en lo establecido en e L L ) ,p
142 el punto 8.1 de la presente Norma para el envio de la notificacion electrénica, deberan enviar al
27 De Iosl Profesionales de la SalL.ld CNFV, las notificaciones por este medio en formato E2B.
L. Profesionales de la Salud deben: El profesional de la salud contara dentro de sus obligaciones el
0s 710 e5|o‘na es dela allru © ‘en. L notificar en primer instancia a la UFV y ésta en caso de no contar
7.7.1 Garantizar la recepcion, registro y notificacion de reportes | |- infraestructura, se apoyara con algin CICFV o CEFV para
de casos de SRAM' RAM, EA’ ESAVI 'y cualquier ofro | o enyip de la notificacién al CNFV, siendo el CNFV el
prob’ema de seguridad relacionado con el use de los responsable de retroalimentar a toda instancia que considere
medicamentos y vacunas, a la UFV, al CE, Cl, CICFV 0 al | petinente derivado del andlisis de la notificacién, como se
CNFV, asi como los errores de medicacion, exposicion a enuncia en el punto 7.1, en especifico el punto 7.1.18
medicamentos o vacunas durante el embarazo y lactancia de
gue se tenga conocimiento hasta completar su notificaciéon con
apego en lo establecido en el punto 8.1 de la presente Norma.
Agregar que la notificacién sera enviada al CE o Cl segun
corresponda, Pues nuevamente los vuelen a excluir.
NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados
Dra. Inés Fuentes Noriega en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:
Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias 7.7.2 La cooperacion con el CNFV y con las UFV
Farmacéuticas correspondiente, con el fin de ampliar, completar o recabar
22 de noviembre de 2016 mayor informacién relacionada a una notificacion.
. 7.7.5 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a
7.7.2 Cooperar con el CNFV y con las UFV correspondiente, las disposiciones y actividades que Gste establezca,
143 | con el fin de ampliar, completar o recabar mayor informacién incluvendo en la implementacion de planes de maneio de'
relacionada a una notificacion. riesgil)s P P !
7.7.2 Cooperar con el CNFV-y con las UFV, con el CE, CICFV ) ’ . .
) ; . Teniendo como premisa que el Centro Nacional de
o Cl correspondiente, con el fin de ampliar, completar o recabar Farmacovigilancia es el responsable, acorde al numeral 7.1.2, de:
mayor informacion relacionada a una notificacion. ' e
Se )\//uelven a excluir a los CE. CI 7.1.2 Coordinar y vigilar las actividades de Farmacovigilancia
T realizadas por los integrantes mencionados en los puntos 6.2
a 6.8 de la presente Norma, conforme a la normativa
aplicable.
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144

Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

7.7.5 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a las
disposiciones que este establezca.

7.7.5 Participar coordinadamente con el CNFV, CE, CICFV o
Cl (segun corresponda) en apego a las disposiciones que estos
establezcan

Los centros estatales y ClI cuentan con sus propias politicas, y
a los profesionales de la salud no les debemos excluir ni acotar
a solo participar con el CNFV.

Nacional de Ciencias

Teniendo

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados

en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:
7.7.2 La cooperacion con el CNFV y con las UFV
correspondiente, con el fin de ampliar, completar o recabar
mayor informacién relacionada a una notificacion.
7.7.5 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a
las disposiciones y actividades que éste establezca,
incluyendo en la implementacion de planes de manejo de
riesgos.

como premisa que el Centro Nacional de

Farmacovigilancia es el responsable, acorde al numeral 7.1.2, de:
7.1.2 Coordinar y vigilar las actividades de Farmacovigilancia
realizadas por los integrantes mencionados en los puntos 6.2
a 6.8 de la presente Norma, conforme a la normativa
aplicable.

145

Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

7.8 De los pacientes o consumidores
7.8.1 Informar/Notificar al CNFV o a cualquier otro integrante
de la Farmacovigilancia a que se refieren los puntos 6.1 a 6.8
descritos en la presente Norma de cualquier SRAM y/o ESAVI
que se presente durante y después de la administracién de los
medicamentos y vacunas, incluyendo aquellas relacionados
con el mal uso, abuso, sobredosis, falta de efectividad o
errores de medicacion, que se presenten durante y después de
la administracién de los medicamentos (prescritos o no por un
médico) y vacunas.

7.8 De los pacientes o consumidores

7.8.1 Informar/Notificar al CNFV o a cualquier otro integrante
de la Farmacovigilancia a que se refieren los puntos 6.1 a 6,8
6.7 descritos en la presente Norma de cualquier SRAM y/o
ESAVI que se presente durante y después de la administracion
de los medicamentos y vacunas, incluyendo aquellas
relacionados con el mal uso, abuso, sobredosis, falta de
efectividad o errores de medicacién, que se presenten durante
y después de la administracion de los medicamentos
(prescritos 0 no por un médico) y vacunas.

Se sugiere homologar como fluird la informacion entre cada
integrante de la farmacovigilancia, ya que en este numeral los
pacientes si notifican al CE, CICFV, Cl, UFV. Mientras que en
los numerales antes citados no se especifica.

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

El paciente/consumidor, al ser una persona no instruida en
farmacovigilancia podra utilizar todas las vias a su alcance para
notificar a cualquier integrante.

146

Dra. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

8.1.3 El grado minimo de calidad de la informacion de la
notificacion, serd Grado O y se deberd dar seguimiento
obligatorio a dicha notificacién hasta completar los niveles
subsecuentes de informacion que se establecen en el punto
8.1.4 de la presente Norma o hasta el cierre del caso.
Tratandose de los medicamentos biolégicos/biotecnolégicos y
vacunas, ademas debera incluir nimero de lote y nombre de
laboratorio fabricante.

8.1.4 Criterios para determinar el grado de informacion:

8.1.4.1 Grado 0. Se incluyen: a) un paciente identificable; b) al
menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o algun otro problema de
seguridad relacionado con el use de medicamentos y vacunas;
c) medicamento o vacuna sospechoso y d) datos del
notificador.

8.1.4.2 Grado 1. Cuando ademas de los datos del Grado 0, se
incluyen: a) fechas de inicio de la SRAM, EA, RAM o ESAVI; b)
fecha de inicio del tratamiento y c) fecha de término del
tratamiento (dia, mes y afio).

Nacional de Ciencias

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Con la finalidad de otorgar certeza a los destinatarios de la
Norma, el grupo de trabajo con representantes de las instancias
citadas en el prefacio de la Norma, acordaron que es necesario la
inclusién de los criterios para determinar el grado de informacion
contenida en las notificaciones, siendo ademas una estrategia de
fomento en la notificacion el considerar como grado minimo
de calidad de informacion el Grado 0, enfatizando la necesidad de
brindar los seguimientos correspondientes hasta alcanzar —de ser
posible- el maximo grado de informacion; por el contrario el
mantener un grado 2 como grado minimo de calidad de
informacioén, generaria una desmotivacion y posible disminucién
en el reporte, ademas de que con ello un volumen considerable
de notificaciones quedaran excluidas de su andlisis.

El nimero de lote y nombre de laboratorio fabricante es de suma
importancia en los casos que la motivacion del reporte sea el
empleo de medicamentos bitecnolégicos y biolégicos, siendo
estos casos considerados desde el grado minimo para su
rastreabilidad, para los demas casos esta informacion se
considerara en el grado 2 de informacion.
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8.1.4.3 Grado 2. Cuando ademés de los datos del Grado 1, se
incluyen: a) denominacién genérica; b) denominacion distintiva,;
c) posologia; d) via de administracion; e) motivo de
prescripcion; f) consecuencia del evento y g) datos importantes
de la historia clinica para el caso.

8.1.4.4 Grado 3. Cuando ademés de los datos del Grado 2, se
incluye el resultado de la re-administracion del medicamento o
vacuna.

8.1.3 El grado minimo de calidad de la informacion de la
notificacién sera grado 2 y ademas idealmente deberan incluir
nimero de lote todos los reportes, en particular los
biotecnol6gicos y vacunas.

Se puede poner como introduccién, no todo tiene que tener
numeral.

Para que decir que se debe completar? Hasta el grado 3 es
practicamente imposible.

Si en la calidad de informacion grado 2 se piden denominacion
distintiva con eso se sabe el laboratorio.

El nimero de Iotes es importante para todos los
medicamentos.

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias

Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

8.1.5 Criterios para determinar la gravedad de un caso:

8.1.5.1 Graves (serias). Toda manifestacién clinica que se
presenta con la administracion de cualquier dosis de un
medicamento incluyendo vacunas, y que:

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
La importancia de poner la categoria “medicamente importante”

147 | 8.1.5.1.1 Causan la muerte del paciente '
. . es que no todo paciente que presenta un evento adverso o RAM
8.1.5.1.5 Son causa de alteraciones o malformaciones en el . e
= - que requiera hospitalizacion.

recién nacido.

8.1.5.1.6 Son considerados medicamente importantes.

Eliminar el numeral 8.1.5.1.6

En la definiciobn 4.21 se sefiala que es para evitar algo

medicamente importante lo que no estéa incluido en la definicién

correspondiente de la OMS.

Ver glosario de términos en The Upssala Monitoring Centre

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias

Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

8.1.5.2 No Graves. Alas SRAM, RAM, EA o ESAVI o algan otro | SE ACEPTA EL COMENTARIO

problema de seguridad relacionado con el uso de | Paraquedar como sigue:

medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de 8.1.5.2 No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algin
148 | gravedad especificados en el punto 8-.-14, de la presente otro problema de seguridad relacionado con el uso de

Norma. medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de

8.1.5.2 No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algin gravedad especificados en el punto 8.1.5.1, de la presente

otro problema de seguridad relacionado con el uso de Norma.

medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de

gravedad especificados en el punto 8.1.5 o 8.1.5.1, de la

presente Norma.

Es el numeral que corresponde

Dra. Inés Fuentes Noriega NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias | Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados

Farmacéuticas en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:

22 de noviembre de 2016 7.8 De los Pacientes o Consumidores

8.1.12.1 Los notificadores deberan emplear exclusivamente los 781 Informar/l\_lo_tificgr al CNFV o a. cualquier otro integrante

medios que establezca el CNFV, excepto pacientes o de la Farmacovigilancia a que se refieren los puntos 6.1 a 6.8
149

consumidores quienes podran notificar como se establece en
los puntos 7.8.1y 8.1.12.3 de la presente Norma.

8.1.12.1 Los notificadores deberan emplear exclusivamente los
medios que establezca el CNFV. Excepto—pacientes—o
presente-Norma.

de la presente Norma de cualquier SRAM y/o ESAVI que se
presente durante y después de la administracién de los
medicamentos y vacunas, incluyendo aquellas relacionadas
con el mal uso, abuso, sobredosis, falta de efectividad o
errores de medicacion, que se presenten durante y después
de la administracion de los medicamentos (prescritos 0o no
por un médico) y vacunas.
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Con la siguiente normatividad se entiende que CNFV también
emplea el medio Centro Estatal de Farmacovigilancia para
recibir las notificaciones puesto que asi lo estipula La Ley
General de Salud en sus articulos 58 fraccion V bis y Art. 117,
el Acuerdo Nacional para la Descentralizaciéon de los Servicios
de Salud suscrito el 20 de agosto de 1996 por el Ejecutivo
Federal y el Gobierno del Estado de México, Acuerdo de
Coordinacion para la Descentralizacién Integral de los
Servicios de Salud en la entidad, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion de fecha 6 de febrero de 1998, Acuerdo
especifico de Coordinacion para el ejercicio de facultades en
materia de control y fomento sanitarios, que celebran la
Secretaria de Salud, con la participaciéon de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, y el
Estado de Meéxico, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 13 de diciembre de 2004.

8.1.12 Canales de recepcion y formatos para las
notificaciones al CNFV:
8.1.12.1 Los notificadores deberan emplear exclusivamente
los medios que establezca el CNFV, excepto pacientes o
consumidores quienes podran notificar como se establece en
los puntos 7.8.1y 8.1.12.3, de la presente Norma.
8.1.12.2 Los titulares de registro 0 sus representantes
legales, profesionales de la salud (publica y privada),
instituciones o establecimientos que realicen investigacion
para la salud, distribuidores/comercializadores, deberan
someter al CNFV las notificaciones utilizando sistemas que
se apeguen a los estandares internacionales vigentes para
Farmacovigilancia (ICH-E2B) y a las disposiciones aplicables
en materia de transparencia, acceso a la informacion y
proteccion de datos personales, y el formato del CNFV. Dicho
formato serd administrado exclusivamente por el CNFV.
8.1.12.3 Las natificaciones/reportes  provenientes de
pacientes o consumidores podran realizarse directamente al
CNFV (via electronica, a través de los Centros Integrales de
Servicios establecidos en el territorio nacional o por cualquier
otro medio que el CNFV disponga para la poblacion).
Teniendo como premisa que el:
4.27 Formato de aviso de eventos adversos, sospechas
de reacciones adversas y reacciones adversas de
medicamentos: al instrumento emitido y administrado
exclusivamente por el CNFV, empleado para realizar la
notificacién al CNFV.

150

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

8.1.12.3 Las notificaciones/reportes provenientes de pacientes
o consumidores podran realizarse directamente al CNFV (via
telefénica, via electrénica, a través de los Centros Integrales de
Servicios establecido en el territorio nacional o por cualquier
otro medio que el CNFV disponga para la poblacién).

8.1.12.3 Las notificaciones/reportes provenientes de pacientes
o consumidores podran realizarse directamente al CNFV o al
Centro Estatal de Farmacovigilancia, CCFV o CI
correspondientes (via telefonica, via electrénica, a través de los
Centros Integrales de Servicios establecidos en el territorio
nacional o por cualquier otro medio que el CNFV disponga para
la poblacién).

La entidad tiene la obligacion de recibir las sospecha de
reacciones adversas a los medicamentos (SRAM), eventos
adversos (EA), reacciones adversas a los medicamentos
(RAM), eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e
Inmunizacién (ESAVI) y cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas,
provenientes de la comunidad de los sectores publico, social y
privado, los establecimientos que presten servicios de salud,
los profesionales, técnicos y auxiliares de la salud, asi lo
establece La Ley General de Salud en sus articulos 58 fraccion
V bis y Art. 117, el Acuerdo Nacional para la Descentralizacion
de los Servicios de Salud suscrito el 20 de agosto de 1996 por
el Ejecutivo Federal y el Gobierno del Estado de México,
Acuerdo de Coordinacion para la Descentralizacion Integral de
los Servicios de Salud en la entidad, publicado en el Diario
Oficial de la Federaciéon de fecha 6 de febrero de 1998,
Acuerdo especifico de Coordinacion para el ejercicio de
facultades en materia de control y fomento sanitarios, que
celebran la Secretaria de Salud, con la participacién de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
y el Estado de México, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 13 de diciembre de 2004.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Dichos conceptos se encuentran considerados en los siguientes
puntos:
7.4.1.10.1 Cuando no cuenten temporal 0 permanentemente
con la infraestructura de computo para el envio de la
notificacion electronica en formato E2B, deberan enviar al
CICFV o CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
via de comunicacién que dispongan.
7.8 De los Pacientes o Consumidores.
7.8.1 Informar/Notificar al CNFV o a cualquier otro integrante
de la Farmacovigilancia a que se refieren los puntos 6.1 a 6.8
de la presente Norma de cualquier SRAM y/o ESAVI que se
presente durante y después de la administracion de los
medicamentos y vacunas, incluyendo aquellas relacionadas
con el mal uso, abuso, sobredosis, falta de efectividad o
errores de medicacion, que se presenten durante y después
de la administracion de los medicamentos (prescritos o no
por un médico) y vacunas.
8.1.12.3 Las natificaciones/reportes provenientes de
pacientes o consumidores podran realizarse directamente al
CNFV (via electronica, a través de los Centros Integrales de
Servicios establecidos en el territorio nacional o por cualquier
otro medio que el CNFV disponga para la poblacién).
Teniendo como premisa que el:
4.27 Formato de aviso de eventos adversos, sospechas
de reacciones adversas y reacciones adversas de
medicamentos: al instrumento emitido y administrado
exclusivamente por el CNFV, empleado para realizar la
notificacién al CNFV.
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NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados

en el cuerpo de la Norma; en los siguientes puntos:
7.2.8 Realizar actividades para la deteccion de duplicidad de
los casos recibidos, acorde a lo establecido en la Guia de
Farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de los
Centros Estatales de Farmacovigilancia, misma que podra

Dra. Inés Fuentes Noriega

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

8.1.13.2.1 Cada titular de registro sanitario o su representante
legal, el CEFV, el CICFV, la UFVH o el CIFV deberan hacer
una deteccién de duplicidad en los datos correspondientes a su
universo de trabajo, previo al envio de la notificacién al CNFV.

ser consultada en:
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft

7.3.8 Realizar actividades para la deteccion de duplicidad de
los casos recibidos, acorde a lo establecido en la Guia de
Farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades del
Centro Institucional de Farmacovigilancia y Centro
Institucional Coordinador de Farmacovigilancia, misma que
podra ser consultada en:

http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
SI NO EXISTE EL SIGUIENTE NUMERAL: 7.2.17 Recibir de | y_requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.

forma impresa, por correo electrénico, fax, o por cualquier otra 8.1.13.2 Duplicidad.
via que disponga todas las SRAM, EA, RAM, ESAVI y
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de
los medicamentos y vacunas. EL CEFV NO PODRA
DETECTAR DUPLICIDAD A RAZON DE QUE NO TENDRA
DATOS CORRESPONDIENTES EN SU UNIVERSO DE
TRABAJO.

Agregar numeral al apartado de los CE
7.2.17 Recibir de forma impresa, por correo electrénico, fax, o
151 | por cualquier otra via que disponga todas las SRAM, EA, RAM,
ESAVI y cualquier otro problema de seguridad relacionado con
el uso de los medicamentos y vacunas.

8.1.13.2.1 Cada titular de registro sanitario o su
representante legal, el CEFV, el CICFV, la UFV o el CIFV
deberan hacer una detecciéon de duplicidad en los datos
correspondientes a su universo de trabajo, previo al envio de
la notificacion al CNFV.

8.1.13.2.2 Ante cualquier sospecha de duplicidad se debera
investigar todos los casos implicados; de ser necesario se
solicitara la participacion del notificante inicial para aportar
mayor informacion.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados

en el cuerpo de la Norma; como referencia revisar los siguientes

puntos:
7.2.8 Realizar actividades para la deteccion de duplicidad de
los casos recibidos, acorde a lo establecido en la Guia de
Farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de los
Centros Estatales de Farmacovigilancia, misma que podra
ser consultada en:
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-

Dra. Inés Fuentes Noriega o o
y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft

Presidenta de la Academia Nacional de Ciencias ) o . .
7.3.8 Realizar actividades para la deteccion de duplicidad de

los casos recibidos, acorde a lo establecido en la Guia de
Farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades del
Centro Institucional de Farmacovigilancia y Centro
Institucional Coordinador de Farmacovigilancia, misma que
podra ser consultada en:
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.

8.1.13.2 Duplicidad.

8.1.13.2.1 Cada titular de registro sanitario 0 su
representante legal, el CEFV, el CICFV, la Unidad de
Farmacovigilancia Hospitalaria o el CIFV deberan hacer una
deteccion de duplicidad en los datos correspondientes a su
universo de trabajo, previo al envio de la notificacion al
CNFV.

8.1.13.2.2 Ante cualquier sospecha de duplicidad se debera
investigar todos los casos implicados; de ser necesario se
solicitara la participacién del notificante inicial para aportar
mayor informacion.

Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016

8.1.13.2.2 Ante cualquier sospecha de duplicidad se debera
152 | investigar todos los casos implicados; de ser necesario se
solicitard la participacion del notificante inicial para aportar
mayor informacion.

Describir como realizar la actividad para poder identificar
duplicidad, a razén de que todas las notificaciones se deberan
hacer con el sistema de captura Notireporta.
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Dra-. Inés Fuentes Noriega
Presidenta de la Academia
Farmacéuticas

22 de noviembre de 2016
8.1.13.3.2 Cuando el notificador no ha transmitido la
informaciéon completa del caso, el CNFV o los CEFV podran
solicitarle que vuelva a enviar el caso con la informacion
completa en formato de conformidad con lo establecido en la
"Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA, SRAM,
RAM y ESAVI publicada por el CNFV en www.cofepris.gob.mx.
Se sugiere modificar el numeral 4.45

4.45 Notificador: a la persona que entrega la informacién
relativa a una SRAM, RAM, EA o ESAVI al CNFV, CEFV,
CICFV, CIFV o UFV.

Existe contradiccion entre el numeral 8.1.13.3.2 y el numeral
4.45 pues en este numeral solo se especifica que la persona
entrega informacién al CNFV y no al CEFV.

Nacional de Ciencias

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE

Para quedar como sigue:
8.1.13.3.2 Cuando el notificador no ha transmitido la
informacion completa del caso, el CNFV o los CEFV podran
solicitarle que vuelva a enviar el caso con la informacién
completa en formato de conformidad con lo establecido en la
“Guia de Farmacovigilancia para la notificacion de EA,
SRAM, RAM, ESAVI o cualquier problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos y vacunas,
publicada por el CNFV en
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.

Por el contrario, no se percibe una contradiccion con la definicion

propuesta en referencia al “Notificador”, ya que todas las

notificaciones deberan de ser entregadas al Centro Nacional de

Farmacovigilancia, éste a su vez, cuenta con la potestad de

facultar al Centro Estatal de Farmacovigilancia correspondiente,

para la solicitud de reenvio, y seguimiento de caso, como muestra

de la coordinacién que estas instancias mantienen.

154

Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo

Encargado del Despacho de la

Subdireccion de Normatividad Sanitaria de la Coordinacion de
Regulacion Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de
México

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No dice que es MedDRA

En 4. Términos y definiciones se debe describir que es
MedDRA vy que relacién tiene esta con la terminologia que se
usa en la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del
expediente clinico y la Norma Oficial Mexicana NOM-024-
SSA3-2010, Que establece los objetivos funcionales y
funcionalidades que deberan observar los productos de
Sistemas de Expediente Clinico Electrénico para garantizar la
interoperabilidad, procesamiento, interpretacion,
confidencialidad, seguridad y uso de estandares y catalogos de
la informacion de los registros electrénicos en salud.

Del expediente clinico es en donde se va a obtener la
informacién para que el profesional de la salud pueda realizar
la notificacibn de Sospecha de Reaccién Adversa a los
medicamentos (SRAM) , Reaccion Adversa al Medicamento
(RAM), Evento Adverso (EA), por lo que se debe explicar que
relacion tiene la terminologia MedDRA con la del expediente
clinico que solicita la Norma Oficial Mexicana correspondiente
y la NORMA Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010, Que
establece los objetivos funcionales y funcionalidades que
deberan observar los productos de Sistemas de Expediente
Clinico Electrénico para garantizar la interoperabilidad,
procesamiento, interpretacion, confidencialidad, seguridad y
uso de estandares y catdlogos de la informacion de los
registros electrénicos en salud.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Confusion entre distintas Normas. MedDRA ya se encuentra
descrita en el Capitulo de Simbolos y Términos abreviados, de la
Norma.
5.7 MedDRA= Diccionario Médico para Actividades
Regulatorias (por sus siglas en inglés: Medical Dictionary for
Regulatory Activities).
La importancia de adoptar esta medida es estandarizar la
terminologia de las reacciones adversas que nos permita hacer
consultas mas rapidas y precisas para la toma de decisiones esta
informacién estard de manera mas extensa en la guia para la
notificacion de SRAM, RAM, ESAVI, EA, publicada por el CNFV
en http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-y-
requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft.

155

Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo

Encargado del Despacho de la

Subdireccién de Normatividad Sanitaria de la Coordinacién de
Regulacion Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de
México

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.75 Unidad de Farmacovigilancia (UFV): a la entidad dedicada
a la implementacion y desarrollo de actividades de
farmacovigilancia.

4.75 Unidad de Farmacovigilancia (UFV): a la entidad dedicada
a la implementacion y desarrollo de actividades de
farmacovigilancia y deberd estar en, Titulares de registro,
Hospitales y Clinicas del Sistema Nacional de Salud,

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos Yy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuraciéon y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.

Adicional a ello, en el cuerpo de la Norma se considera que todas
las instancias participes del Sistema Nacional de Salud contaran
con una Unidad de Farmacovigilancia, como se desprende de los
siguientes puntos:
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Universidades con carreras de profesionales de la salud,
distribuidores y centros de investigacion de medicamentos.

No se entiende quien deberd tener una unidad de
farmacovigilancia

7.4.4 De los demas integrantes del Sistema Nacional de
Salud

Ademas de llevar a cabo las acciones establecidas en el

punto 7.4.1 de la presente Norma, las UFV deberan:

7.4.4.1 Cumplir con el punto 7.4.1.12 de la presente Norma,

cuando aplique.

7.4.42 Cumplir con el punto 7.5 de la presente Norma

cuando realicen actividades en investigacion clinica en su

institucion.

Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo

Encargado del Despacho de la

Subdireccién de Normatividad Sanitaria de la Coordinacién de
Regulacion Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de
México

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.2 Simbolos y términos
abreviados de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre

156 | 23 de noviembre de 2016 . R ” I
. Metrologia y Normalizacién, que la redaccién y estructuracion
EXTEMPORANEO prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
Agregar 5.14 UFVH= Unidad de Farmacovigilancia que se cumplimiento de las disposiciones propuestas.
encu,em_ra 'd'emro de un establecimiento con servicio de Sin embargo se realiza el ajuste en el numeral 8.1.13.2.1, al igual
hospitalizacion. que en la Tabla 2. Tiempos de notificacién de los ESAVI, donde
Esta en el proyecto de Norma y no describe que es. se sustituyd la abreviatura UFVH por UFV (Unidad de
Farmacovigilancia).
NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
Encargado del Despacho de la acordaron con sustento en el numeral 6.3.2 Simbolos y términos
Subdireccion de Normatividad Sanitaria de la Coordinacién de | apreviados de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
Regulacién Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
México Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
23 de noviembre de 2016 Metrologia y Normalizacién, que la redaccién y estructuracion
157 EXTEMPORANEO prevista es suficiente para la correcta comprension y
7.1.2 Coordinar y vigilar las actividades de farmacovigilancia | cumplimiento de las disposiciones propuestas.
realizadas por los integrantes mencionados en los puntos 6.2 a | Las actividades que deber4 de efectuar el CNFV para la
6.8 de la presente Norma. coordinacién de todos los participes en la Farmacovigilancia se
Debe decir cémo realizar el numeral 7.1.2. encuentran contenidos en los procedimientos generales
No describe como se deben vigilar las actividades de | @dministrativos y operativos internos de la COFEPRIS, mismos
farmacovgilancia de los integrantes mencionados en los puntos | due se encuentran en constante supervision y actualizacién a fin
6.2al 6.8 de que ellos den cumplimiento con las labores que se
desempefian en materia de Farmacovigilancia acorde a la
normatividad vigente.
Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE
Encargado del Despacho de la Debido a que dichos conceptos ya se encuentran contemplados
Subdireccion de Normatividad Sanitaria de la Coordinacion de [ en el cuerpo de la Norma; en siguientes puntos:
Regulacion Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de 7.2 De los CEFV.
México 7.2.1 Designar un responsable estatal de Farmacovigilancia.
23de novienjbre de 2016 7.2.2 Informar al CNFV cualquier cambio del responsable
EXTEMPORANEO estatal de farmacovigilancia y mantener actualizado el
7.1.18 Llevar a cabo acciones de retroalimentacion de las directorio de responsables de farmacovigilancia de las
notificaciones. unidades a su cargo.
7.1.18 Llevar a cabo acciones de retroalimentacién de las 7.2.3 Mantener un sistema de aseguramiento de la calidad
158 | notificaciones a la brevedad posible para que los CEFV, Cly que permita el cumplimiento del proceso de

UFV, puedan realizar las acciones solicitadas por el CNFV
mencionados en la presente norma.

Es necesario que al CEFV retroalimente dependiendo de la
severidad de las notificaciones para que el CEFV pueda
realizar los siguientes numerales: 7.2.8 Realizar actividades
para la detecciéon de duplicidad de notificacién en su universo
de trabajo, 7.2.9. Apoyar y solicitar el seguimiento de casos de
notificaciones, 7.2.12. Coordinar las actividades de las
unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud
de su competencia dentro de su entidad federativa, 7.2.13.
Informar al epidemiblogo estatal los ESAVI identificados

Farmacovigilancia, en el centro estatal.

7.2.4 Elaborar y mantener actualizado un manual de los PNO
de Farmacovigilancia avalados por el CNFV.

7.2.5 Fomentar y promover la calidad de la notificacién con
los profesionales de la salud y la poblacién en la entidad
federativa de que se trate.

7.2.6 Participar coordinadamente con el CNFV en apego a
las disposiciones aplicables.

7.2.7 Impulsar actividades de capacitacion,
fomento de la Farmacovigilancia.

difusion 'y
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durante el Programa de Vacunacién Universal y enviar copia al
CNFV, 7.2.14. Analizar la informaciéon proveniente de las
notificaciones de su Entidad Federativa y garantizar la calidad
de la informacion de las notificaciones, 7.2.15. Realizar la pre-
evaluacion de causalidad de las notificaciones de
SRAM/ESAVI con base en los criterios establecidos por el
CNFV (la evaluacion final de las notificaciones le
corresponderd al CNFV), 7.2.16 Notificar al CNFV de toda
SRAM, EA, RAM, ESAVI y cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y
vacunas.

7.2.8 Realizar actividades para la deteccion de duplicidad de
los casos recibidos, acorde a lo establecido en la Guia de
Farmacovigilancia para el desarrollo de las actividades de los
Centros Estatales de Farmacovigilancia, misma que podra
ser consultada en:
http://www.gob.mx/cofepris/documentos/guias-lineamientos-
y-requerimientos-de-farmacovigilancia?state=draft
7.2.9 Apoyar y solicitar el seguimiento de los casos recibidos.
7.2.10 De conformidad Cuadro General de Clasificacion
Archivista y Catalogo de Disposicion Documental de la
Secretaria de Salud conservar la informacion relacionada con
las actividades de Farmacovigilancia correspondientes por un
periodo de 6 afios contados a partir de su elaboracion.
7.2.11 Salvaguardar la informacion confidencial del
notificante 'y del paciente de conformidad con las
disposiciones aplicables en materia de transparencia, acceso
a la informacion y proteccion de datos personales.
7.2.12 Coordinar las actividades de las unidades de
Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud de su
competencia dentro de su entidad federativa, de conformidad
con las disposiciones aplicables.
7.2.13 Informar al epidemidlogo estatal los ESAVI
identificados durante el Programa de Vacunacién Universal y
enviar copia al CNFV.
7.2.14 Analizar la informacién proveniente de los casos
recibidos en su Entidad Federativa y garantizar la calidad de
la informacién de las notificaciones.
7.2.15 Realizar la preevaluacion de causalidad de los casos
recibidos de SRAM/ESAVI con base en los criterios
establecidos por el CNFV (la evaluacion final de las
notificaciones le corresponderé al CNFV).
7.2.16 Notificar al CNFV los casos recibidos de SRAM, EA,
RAM, ESAVI y cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.
7.2.17 Realizar conforme a la presente Norma, auditorias
internas. Se debera documentar dicho proceso.
El Centro Nacional de Farmacovigilancia acorde a sus funciones
emite de manera oficial en su pagina web los boletines de
Farmacovigilancia (www.gob.mx/cofepris), siendo estos boletines
aplicables para todos los integrantes de la Farmacovigilancia en
México; adicional a ello, en las reuniones anuales que el Centro
Nacional de Farmacovigilancia realiza con las instancias
involucradas en la Farmacovigilancia en México, retroalimenta de
manera particular a los Centros Estatales de Farmacovigilancia,
Centros Institucionales de  Farmacovigilancia, = Centros
Institucionales Coordinadores de Farmacovigilancia, asi como a
las Unidades de Farmacovigilancia participes.
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Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo

Encargado del Despacho de la

Subdirecciéon de Normatividad Sanitaria de la Coordinacion de
Regulacion Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de
México

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

AGREGAR ESTE NUMERAL

7.2.17. Recibir de forma impresa, por correo electronico, fax, o
por cualquier otra via que disponga todas las SRAM, EA, RAM,
ESAVI y cualquier otro problema de seguridad relacionado con
el uso de los medicamentos y vacunas.

La simple lectura del numeral se podria entender que este
contraviene en lo dispuesto en la la Ley General de Salud en
sus articulos 4, fraccion 1V, 58 fraccion V bis y Art. 117, el
Acuerdo Nacional para la Descentralizacion de los Servicios de

SE ACEPTA EL COMENTARIO PARCIALMENTE

En virtud de que ya se encuentra contemplado en los numerales

siguientes:
7.4.1.10.1 Cuando no cuenten temporal o permanentemente
con la infraestructura de cémputo para el envio de la
notificacion electrénica en formato E2B, deberan enviar al
CICFV o CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
via de comunicacion que dispongan.
7.4.1.10.2 Cuando cuenten con la infraestructura de cémputo
para el envio de la notificacion electrénica, deberan enviar al
CNFV, las notificaciones por este medio en formato E2B.
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Salud suscrito el 20 de agosto de 1996 por el Ejecutivo Federal
y el Gobierno del Estado de México, Acuerdo de Coordinacion
para la Descentralizacion Integral de los Servicios de Salud en
la entidad, publicado en el Diario Oficial de la Federacion de
fecha 6 de febrero de 1998, Acuerdo especifico
de Coordinacién para el ejercicio de facultades en materia de
control y fomento sanitarios, que celebran la Secretaria
de Salud, con la participacién de la Comisiéon Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y el Estado de México,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de
diciembre de 2004, toda vez que la Entidad Federativa esta
facultada para coadyuvar en la recepcion, evaluacion, envio de
SRAM, RAM, EA, ESAVI al CNFV.
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Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo

Encargado del Despacho de la

Subdireccion de Normatividad Sanitaria de la Coordinacion de
Regulacion Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de
México

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

7.4.1.10 Notificar al CNFV de toda SRAM, EA, RAM, ESAVI y
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de
los medicamentos y vacunas.

7.4.1.10 Notificar al CNFV y/o al CEFV de toda SRAM, EA,
RAM, ESAVI y cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

Si se establece que sélo al CNFV se deberan enviar las
notificaciones es dificil realizar los siguientes numerales 7.2.14,
7215 Y 7.216 que a la letra dice: 7.2.14 Analizar la
informaciéon proveniente de las notificaciones de su Entidad
Federativa y garantizar la calidad de la informaciéon de las
notificaciones, 7.2.15 Realizar la pre-evaluacién de causalidad
de las notificaciones de SRAM/ESAVI con base en los criterios
establecidos por el CNFV (la evaluacion final de las
notificaciones le correspondera al CNFV), 7.2.16 Notificar al
CNFV de toda SRAM, EA, RAM, ESAVI y cualquier otro
problema de seguridad relacionado con el uso de los
medicamentos y vacunas.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

En virtud de que ya se encuentra contemplado en los numerales

siguientes:
7.4.1.10.1 Cuando no cuenten temporal 0 permanentemente
con la infraestructura de coémputo para el envio de la
notificacion electronica en formato E2B, deberan enviar al
CICFV o CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
via de comunicacién que dispongan.
7.4.1.10.2 Cuando cuenten con la infraestructura de cémputo
para el envio de la notificacion electrénica, deberan enviar al
CNFV, las notificaciones por este medio en formato E2B.
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Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo

Encargado del Despacho de la

Subdireccién de Normatividad Sanitaria de la Coordinacién de
Regulacion Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de
México

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

8.1.12.1 Los notificadores deberan emplear exclusivamente los
medios que establezca el CNFV, excepto pacientes o
consumidores quienes podran notificar como se establece en
los puntos

8.1.12.1 Los notificadores deberan emplear exclusivamente los
medios que establezca el CNFV

Con la siguiente normatividad se entiende que CNFV también
emplea el medio Centro Estatal de Farmacovigilancia para
recibir las notificaciones puesto que asi lo faculta La Ley
General de Salud en sus articulos 4o fraccion IV, 58 fraccion V
bis y Art. 117, el Acuerdo Nacional para la Descentralizacion de
los Servicios de Salud suscrito el 20 de agosto de 1996 por el
Ejecutivo Federal y el Gobierno del Estado de México, Acuerdo
de Coordinacion para la Descentralizacion Integral de los
Servicios de Salud en la entidad, publicado en el Diario Oficial
de la Federacion de fecha 6 de febrero de 1998, Acuerdo
especifico de Coordinacion para el ejercicio de facultades en
materia de control y fomento sanitario, que celebran la
Secretaria de Salud, con la participaciéon de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y el
Estado de Meéxico, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 13 de diciembre de 2004.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

En virtud de que ya se encuentra contemplado en los numerales

siguientes:
7.4.1.10.1 Cuando no cuenten temporal 0 permanentemente
con la infraestructura de cémputo para el envio de la
notificacion electronica en formato E2B, deberan enviar al
CICFV o CEFV correspondiente, los reportes de casos por la
via de comunicacién que dispongan.
7.4.1.10.2 Cuando cuenten con la infraestructura de computo
para el envio de la notificacion electrénica, deberan enviar al
CNFV, las notificaciones por este medio en formato E2B.
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Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo

Encargado del Despacho de la

Subdireccién de Normatividad Sanitaria de la Coordinacion
de Regulaciéon Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de
México

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

8.1.12.3 Las notificaciones/reportes provenientes de pacientes
o consumidores podran realizarse directamente al CNFV (via
telefénica, via electronica, a través de los Centros Integrales de
Servicios establecidos en el territorio nacional o por cualquier
otro medio que el CNFV disponga para la poblacion).

8.1.12.3 Las notificaciones/reportes provenientes de pacientes
o consumidores podran realizarse directamente al CNFV y/o al
Centro Estatal de Farmacovigilancia (via telefonica, via
electrénica, a través de los Centros Integrales de Servicios
establecidos en el territorio nacional o por cualquier otro medio
que el CNFV disponga para la poblacién).

La Ley General de Salud en sus articulos 4o, fraccion IV, 58
fraccion V bis y Art. 117, el Acuerdo Nacional para la
Descentralizacién de los Servicios de Salud suscrito el 20 de
agosto de 1996 por el Ejecutivo Federal y el Gobierno del
Estado de México, Acuerdo de Coordinacion para la
Descentralizacion Integral de los Servicios de Salud en la
entidad, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
de fecha 6 de febrero de 1998, Acuerdo especifico de
Coordinaciéon para el ejercicio de facultades en materia
de control y fomento sanitarios, que celebran la Secretaria de
Salud, con la participacion de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y el Estado de México,
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 13 de
diciembre de 2004, facultan a la entidad federativa para
coadyuvar al CNFV y recibir las notificaciones de SRAM, EA,
RAM, ESAVI
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas.

y cualquier otro problema de seguridad

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

En virtud de que ya se encuentra contemplado en los numerales

siguientes:
7.8 De los Pacientes o Consumidores.
7.8.1 Informar/Notificar al CNFV o a cualquier otro integrante
de la Farmacovigilancia a que se refieren los puntos 6.1 a 6.8
de la presente Norma de cualquier SRAM y/o ESAVI que se
presente durante y después de la administracién de los
medicamentos y vacunas, incluyendo aquellas relacionadas
con el mal uso, abuso, sobredosis, falta de efectividad o
errores de medicacion, que se presenten durante y después
de la administracion de los medicamentos (prescritos 0 no
por un médico) y vacunas.
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Lic. Daniel Alejandro Martinez Portillo

Encargado del Despacho de la

Subdirecciéon de Normatividad Sanitaria de la Coordinacion de
Regulacion Sanitaria del Instituto de Salud del Estado de
México

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

8.1.13.2.1 Cada Titular de registro sanitario o su representante
legal, el CEFV, el CICFV, la UFVH o el CIFV deberan hacer
una deteccion de duplicidad en los datos correspondientes a su
universo de trabajo, previo al envio de la notificacién al CNFV.
Describir c6mo detectar esta duplicidad en el CEFV

S| NO EXISTE EL SIGUIENTE NUMERAL: 7.2.17 Recibir de
forma impresa, por correo electrénico, fax, o por cualquier otra
via que disponga todas las SRAM, EA, RAM, ESAVI y
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de
los medicamentos y vacunas. EL CEFV NO PODRA
DETECTAR DUPLICIDAD A RAZON DE QUE NO TENDRA
DATOS CORRESPONDIENTES EN SU UNIVERSO DE
TRABAJO

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

En virtud de que ya se encuentra contemplado en el punto 7.2,
de la Norma, referido a las actividades de los CEFV.
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MVZ. Josué David Cruz Silva, de la Jurisdiccion No. 14 de
Regulacion Sanitaria Jilotepec.

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.39 Medicamento genérico: a la especialidad farmacéutica con
el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con
igual concentracién o potencia, que utiliza la misma via de
administracion y que mediante las pruebas reglamentarias
requeridas, ha comprobado que sus especificaciones
farmacopéicas, perfiles de disoluciéon o su biodisponibilidad u
otros pardmetros, segln sea el caso, son equivalentes a las del
medicamento de referencia. Como se establece en el Articulo
20., fraccién XIV, del Reglamento de Insumos para la Salud
Reaccién adversa a un medicamento (RAM): a la respuesta
no deseada a un medicamento, A LA DOSIS NO ADECUADA
Y TIEMPO, en la cual la relacién causal con éste es, al menos,
razonablemente atribuible.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccion y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas, como siguen:
4.40 Medicamento genérico: a la especialidad farmacéutica
con el mismo farmaco o sustancia activa y forma
farmacéutica, con igual concentracién o potencia, que utiliza
la misma via de administracién y que mediante las pruebas
reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus
especificaciones farmacopeicas, perfiles de disolucién o su
biodisponibilidad u otros parametros, segin sea el caso, son
equivalentes a las del medicamento de referencia. Como se
establece en el Articulo 20, fraccién XIV, del Reglamento de
Insumos para la Salud.
4.55 Reaccion adversa a un medicamento (RAM): a la
respuesta no deseada a un medicamento, en la cual la
relacion causal con éste es, al menos, razonablemente
atribuible.
4.76 Uso fuera de indicacién autorizada: a aquellas
situaciones en las que el medicamento/vacuna es usado
intencionalmente para un propdsito médico o indicacién no
establecida en la informacién para prescribir autorizada del
producto.
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MVZ. Josué David Cruz Silva, de la Jurisdiccion No. 14 de
Regulacion Sanitaria Jilotepec.

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

455 Reaccion adversa a un medicamento (RAM): a la
respuesta no deseada a un medicamento, en la cual la relacién
causal con éste es, al menos, razonablemente atribuible.
Reaccién adversa a un medicamento (RAM): a la respuesta no
deseada a un medicamento, A LA DOSIS NO ADECUADA Y
TIEMPO, en la cual la relacién causal con éste es, al menos,
razonablemente atribuible.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas; ya que el
puntualizar dentro de la definicién de reacciones adversas a un
medicamento, a aquellas situaciones donde la dosis no sea
adecuada, se estaria excluyendo una amplia variedad de
situaciones que se presentan sin tener una correlaciéon por la
dosis o el tiempo administrado, por ejemplo aquellos posibles
eventos que se derivan de la administracion de uno o mas
medicamentos sin importar que la dosis y frecuencia sea o no la
adecuada.
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MVZ. Josué David Cruz Silva, de la Jurisdiccion No. 14 de
Regulacion Sanitaria Jilotepec.

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.60 Reporte periddico de seguridad (RPS): al documento que
provee una evaluacion del balance beneficio/riesgo de un
medicamento/vacuna y que es sometido por el titular de
registro sanitario o su representante legal en México al CNFV
en periodos definidos posterior a la autorizaciéon del registro
sanitario o comercializacion del producto.

Reporte periddico de seguridad (RPS): al documento que
provee una evaluacion del balance RIESGO/BENEFICIO de un
medicamento/vacuna y que es sometido por el titular de
registro sanitario o su representante legal en México al CNFV
en periodos definidos posterior a la autorizacion del registro
sanitario o comercializacion del producto.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccién de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.
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MVZ. Josué David Cruz Silva. Jurisdiccion No. 14 de
Regulacion Sanitaria Jilotepec.

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.67 Sefial en curso: a la sefial que permanece bajo valoracién
en el punto de corte de informacién durante la evaluacién del
beneficio/riesgo del reporte periédico de seguridad.

Sefial en curso: a la sefial que permanece bajo valoracion en el
punto de corte de informacién durante la evaluacion del
RIESGO/BENEFICIO del reporte periédico de seguridad.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos vy
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion lll, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.

168

Q.F.B. Sara Maurilia Camacho Villavicencio.

Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia del Instituto
Materno Infantil del Estado de México.

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4. DEFINICIONES: SE OMITE FARMACOVIGILANCIA
INTENSIVA.

FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA: a la vigilancia sistematica
de la aparicién de reacciones adversas de un principio activo
durante toda la etapa de prescripcion, incluye la recoleccién de
datos completos sobre el diagnostico y el tratamiento de
pacientes hospitalizados o ambulatorios, seleccionados
mediante entrevistas y protocolos estructurados.

Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia de las Américas,
establece dentro de sus Metodologias, que para realizar
actividades de farmacovigilancia puede emplearse: notificacion
espontanea, procedimientos de farmacovigilancia intensiva y
estudios epidemiolégicos.

En la experiencia del IMIEM, las actividades de
farmacovigilancia intensiva han arrojado excelentes resultados
en la deteccién y notificacion de sospechas de reacciones
adversas y es el método con mayor funcionalidad en
Instituciones de Salud.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
para la estructuraciéon y redaccion de Normas, asi como en el
Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
prevista es suficiente para la correcta comprension y
cumplimiento de las disposiciones propuestas.

169

Q.F.B. Sara Maurilia Camacho Villavicencio.

Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia del Instituto
Materno Infantil del Estado de México.

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

PUNTO 7.7 Profesionales de la Salud deben: Garantizar la
recepcion, registro y notificacion de reportes de casos de
SRAM, RAM, EA, ESAVI, y cualquier otro problema de
seguridad relacionado con el use de medicamentos y vacunas
a la UFV o al CNFV, asi como los errores de medicacion,
exposicién a medicamentos o vacunas durante el embarazo y
lactancia de que se tenga conocimiento hasta completar su
notificacion con apego a lo establecido al punto 8.1 de la
presente Norma. (SE DEJA SOLO EN UN DEBER PARA EL
PROFESIONAL DE LA SALUD)

7.1 Notificacién 7.1 Los profesionales de la salud tienen la
obligacion de notificar todas las sospechas, eventos y
reacciones adversas, tanto esperadas como inesperadas, de
que tengan conocimiento, en forma directa a los centros o a las
unidades de farmacovigilancia. 7.2 La notificaciéon se llevara a
cabo: 7.2.1 Durante la atencién médica.

(SE OBLIGA AL PROFESIONAL DE LA SALUD A
NOTIFICAR)

NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y
operacion de la farmacovigilancia.

Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia de las Américas,
establece que en algunos paises la notificacion de sospechas
de reacciones adversas es voluntaria, pero en otros existen
normas legales que obligan a los profesionales de la salud a
realizar notificaciones, aunque no es habitual multarlos por no
hacerlo.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Con fundamento en el articulo 3, fracciéon Xl, de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, una Norma Oficial Mexicana es
la regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por las
dependencias competentes, conforme a las finalidades
establecidas en el articulo 40, que establece reglas,
especificaciones,  atributos, directrices, caracteristicas 0
prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacién,
sistema, actividad, servicio o método de produccién u operacion,
asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje,
marcado o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento o
aplicacion

En consecuencia una Norma Oficial Mexicana no es el
instrumento idéneo para establecer nuevas obligaciones o
sanciones a sus destinatarios, que no se deriven de
ordenamientos de mayor jerarquia normativa como lo es una Ley
o Reglamento.
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Q.F.B. Sara Maurilia Camacho Villavicencio.
Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia del Instituto | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Materno Infantil del Estado de México. Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
23 de noviembre de 2016 instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
EXTEMPORANEO acordaron, que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
Se omite la descripcion de la primera etapa desencadenante para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
de toda la farmacovigilancia que es la: DETECCION. ¢Quién | Propuestas.
debe detectar una sospecha de reaccion adversa a | Quedando como sigue:
medicamentos dentro de una institucién de salud? 7.7 De los Profesionales de la Salud
Para que cualquiera de los sistemas de farmacovigilancia Los Profesionales de la Salud llevaran a cabo:
aplicados sea eficaz, todos los profesionales de la salud en 7.7.1 La recepcion, registro y notificacién de reportes de
170 | contacto con pacientes que consuman medicamentos deben casos de SRAM, RAM, EA, ESAVI y cualquier otro problema
involucrarse en la notificacion. de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y
Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia de las Américas, | vacunas, a la UFV o al CNFV, asi como los errores de
establece que la efectividad de un sistema nacional de medicacion, exposicién a medicamentos o vacunas durante
farmacovigilancia depende directamente de la participacién | el embarazo y lactancia de que se tenga conocimiento hasta
activa de los profesionales de la salud, los mas idéneos para completar su notificaciéon con apego en lo establecido en el
notificar las sospechas de reacciones adversas observadas en punto 8.1 de la presente Norma.
los pacientes durante la practica diaria. Todos los profesionales | La etapa de deteccion, primordialmente la efectia el
de la salud (médicos, farmacéuticos, enfermeras, odontélogos | paciente/consumidor, quien sufre la sintomatologia y refiere al
y otros) deberian informar las reacciones adversas como parte | profesional de la salud quien brindard recepcion, registro y
de su responsabilidad profesional, aunque tengan dudas | notificacion.
acerca de la asociacion precisa con la medicacién
Q.F.B. Sara Maurilia Camacho Villavicencio.
Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia del Instituto
Materno Infantil del Estado de México.
23 de noviembre de 2016
EXTEMPORANEO NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
4.43 Notificacion reporte espontaneo: a cualquier comunicacién | Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
no solicitada por parte del titular de registro sanitario o su | instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
representante legal en México o de agencia regulatoria u otro | acordaron con sustento en el numeral 6.3.1 Términos y
organismo, en la cual el informante/notificador describe un | Definiciones de la Norma Mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015 Guia
reporte al que le fue administado uno o mas | para la estructuracion y redaccion de Normas, asi como en el
medicamentos/vacunas y que no surge de un estudio. Articulo 28, fraccion Ill, del Reglamento de la Ley Federal sobre
171 | 443 Notificacion espontanea, al método empleado en Metrologia y Normalizacion, que la redaccién y estructuracion
farmacovigilancia consistente en el reporte que hacen los | Prevista es suficiente para la correcta comprension 'y
profesionales de la salud, pacientes o sus familiares, en lo | cUmplimiento de las disposiciones propuestas.
concerniente a las sospechas de reacciones adversas de los | La definicion para el término “Notificacion/reporte espontaneo”,
medicamentos. fue retomada del documento  Guideline on  good
Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia de las Américas, | Pharmacovigilance practices. Annex | “Definitions”, publicado en el
establece en la parte de Metodologia que: Un sistema de | @0 2014 por la EMA, el cual puede ser consultado en:
notificaciones espontaneas basado en la identificacion y | http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientifi
deteccion de las reacciones adversas sospechosas, por parte | ¢_guideline/2013/05/WC500143294.pdf.
de los profesionales de la salud en su practica diaria, y el envio
de esta informacién a un organismo que la centraliza. Es la
metodologia utilizada por los centros participantes del
programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.
Juan Lopez Gonzalez NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
23 de noviembre de 2016 Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
172 EXTEMPORANEO instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
Definiciones acordaron que la redaccién y estructuracion prevista es suficiente
Ley General de Salud, Reglamento de Insumos para la Salud y | para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
Normas Mexicanas Convergentes propuestas.
Juan L6pez Gonzélez
23 de nower'rjbre de 2016 NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
EXTEMPORANEO . .
. . | Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
2'1'1_ Abuso, al empleo gxce5|vo y voluntario de un farmaco o instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
173 | medicamentos,  intermitente 0  permanentemente, en . . ) .

o T . .| acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
condlmones' t'J|st|mas a I'as recomendadas en Ia' informacion para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
para prescribir que ha sido autorizada en su registro o en la propuestas.
practica médica comun. Este habito puede producir lesiones
organicas, dependencia y trastornos de conducta.
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3.1.1 Abuso, al empleo excesivo y voluntario de un farmaco o
medicamento, intermitente permanentemente, en condiciones
distintas a las recomendadas en la informacién para prescribir
autorizada en su registro o en la practica médica comun. Este
habito puede producir lesiones organicas, dependencia y
trastornos de conducta.

El abuso de medicamentos la OMS Ilo define como la
«utilizacion excesiva, persistente o esporadica, de un farmaco
de forma incongruente o desvinculada con la practica médica
admisible». Asi pues, el uso intencional de dosis excesivas, 0
el uso premeditado de dosis terapéuticas con fines distintos de
la indicacion para la cual el farmaco ha sido prescrito, se
considera un abuso de drogas. Las expresiones uso indebido y
uso no médico se consideran sinénimos de abuso de
medicamentos. No obstante, la prescripciéon inapropiada (por
ejemplo, la prescripcion indiscriminada de antibiéticos) Fuente:
Portal de Informacién - Medicamentos Esenciales y Productos
de Salud Un recurso de la Organizacién Mundial de la Salud
Justificacion: El abuso de un medicamento puede presentarse
por un paciente y/o por una persona sana, que se lo
autoadministre y/o por recomendacion de otro paciente o
familiar, es muy poco probable que un usuario y/o paciente
consulte o lea el Instructivo Para Prescribir, ya que este esta
dirigido a los profesionales de la salud, por lo tanto se debe
modificar esta definicién y se considere la adecuacion con la
OMS. Y para el caso de profesionales de la Salud , estos
deben conocer con exactitud los usos terapéuticos autorizados
de los medicamentos

174

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

3.1.2 Atenciébn médica, al conjunto de servicios que se
proporcionan al individuo, con el fin de promover, prevenir y
restaurar su salud.

Se elimino

4.1.6 Atenciéon médica, al conjunto de servicios que se
proporcionan al individuo, con el fin de proteger, promover y
restaurar su salud, asi como brindarle cuidados paliativos al
paciente en situacion terminal

Fundamento: NORMA Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2013,
Regulacion de los servicios de salud. Atencion médica
prehospitalaria

DOF: 23/09/2014

Justificacion: es importante la armonizacion y congruencia con
las demas normas que impactaran en la farmacovigilancia y
uno de los factores donde se recolectaran frecuentemente las
reacciones y eventos adversos a los medicamentos es dentro
de los establecimientos que prestan servicios de salud

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprensiéon y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

175

Juan Lopez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No se considero

No se considero

4.1.7 Atencién médica prehospitalaria, a la otorgada al paciente
cuya condicién clinica se considera que pone en peligro la vida,
un 6rgano o su funcién, con el fin de lograr la limitacién del
dafio y su estabilizacion organico-funcional, desde los primeros
auxilios hasta la llegada y entrega a un establecimiento para la
atencion médica con servicio de urgencias, asi como durante el
traslado entre diferentes establecimientos a bordo de una
ambulancia

Fundamento: NORMA Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2013,
Regulacion de los servicios de salud. Atencion médica
prehospitalaria

DOF: 23/09/2014

Justificaciéon: considero que esta definicion nos dara
informacién de medicamentos concomitantes y eventos
adversos en pacientes una vez que ingresan al hospital y se
levanten las notificaciones respectivas

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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Juan L6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

2.1.3 Calidad de la informacién, 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 reaccion 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 indicacién, posologia y
el desenlace.

2.1.3.4 Grado 3, cuando ademés de los datos anteriores
contiene aquellos relacionados con la reaparicion de la
manifestacion clinica consecuente a la re administracion del
medicamento (re administracion positiva).

4.4 Calidad de la informacion: a la exhaustividad e integridad
de los datos contenidos en la notificacion

Esta es la informacion minima que deben contener:

1. Datos del paciente: peso, edad, sexo y una breve historia
clinica (cuando sea pertinente); en algunos paises se
especifica el origen étnico.

2. Descripcion del evento adverso: naturaleza, localizacién e
intensidad, incluida la fecha de comienzo de los signos y
sintomas, su evolucién y desenlace.

3. Datos del medicamento sospechoso: nombre genérico o
marca comercial, dosis, via de administracién, fecha de
comienzo y fin del tratamiento, indicacion de uso, fecha de
vencimiento, nimero de lote y fabricante.

4. Datos del paciente relativos a su enfermedad: estado de
salud previo a la administracion del medicamento,
comorbilidades y antecedentes de enfermedades familiares
pertinentes.

5. Medicamentos concomitantes. Todos los demas
medicamentos utilizados por el paciente (incluso los
automedicados): nombres, dosis, vias de administracion y
fechas inicial y final de su administracion.

6. Datos del profesional que efectlia la notificacion. El nombre y
la direccion del notificador deben considerarse confidenciales y
solo utilizarse para verificar los datos, completarlos o hacer un
seguimiento del caso.

7. Factores de riesgo (por ejemplo, alteracion de la funcion
renal, exposicién previa al mismo medicamento sospechoso,
alergias conocidas, uso de drogas consideradas “sociales”).

8. Documentacién sobre el diagnéstico del evento, incluidos los
procedimientos usados en el diagnéstico.

9. La evolucién clinica del paciente y los resultados
(hospitalizacion o muerte). Los resultados del paciente pueden
no estar disponibles en el momento de enviar la notificacion.
En estos casos se hara el seguimiento de la notificacion.

10. Determinaciones de laboratorio (incluidos los niveles
sanguineos) correspondientes al inicio del tratamiento, al
periodo de medicacién y a las terapias subsiguientes.

11. Informacién sobre la respuesta a la suspension del
medicamento y a la re exposicion.

12. Cualquier otra informacién pertinente (por ejemplo: otros
detalles relacionados con el evento o informacién sobre
beneficios recibidos por el paciente, si fuesen importantes para
la evaluacion del evento).

En lo que respecta a los informes sobre errores de medicacion,
una notificacién correcta también debera incluir la descripcion
completa de las siguientes informaciones (!!), cuando estén
disponibles:

13. Productos involucrados: incluye la marca comercial y el
nombre del fabricante, la dosis, la forma de administracion, los
tipos de envases y su tamafio.

14. Secuencia de eventos que condujeron al error.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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15. Entorno laboral en el que sucedié el error.

16. Caracterizacion del personal involucrado en el error, tipos
de errores, y posibles factores contribuyentes.

Fuente: Red PARF Documento Técnico No. 5

Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica

Buenas Précticas de Farmacovigilancia

para las Américas ,Washington, DC

Diciembre del 2010

Justificacion: con base en el objetivo de esta NOM donde se
indica con claridad que esta establece los lineamientos sobre
los cuales se deben realizar las actividades de la
farmacovigilancia, es necesario indicar puntualmente cada uno
de los datos que debe contener la Notificacién De Sospecha de
Reacciones Adversas a los Medicamentos y no dejarlo en
forma tan abierta en una definicién de Calidad. Y se propone
re-integrar los conceptos de grados, ya que como es conocido
para evaluar una reaccién de sospecha de reacciones adveras
por profesionales de la salud y expertos en farmacovigilancia,
solo las Notificaciones de Grado 2, nos permitirdn tomar un
criterio de farmacovigilancia. Mientras que las Grado 0 y 1, solo
nos podran proporcionar una tendencia y/o frecuencia
numérica, sin darnos un criterio si la reaccién y/o evento se
debi6 al medicamento.

177

Juan L6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

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

4.5 Centro Estatal de Farmacovigilancia (CEFV): a la instancia
designada por la Secretaria de Salud de cada entidad
federativa para participar oficialmente en la ejecucion de las
actividades de farmacovigilancia, en apego a esta Norma, de
manera coordinada con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia

Fuente: Buenas Préacticas de Farmacovigilancia para las
Américas, numeral 6.2.1. Centros Nacionales de
Farmacovigilancia, Red PARF Documento Técnico No. 5

Red Panamericana de Armonizaciéon de la Reglamentacion
Farmacéutica

Buenas Practicas de Farmacovigilancia

para las Américas ,Washington, DC

Diciembre del 2010

En México, el programa de notificacion voluntaria de
reacciones adversas de medicamentos inici6 en el afio de 1989
con la notificacion de los laboratorios farmacéuticos
productores de medicamentos. Posteriormente la Secretaria de
Salud instituyé la Farmacovigilancia dentro de las Reformas de
Sector Salud 1995-2000, y consecuentemente la creacion del
Centro Nacional de Farmacovigilancia a través de la Direccion
General de Control de Insumos para la Salud. En México,
donde se integra mediante la creacién de 32 Centro Estatales
de Farmacovigilancia

Justificaciéon: ElI Centro Nacional de Farmacovigilancia esta
adscrito a la Secretaria de Salud y es el responsable de
Organizar y Coordinar todas las politicas, lineamientos técnico-
admirativos de la Farmacovigilancia en México y se establecié
con los Servicios de Salud de cada Entidad Federativa la
creacion de un Centro Estatal, quien tendra un Lider Estatal,

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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quien recopilara y coordinara las actividades y acciones en
materia de farmacovigilancia e informara bajo un programa
determinado sus actividades al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Nuevamente con base al objetivo de esta
NOM debe especificarse, cada actividad que podra realizar
cada Centro Estatal, como es la vigilancia de las actividades
que realizan las Unidades de Farmacovigilancia pertenecientes
a los Sectores Privados y Sociales, ya que los integrantes del
sector publica , cuentan con procedimientos para enviar
directamente al CNFV y se debe aclarar que ellos no podran
intervenir en los envios de notificaciones de sospecha de
reaccion adversa a los medicamentos que emanen del IMSS,
ISSSTE, SSA(Centros de Salud)

178

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

3.1.6 Centro Institucional de Farmacovigilancia, a la Unidad de
Farmacovigilancia de una institucion del Sistema Nacional de
Salud o Instituciéon de Educacion Superior con carreras en el
area de la salud, que participa oficialmente en el Programa
Permanente de Farmacovigilancia, de manera coordinada con
el Centro Nacional de Farmacovigilancia y reconocido por éste,
gue se encarga institucionalmente de organizar, promover,
ejecutar, evaluar los resultados del programa y de
comunicarlos al Centro Nacional de Farmacovigilancia

4.6 Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV): a la
Unidad de Farmacovigilancia de una institucion del Sistema
Nacional de Salud que participa oficialmente en la ejecucion de
las actividades de farmacovigilancia.

Se propone cambiar esta definicion por “Centro de Apoyo a la
Farmacovigilancia” y eliminar la palabra Institucional, ya que el
Sistema Nacional de Salud cuenta con 13 Institutos
Nacionales, los cuales estan bien definidas su ambito de
accion comprende todo el territorio nacional y tienen como
objetivo principal la investigacion cientifica en el campo de la
salud, la formacién y capacitacion de recursos humanos
calificados y la prestacion de servicios de atencién médica de
alta especialidad. En estas tres areas los Institutos han
destacado y han marcado la pauta de la atencién a la salud, de
la produccion cientifica y de la calidad académica, no s6lo en
México sino en toda América Latina

Por lo que un Centro Institucional de Apoyo a la
Farmacovigilancia, debe ser un establecimiento que ademas
de prestar Servicios de Salud, debe contar con todas las
infraestructuras materiales, humanas y equipamiento para
realizar Investigacion en Seres Humanos y contar con una
plantilla de Profesores que generen continuamente recursos
humanos en especializados en salud, tales como Médicos
Familiares, Especialistas(Anestesitlogos, Ginecobstetras, etc.),
Enfermeras y técnicos en Salud(radiélogos, clinicos,etc.), ya
gue en la mayoria de los casos estos centros pertenecen al
Sector Privado y sera una funcién exclusiva del Centro
Nacional dar esta Clasificacion. A quien se le aplicara con
mayor apego la legislacion sanitaria, ya que se propone que se
aceptaron notificaciones de sospecha de reacciones adversas
a los medicamentos solo grado 2 y 3 y se les debe notificar que
las grado 0 y 1 se desecharan. Asi mismo debe cumplir con los
informes de los protocolos que se le hayan autorizado

Fuente: El Centro Nacional de Farmacovigilancia esta adscrito
a la Secretaria de Salud y es el responsable de Organizar y
Coordinar todas las politicas, lineamientos técnico-admirativos
de la Farmacovigilancia en México, defini6 la necesidad de
clasificar los Establecimientos que prestan servicios de Salud y
pertenecen al Sector Privado

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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179

Juan Lopez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No considerado

4.7 Centro Institucional Coordinador de Farmacovigilancia
(CICFV): Instancia encargada de coordinar a las diversas
Unidades de Farmacovigilancia de una institucion

Se propone que se indique con claridad que esta nueva unidad
administrativa,  corresponde  Unicamente a  aquellos
establecimientos de los Sectores Publico y Privado y estan
debidamente organizados y cuanta con razones sociales ya
establecidas y los de mayor impacto que podran emplear esta
clasificacion corresponde al: IMSS, ISSSTE y SSA, SEDENA,
PEMEX, ABC, Hospital Angeles otros que cuenten con méas de
una filial.

Debe definirse con claridad como coordinaran entre ellos sus
Unidades de Farmacovigilancia y quien sera el responsable del
envi6 de la informacion ante el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, establecer la ventaja de esta figura. Se
propone que exista una Unidad de Farmacovigilancia por
Establecimiento, ya que estos cuentan con Clinicas,
Hospitales, Unidades de Referencia, Unidades de Medicina
Ambulatoria, etc. e indicarles la obligacion de cada una de ellas
tiene que reportar al su Centro Coordinador un minimo de 50
notificaciones mensuales. Basado en las atribuciones que tiene
el CNFV.

Fuente: Norma que establece las disposiciones para la
operacion del Programa Institucional de Farmacovigilancia en
el IMSS, documento IMSS-2000-001-003 del 10 de Octubre del
2014

Justificacion: como es del conocimiento de los profesionales de
la salud, los establecimientos que consumen y emplean a nivel
nacional una cantidad considerable de medicamentos,
vacunas, dispositivos médicos y demas insumos para la salud
son el IMSS, ISSSTE y SSA, por lo que debe ser muy
cuidadoso en la implementacién de esta nueva figura
administrativa, ya que la informacién se duplicara con las
emitida por los titulares de los registros sanitarios y algunas
que lleguen a recolectar los Centros Estatales.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

180

Juan Lopez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

2.1.7 Evento adverso/experiencia adversa, a cualquier
ocurrencia médica desafortunada en un paciente o sujeto de
investigacion clinica a quien se le administré un medicamento y
que puede o0 no tener una relacion causal con este tratamiento.
4.20 Evento adverso (EA): a cualquier suceso médico
indeseable que pueda presentarse en un paciente o durante la
etapa de investigacion clinica de un medicamento o vacuna
pero que no necesariamente tiene una relacion causal con el
mismo

Incidente relacionado con la seguridad del paciente

Evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber
ocasionado un dafio innecesario a un paciente.

Cuasi incidente: no alcanza al paciente.

Incidente sin dafio: alcanza al paciente, pero no causa ningln
dafio apreciable.

Evento adverso: incidente que produce dafio a un paciente
Fuente: Mas que palabras: Marco Conceptual de la
Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente.
Informe Técnico Definitivo Enero de 2009. WHO 2009
Justificacion: se propone ampliar esta definicion dentro de la
norma y considerar las indicaciones de la OMS, es decir un
evento adverso es aquel suceso fisico que se presenta en un
paciente y/o persona que estad bajo la prescripcion médica
clinica diario o en investigacion de un farmaco ylo
medicamento que cuenta con un registro sanitario en México

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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181

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No considerado

4.21 Evento o reaccion médicamente importante: Aquella
manifestacion clinica o acontecimiento adverso que a juicio del
médico pueden no ser inmediatamente peligrosa para la vida,
resultar en la muerte u ocasionar hospitalizaciéon, pero que
podrian poner en peligro al paciente o requerir de intervenciéon
médica para evitar la ocurrencia de alguno de los criterios
listados en la definicion de reaccion adversa grave

Reacciones adversas a medicamentos

Una reaccion adversa a un medicamento (RAM) se puede
definir como “cualquier respuesta a un farmaco que es nociva,
no intencionada y que se produce a dosis habituales para la
profilaxis, diagnostico, o tratamiento...". Por tanto, las RAM son
efectos no deseados ni intencionados de un medicamento,
incluidos los efectos idiosincrasicos, que se producen durante
su uso adecuado. Difieren de la dosificacion excesiva
accidental o intencionada o de la mala administracion de un
farmaco.

*Sospechas de reacciones adversas graves identificadas con
cualquier medicamento, aungue la reaccioén sea bien conocida.
Se entiende como grave aquellas situaciones que pueda
provocar la muerte del paciente o usuario; amenacen la vida
del paciente, ponga en riesgo alguna funcién basica (respirar,
tragar, etc.); ocasione su hospitalizacion y en algunos casos
debido a la terapeltica aplicada o la prolongue su
hospitalizacién.; ocasionen incapacidad laboral o escolar,;
induzcan defectos congénitos, o sean clinicamente relevantes.

Fuente: Portal de Informacién - Medicamentos Esenciales y
Productos de Salud.- Un recurso de la Organizacién Mundial
de la Salud

Justificacion: esta aseveracion solo podra clasificarla los
Médicos Prescriptores e Investigadores, y durante la Clinica
Diaria e Investigacion. Esta clasificacion puede incluirse en el
formato oficial de notificaciones y no como una definicién. Ya
que esta es sumamente abierta y no es entendible

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

182

Juan L6pez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

2.1.9 Farmaco o principio activo, a toda sustancia natural,
sintética o biotecnolégica que tenga alguna actividad
farmacolégica y que se identifique por sus propiedades fisicas,
quimicas o acciones biol6gicas, que no se presente en forma
farmacéutica y que retna condiciones para ser empleada como
medicamento o ingrediente de un medicamento.

No considerado

Principio activo

Los principios activos son los ingredientes de los
medicamentos herbarios que tienen actividad terapéutica. En el
caso de los medicamentos herbarios cuyos principios activos
hayan sido identificados, se debe normalizar su preparacion, si
se dispone de métodos analiticos adecuados, para que
contengan una cantidad determinada de ellos. Si no se logra
identificar los principios activos, se puede considerar que todo
el medicamento herbario es un solo principio activo

Fuente: Medicina tradicional, Medicamentos Esenciales y
Politica Farmacéutica (EDM)

OMS/Ginebra

Justificacion: dada la calidad de documento normativo se debe
definir claramente lo que es un Farmaco de un Principio Activo
y de una Sustancia Activa.

Por lo que se propone que la palabra Farmaco se emplee solo
en aquellas moléculas que presentan una actividad
farmacolégica o terapeltica pero no cuentan con una forma
farmacéutica definida y su via de administracién se puede
cambiar o modificar.

Cambiar el termino principio activo por Sustancia Activa o
Sustancia Farmacéutica, ya que se conoce sus actividad
farmacéutica o terapeltica y esta integrada a una forma
farmacéutica definida y con una via de administracion
establecida

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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183

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No considerado

4.23 Exposicién ocupacional: para efectos de notificacion de
sospecha de reacciones adversas, a la exposicion a un
medicamento o vacuna como consecuencia de una ocupacion
profesional o no profesional

Fuente: MEDICAMENTOS PELIGROSOS

Medidas de prevencién para su preparacion y administracion.-
Autor: Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
(INSHT). Edita: Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo (INSHT)

C/ Torrelaguna, 73 - 28027 Madrid-

Justificacion: con base al objetivo de esta NOM se debe
precisar los criterios y lineamientos a los que se refiere esta
exposicion , por parte de los Profesionales de la Salud,
Técnicos de la Salud, Familiares del Paciente, Paciente,
Operador, etc.

Exposicién durante la aplicacién en la casa, en la fabricacion
de un medicamento, en alguna especialidad terapeutica
(hormonales,  antineoplasicos, antivirales, etc.), por
profesionales de la salud, aplicacion de aerosoles, cremas,
subcutaneos, etc.

Este campo de la Farmacovigilancia no se ha desarrollado en
su totalidad y se requiere desarrollarlo, por lo cual es muy
arriesgado plantear esto sin tener una estructura previa en
México

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccién y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprensiéon y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

184

Juan L6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No considerado

424 Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad
terapéutica): a la ausencia, disminucién o cambios del efecto
terapéutico que aparecen de manera inesperada con el uso
para la indicacion autorizada de medicamentos y vacunas.

La eficacia se define como el «grado en el que una
determinada intervencién, procedimiento, régimen o servicio
originan un resultado beneficioso en condiciones ideales. De
manera ideal, la determinacién (y la medida) de la eficacia se
basa en los resultados de un ensayo controlado con
distribucion aleatoria».

Fuente: Dukes MNG, ed. Meyler's side effects of drugs, 12.° ed.
Amsterdam: Elsevier, 1992

Justificacion: se debe acotar estd definicion, cuando se
observe en la practica clinica cotidiana, en la prescripcion
médica y en el uso cotidiano y en apego a la posologia ya al
tratamiento y bajo los sintomas que nos reporta el paciente,
podremos conocer si el medicamento(comercializado) produce
su efecto terapéutico y/o este ha disminuido con el tiempo, ya
que la bioquimica del paciente(sus sistema inmunolégico)lo
reconoce como parte de sus insumos exégenos y no realiza ya
la funcion bioquimica para el cual fue disefiado.

Este estd4 intimamente relacionado con la potencia de un
medicamento. La potencia es la relacién entre la dosis de un
medicamento y el efecto terapéutico.

Un medicamento se considera potente cuando una pequefia
cantidad de la droga alcanza el efecto deseado. La eficacia es
la capacidad de un medicamento para producir el efecto
terapéutico deseado.

Eficacia significa que el farmaco es eficaz. Cuando se
comparan dos farmacos que acttan por igual, en donde uno
con dosis mas baja tiene mas potencia. Tienen la misma
eficacia.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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Juan Lépez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

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

4.27 Fuente documental: a todo documento original
relacionado con una notificacién, que incluye, pero no se limita
a:

4.27.1 Un informe de la conversacion telefénica o el envio
postal del del
farmacovigilancia.

inicial notificador o responsable de
4.27.2 Formato de aviso de eventos adversos, sospechas de
reacciones adversas y reacciones adversas de medicamentos
complementado por el notificador o persona encargada de
farmacovigilancia.

4.27.3 Resultados de pruebas complementarias o resimenes
de historias clinicas

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que

185 Fuente: Red PARF Documento Técnico No. 5 acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion | Para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
Farmacéutica propuestas.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia

para las Américas ,Washington, DC

Diciembre del 2010

Justificacién: se propone acotar este lineamiento a indicar que

en farmacovigilancia se considera una fuente documental

Unicamente a toda informacién publica que es emitida de forma

verbal o impresa. Y proviene de fuentes formales (revistas,

reportes industriales, informes nacionales, etc.) y/o de usuarios

y pacientes formalmente identificados mediante documentos

oficiales

Esta definicion debe acotarse a los titulares de los registros

sanitarios, ya que en el caso de los usuarios y pacientes, en la

mayoria de los casos no contamos con elementos que

permitan validar la informacién, por los términos de

confidencialidad

Juan Lo6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No considerado

4.28 Informante: a la persona que aporta informacion acerca de

las SRAM, RAM, EA o de los ESAVI. En ocasiones el

informante puede también ser el notificador

Fuente: formato oficial de notificacion de Sospecha de [ NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Reaccion Adversa a los Medicamentos (COFEPRIS-04-017. | Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
186 Aviso de sospechas de Reacciones Adversas de | instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que

Medicamentos)

Justificacion: se propone que este término se acote y no se
confunda con el notificador de la sospecha de reacciones
adversas a los medicamentos, ya que recordemos que los
principales informantes deben ser los Titulares del Registro
Sanitario y los Profesionales de la Salud.

Mientras que a los familiares del paciente y/o el propio paciente
este término lo confundird y no entenderia la confidencialidad
de la informacion proporcionada, ya que lo relaciona con los
eventos civiles o policiacos

acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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Juan Lépez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No considerado

4.29 Informe de Farmacovigilancia: al documento emitido por el
CNFV con base en el andlisis de toda la informacion contenida
en los RPS, PMR, notificaciones de RAM, SRAM, EA y ESAVI,
Reportes de seguridad de estudios clinicos, e informacién
nacional e internacional relevante

Fuente: Reglamento de Insumos para la Salud articulo 190 bis
1 y GUIA DE FARMACOVIGILANCIA PARA LA
INTEGRACION DEL INFORME DE FARMACOVIGILANCIA
Justificacion: acotar esta definicién al envié de los acuses de
los Reportes Periédicos de Seguridad (semestrales, anuales y
quinquenales), del Informe de Seguridad en México y cuando
aplique de los que se requieran de los Estudios Clinicos, tanto
de nuevas moléculas y de nuevas indicaciones terapéuticas de
medicamentos ya autorizados con un determinado uso. E
indicar con claridad que este documento solo servira para la
prérroga del registro sanitario y/o en su modificacion de usos
terapéuticos y debe presentar los acuses ante la Comision de
Autorizacién Sanitaria y no ante el CNFV. Y es importante
aclara que estos acuses deben contar con una criterio de
aceptacion y/o cumplimiento a la norma y no se aceptaran
como validos aquellos que cuenten con un criterio negativo o
no cumplimiento a la NOM.)

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

188

Juan L6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

3.1.33 Notificacién, a la accion mediante la cual se hace del
conocimiento de la autoridad el informe concerniente a un
paciente que ha desarrollado una sospecha, evento o reacciéon
adversa causada por un medicamento y que se realiza a través
del formato de Aviso de sospechas de reacciones adversas de
medicamentos debidamente llenado por el notificador.

4.42 Notificacion: a la accién mediante la cual se hace del
conocimiento al CNFV de una SRAM, RAM, EA o ESAVI en el
formato emitido para tal fin

Justificacion: se recomienda que se implemente en esta NOM
el criterio de: SE DESECHARA cualquier NOTIFICACION que
no sea enviada al CNFV en ESTE FORMATO unico oficial, ya
que en algunos casos no se mantiene la confidencialidad del
paciente, mediante el empleo del nombre completo y no solo
sus iniciales como se indica, en el apartado respectivo este
formato.

Asi mismo se recomienda establecer criterios de rechazo a
este formato cuando no se cuente con la informacién minima
del medicamento, tales como: Nombre Distintivo (comercial),
Nombre Genérico (sustancia activa), forma farmacéutica
(tabletas, suspensién, solucion, etc.), Consideraciones de Uso
o Vias de Administracién (inyeccién intramuscular, subcutanea,
intravenosa, intravitrea, oral, sublingual, etc.), muy importante
para dar rastreabilidad el Nomero de Lote, el cual es de vital
importancia para dar rastreabilidad en caso de un problema de
calidad o de ineficacia, etc., la dosis del medicamento, la
posologia, los alimentos y medicamentos concomitantes.
Fuente: ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que
se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de
enero de 2011 (ContinGia en la Tercera Seccion), se publica el
formato Unico oficial que deben llenar para notificar al CNFV
una sospecha, evento adverso o reaccién adversa a un
medicamento, publicado en el D.O.F. Lunes 1 de julio de 2013
(COFEPRIS-04-017. Aviso de sospechas de Reacciones
Adversas de Medicamentos)

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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Juan Lopez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

3.1.34 Notificacion espontanea, al método empleado en
farmacovigilancia consistente en el reporte que hacen los
profesionales de la salud, pacientes o sus familiares, en lo
concerniente a las sospechas de reacciones adversas de los
medicamentos.

4.43 Notificacion/reporte espontaneo: a cualquier comunicacion
no solicitada por parte del titular de registro sanitario o su
representante legal en México o de agencia regulatoria u otro
organismo, en la cual el informante/notificador describe un
reporte de caso individual con SRAM; RAM, ESAVI de un
paciente al que le fue administrado uno o mas
medicamentos/vacunas y que no surge de un estudio.

Fuente: Metodologia de Farmacovigilancia pasiva y activa

Q.F. Juan Roldan Saelzer, PhD

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que

189 | Jefe Subdepartamento Farmacovigilancia L ., R -

) . ) ) acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
Agencia Nacional de Medicamentos Santiago para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
29 de Septiembre de 2015 propuestas.

Justificacion: Es necesario re-editar esta definicién ya que es

muy confusa, ya que la notificacién espontanea es un método

de farmacovigilancia, el cual es diferente de un reporte

espontaneo.

Este método debe implementarse en los establecimientos que

presten servicios de salud, por los profesionales de la salud,

por los pacientes, familiares de los pacientes y usuarios sanos

que se auto mediquen.

Y diferenciar las notificaciones provenientes de los estudios

clinicos las cuales deben adecuarse al formato de

notificaciones y contener la informacion correcta como nimero

de protocolo, sustancia activa que se esta evaluando, dosis y

concentraciones que se emplearon, vias de administracion e

indicacion terapéutica que se esté evaluando

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No se considero

4.30 Informacioén faltante: a las ausencias en el conocimiento

acerca de un medicamento o vacuna, relacionado a la

seguridad o al uso en particular de poblaciones de pacientes

que pueden ser clinicamente significativos. Algunos ejemplos

de informacién faltante incluyen poblaciones no estudiadas

(ejemplo: mujeres embarazadas o pacientes con insuficiencia

renal grave), o uso fuera de indicaciones autorizadas en la | NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

IPPA Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
190 | Justificacion: se recomienda re-elaborar esta definicion, ya que | instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que

esta documentacion faltante se refiere aquella que la autoridad
regulatoria requiere del titular del registro sanitario, para
garantizar la seguridad, eficacia y calidad de aquellos
medicamentos comercializados en el territorio nacional y
mediante diferentes instrumentos administrativos, como es el
caso de los planes de manejo de riesgos, estudios de
farmacovigilancia intensiva, con orientacién hacia una
determinada poblacion, reaccion, via de administracion, dosis,
etc.

Eliminar de esta definicion lo referente al IPPA, ya que como se
indic6 antes son actividades y situaciones no previstas durante
los estudios clinicos con los que se fundamentd el
otorgamiento del registro sanitario

acordaron que la redaccién y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprensiéon y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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191

Juan Lo6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No se considero

4.31 Informacién de seguridad de referencia: a toda la
informacién de seguridad relevante contenida en la informacion
autorizada del producto (por ejemplo IPPA) preparada por el
titular de registro sanitario o su representante legal en México
Justificacion: eliminar esta definicion ya que esta informacion
se encuentra en diferentes documentos emitidos por el titular
del registro sanitario y es confusa.

Ya que el titular del registro sanitario es el responsable de
recolectar la informacién publica y cientifica referente a su
medicamento y conocer el balance riesgo-beneficio

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprensiéon y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

192

Juan L6pez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

Se menciona como parte de esta norma , pero no se describe
la definicion

4.34 Inserto (instructivo o prospecto): a la informaciéon que en
forma escrita y/o gréfica explica al usuario la utilizacion o
cualquier otra informacién de uso racional de medicamento o
vacuna, excepto publicidad.

Fuente: NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012,
Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios. En su
numeral 10.4 Instructivo, inserto o prospecto.

4.1.16 Inserto (Instructivo o prospecto), a la informacién que en
forma escrita y/o gréfica explica al usuario la utilizaciéon o
cualquier otra informacion de uso racional del medicamento o
remedio herbolario, excepto publicidad

Justificacion: re-definir este concepto de una forma mas clara,
se propone:

Se denomina inserto ya que cominmente se coloca dentro del
empaque secundario y se denomina Instructivo Para Prescribir,
ya que este contiene la informacién técnico- cientifica, que
describe de una manera explicita, el uso o los usos
terapéuticos de la sustancia activa y menciona los riesgos y
eventos y reacciones adversas que se presentaran bajo el uso
adecuado y en apego al tratamiento que indique el médico
prescriptor. Se debe eliminar la palabra publicidad, ya que al
final de esta informacién se indica el nombre y/o razén social
del titular del registro sanitario. Y en toda la estructura del texto
no se hace mencién de ninguna publicidad del producto.

Abrir una definicion bajo el titulo Materiales de Publicidad.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprensiéon y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

193

Juan L6pez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No se considero

4.35 Mal uso de un medicamento o vacuna: a aquellas
situaciones en las que de manera intencional e inapropiada el
medicamento o vacuna no se emplea de acuerdo con la
informacién autorizada

Justificacion: re-editar esta definicion, se propone la siguiente:
mal uso de un medicamento, vacuna o biotecnoldgico, a la
aplicacion y/o suministro de alguno de estos productos, sin
prescripcién médica. Donde se incluye la automedicacion. 4.35
Mal uso de un medicamento o vacuna: a aquellas
situaciones en las que de manera intencional e inapropiada el
medicamento o vacuna no se emplea de acuerdo con la
informacion autorizada

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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194

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No se considero

4.46 Paciente/Consumidor: a la persona que utiliza, recibe o se
administra un medicamento o vacuna, tal como un paciente o
una persona sana que consume un medicamento o vacuna.
Justificacion: se propone separar estas dos definiciones, ya
gue el paciente esta bajo prescripcion médica y presenta una
enfermedad y se esta suministrando un medicamento, vacuna
o biotecnoldgico.

Mientras que un Usuario o Consumidor, puede tener una
enfermedad o no y automedicarse y poner en riesgo su vida, ya
que puede ocasionar una reaccion adversa grave y no sigue
una dosis, ni una determinada posologia.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

195

Juan Lépez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

3.1.39 Profesionales de la salud, a los profesionistas con un
perfil relacionado con las ciencias quimicas, médicas o
farmacéuticas, 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.

4.53 Profesional de la Salud: a las personas calificadas, tales
como médicos, odontélogos, farmacéuticos, enfermeros,
biélogos y todo aquel profesional relacionado con las ciencias
quimico-farmacéuticas y ciencias de la salud humana
Definicion

El término profesional de la salud reagrupa todas las
profesiones relacionadas con los cuidados o curas. Podemos
distinguir las profesiones médicas (médicos, cirujanos-
dentistas, comadronas...) y los profesiones paramédicas
(fisioterapeutas, enfermeria, ortofonista, podélogo...). Estas
profesiones estan reglamentadas por los Cédigos de la salud.
Los profesionales de la salud trabajan conjuntamente en
equipo para curar, dispensar los cuidados y tratar a los
pacientes asi como para mantener o mejorar la salud de los
heridos, enfermos o personas con minusvalias

Fuente: salud.ccm.net/fag/15806-profesional-de-la-salud-
definicion

yJustificacion: re-editar esta definicion y eliminar de esta a los
biélogos, ya que estos solo en los casos de investigacion
podran participar, pero no pertenecen al area de profesionales
de la salud , ni al area paramédica

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccién y estructuracién prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

196

Juan Lo6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

3.1.40 Punto de corte de informacién, a la fecha a partir de la
cual se debe recabar informacion para la entrega del siguiente
reporte periodico de seguridad y que determina los periodos de
la entrega del mismo.

4.54 Punto de Corte de Informacién: a la fecha en la que
termina el periodo del reporte periédico de seguridad, a partir
de la cual se debe recabar informacién para la entrega del
siguiente reporte periédico de seguridad y que determina el
tiempo méaximo de su entrega

Justificacion: debe ser méas especifico esta definicion ya que no
se acota en qué tipo de documentos se aplicara este término.
Unicamente para la prérroga del registro sanitario y como
seguimiento de los nuevos registros sanitarios, se requiere
presentar los reportes periédicos de seguridad, los cuales
deben estar en armonia con la fecha de otorgamiento del
registro sanitario en México. Y son las fechas calendarizadas
de inicio-final y seguimiento, para la integracion de los reportes
periédicos de seguridad. Mientras que los tiempos méaximos de
presentacion de estos reportes periddicos de seguridad ante la
autoridad sanitaria esta indicado en otro numeral 8.7.17.3,
periodo maximo de:

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccién y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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8.7.17.3.1 Semestrales: 70 dias naturales.

8.7.17.3.2 Anuales: 90 dias naturales.

8.7.17.3.3 Quinquenales: 90 dias naturales,

Y no se refiere a los periodos de tiempo que debe cubrir e
integrar los reportes periédicos de seguridad

197

Juan L6pez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

3.1.46 Responsable de Farmacovigilancia, al profesional de la
salud encargado de coordinar e implementar las actividades en
materia de Farmacovigilancia dentro de una Unidad de
Farmacovigilancia, quien sera el Unico interlocutor valido en
esta materia ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia

4.61 Responsable de farmacovigilancia: al profesional de la
salud capacitado en farmacovigilancia, encargado de coordinar
e implementar las actividades en materia de farmacovigilancia,
quien serd el unico interlocutor valido en esta materia ante el
CNFV

Justificacion: armonizar ambas definiciones:

Responsable de Farmacovigilancia al profesional de la salud
responsable de las actividades de farmacovigilancia ante la
autoridad sanitaria y titular de la unidad de farmacovigilancia

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

198

Juan Lopez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No se considero

4.69 Solicitante de registro sanitario: a la persona fisica o moral
gue esta en tramite de la obtencién de un registro sanitario.
Para efectos de esta Norma le aplicaran las obligaciones del
titular de registro sanitario o su representante legal en México.
Fuente: Red PARF Documento Técnico No. 5

Red Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacion
Farmacéutica

Buenas Practicas de Farmacovigilancia

para las Américas ,Washington, DC

Diciembre del 2010

Justificacion: ELIMINAR esta definicién, ya que en México, solo
se pueden comercializar medicamentos que cuenten con
Registro Sanitario y este puede ser otorgado tanto a una
persona moral o fisica y lo emite la Comision de Autorizacion
Sanitaria.

Excepcion la farmacovigilancia en México, vigila los farmacos
en fase de investigacion en seres humanos para recopilar las
reacciones, sospechas y eventos adversos que se presenten
durante el desarrollo del Estudio Clinico

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprensiéon y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

199

Juan L6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No se considero

4.73 Tercero autorizado: a la persona autorizada por la
Secretaria de Salud para emitir dictdmenes respecto del
cumplimiento de requisitos establecidos por la propia
Secretaria 0 en las Normas correspondientes o para realizar
estudios, para efectos de tramites o autorizaciones sanitarias,
conforme a lo dispuesto en el articulo 2, fraccion XVIII, del
Reglamento de Insumos para la Salud.

Fuente: CONVOCATORIA dirigida a las personas fisicas y
morales interesadas en fungir como terceros autorizados,
auxiliares en el control sanitario de medicamentos.

DOF: 14/07/2015

Justificacion: Eliminar esta definicién, ya que en la actualidad
es peligroso crear la figura administrativa de Tercer Autorizado
para Actividades de Farmacovigilancia, ya que la informacién
contenida en los Reportes Periddicos de Seguridad e Informes
de Seguridad, son confidenciales y solo debe de conocerlos el
titular del Registro Sanitario, ya que esta informacién es
sensible a ser comprada por la competencia de los diferentes
titulares que manejen la misma sustancia activa

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.




110

(Segunda Seccién)

DIARIO OFICIAL

Viernes 30 de junio de 2017

PROMOVENTE/COMENTARIO

RESPUESTA

200

Juan Lépez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No considerada

4.76 Uso fuera de indicacion autorizada: a aquellas situaciones
en las que el medicamento/vacuna es usado intencionalmente
para un prop6sito médico o indicacion no establecida en la
informacién para prescribir autorizada del producto.

Definicion: El uso fuera de indicacién (“indicacién no habitual”,
“no oficial”, “no autorizado”, ‘“uso alternativo” o “uso
desvirtuado”) (en inglés off-label use - uso fuera de etiqueta) es
la practica de prescripcion de medicamentos en condiciones
diferentes a las autorizadas en su registro sanitario, ya sea
para una determinad enfermedad, patologia, grupo de edad
etc. Fuente:

Justificaciéon: Este término solo aplica a los médicos
prescriptores quienes conocen la indicacion terapéutica del
medicamento y/o de la vacuna y lo suministran para otra
combatir una enfermedad o sintoma, frecuentemente se basan
en experiencias clinicas realizadas por otros médicos clinicos y
muy rara vez se basan en lo que indica el instructivo para
prescribir

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

201

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

3.1.53 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.

4.79 Valoracion de la causalidad: a la metodologia empleada
para estimar la probabilidad de atribuir a un medicamento o
vacuna la reaccion adversa observada. Ubica a las reacciones
adversas en categorias probabilisticas

Fuente:

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

202

Juan Lopez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

No se considero

4.1.25 Medicamento genérico, a la especialidad farmacéutica
con el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica,
con igual concentracion o potencia, que utiliza la misma via de
administracion y que

Fuente: NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012,
Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
Miércoles 21 de noviembre de 2012 D.O.F.

Justificacion: se recomienda incluir esta definicibn en esta
norma, ya que conforme se va actualizando el mercado
nacional y la regulacion sanitaria es mas frecuente las
notificaciones de reacciones adversas a los medicamentos
provenientes de medicamentos genéricos

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

203

Juan Lo6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.1.26 Medicamento herbolario, a los productos elaborados con
material vegetal o algin derivado de éste, cuyo ingrediente
principal es la parte aérea o subterrdnea de una planta o
extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y
esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia
terapéutica y seguridad ha sido confirmada cientificamente en
la literatura nacional o internacional.

Justificacion: se recomienda incluir esta definicion en esta
norma, ya que conforme se va actualizando el mercado
nacional y la regulacion sanitaria es mas frecuente las
notificaciones de reacciones adversas a los medicamentos
provenientes de medicamentos herbolarios

Miércoles 21 de noviembre de 2012, D.O.F.

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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204

Juan Lo6pez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.1.27 Medicamento homeopético, a toda sustancia o mezcla
de sustancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que sea elaborado de
acuerdo con los procedimientos de fabricaciéon descritos en la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos,
en las de otros paises u otras fuentes de informacién cientifica
nacional e internacional

Justificacion: se recomienda incluir esta definicibn en esta
norma, ya que conforme se va actualizando el mercado
nacional y la regulacion sanitaria es mas frecuente las
notificaciones de reacciones adversas a los medicamentos
provenientes de medicamentos homeopaticos

Miércoles 21 de noviembre de 2012, D.O.F

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

205

Juan Lopez Gonzélez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.1.34 Remedio herbolario, al preparado de plantas
medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus
derivados, presentado en forma farmacéutica, al cual se le
atribuye por conocimiento popular o tradicional, el alivio para
algunos sintomas participantes o aislados de una enfermedad.
Los Remedios herbolarios no contendran en su formulacién
substancias estupefacientes o psicotrépicas ni ningn otro tipo
de farmaco alopatico u otras substancias que generen
actividad hormonal, antihormonal o cualquier otra sustancia en
concentraciones que represente riesgo para la salud
Justificacion: se recomienda incluir esta definicion en esta
norma, ya que conforme se va actualizando el mercado
nacional y la regulacién sanitaria es mas frecuente las
notificaciones de reacciones adversas de los productos
clasificados como remedios herbolarios por la Comisién de
Autorizacion Sanitaria

Miércoles 21 de noviembre de 2012, D.O.F

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

206

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.1.37 Via de administracion, a la ruta que se elige para
administrar un medicamento o
individuo.

remedio herbolario a un

Justificacion: se recomienda incluir esta definicion en esta
norma, ya que conforme se va actualizando el mercado
nacional y la regulacién sanitaria es mas frecuente los cambios
a las consideraciones de uso, en armonia con la FEUM y en
algunos casos se han observado que el paciente y/o usuario se
aplica o consume el medicamento por la via no autorizada
Miércoles 21 de noviembre de 2012, D.O.F

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conform6 un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.

207

Juan Lopez Gonzalez

23 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

Observacion General de la Propuesta:

Los lineamientos inician su aplicacién mediante la comprension
y alcance de las definiciones

NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

Se conformé un grupo de trabajo con representantes de las
instancias citadas en el Prefacio del proyecto, mismas que
acordaron que la redaccion y estructuracion prevista es suficiente
para la correcta comprension y cumplimiento de las disposiciones
propuestas.
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Mtra. en S.P. Verénica Alcantara Tolentino

Jefe de Oficina de SIPS

Regulacion Sanitaria Jilotepec

24 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO

4.39 Medicamento genérico: a la especialidad farmacéutica con
el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

igual concentracién o potencia, que utiliza la misma via de | Su contenido fue duplicado del precedido por el MVZ. Josué
208 | @dministracién y que mediante las pruebas reglamentarias | David Cruz Silva, de la Jurisdiccion No. 14 de Regulacion
requeridas, ha comprobado que sus especificaciones | Sanitaria Jilotepec, emitido también de manera extemporanea el
farmacopéicas, perfiles de disolucién o su biodisponibilidad u | 23 de noviembre de 2016.

otros parametros, segin sea el caso, son equivalentes a las del | No existe concordancia de numerales.

medicamento de referencia. Como se establece en el Articulo
2, fraccion XIV, del Reglamento de Insumos para la Salud

4.39 Reaccion adversa a un medicamento (RAM): a la
respuesta no deseada a un medicamento, A LA DOSIS NO
ADECUADA Y TIEMPO, en la cual la relaciéon causal con éste
es, al menos, razonablemente atribuible.

Mtra. en S.P. Ver6nica Alcantara Tolentino
Jefe de Oficina de SIPS

Regulacion Sanitaria Jilotepec NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
24 de noviembre de 2016 Su contenido fue duplicado del precedido por el MVZ. Josué
EXTEMPORANEO David Cruz Silva, de la Jurisdiccion No. 14 de Regulacion

209 | 455 Reaccion adversa a un medicamento (RAM):a la Sanitaria Jilotepec, emitido también de manera extemporanea el

respuesta no deseada a un medicamento, en la cual la relacién | 23 de noviembre de 2016.

causal con éste es, al menos, razonablemente atribuible. No aplica; la definicion de la OMS no permite identificar con
455 Reaccion adversa a un medicamento (RAM):a la | claridad entre SRAMy RAM, por eso se realizé esta propuesta de
respuesta no deseada a un medicamento, A LA DOSIS NO diferenciacion.

ADECUADA Y TIEMPO, en la cual la relacién causal con éste
es, al menos, razonablemente atribuible.

Mtra. en S.P. Veronica Alcantara Tolentino
Jefe de Oficina de SIPS

Regulacion Sanitaria Jilotepec

24 de noviembre de 2016

EXTEMPORANEO NO SE ACEPTA EL COMENTARIO

4.60 Reporte periddico de seguridad (RPS): al documento que | gy, contenido fue duplicado del precedido por el MVZ. Josué
provee una evaluacion del balance beneficio/riesgo de un | pavid Cruz Silva, de la Jurisdiccion No. 14 de Regulacion
medicamento/vacuna y que es sometido por el ftitular de | ganitaria Jilotepec, emitido también de manera extemporénea el
210 | registro sanitario o su representante legal en México al CNFV | 55 4o noviembre de 2016.

en periodos definidos posterior a la autorizacién del registro La intencién primera es identificar que hay un beneficio y
sanitario 0 comerclalizacién del producto. potencialmente puede haber un riesgo; la ecuacion seria inversa
4.60 Reporte periédico de seguridad (RPS): al documento que si primero se plantean los riesgos sobre los beneficios.

provee una evaluacion del balance RIESGO/BENEFICIO de un
medicamento/vacuna y que es sometido por el titular de
registro sanitario o su representante legal en México al CNFV
en periodos definidos posterior a la autorizaciéon del registro
sanitario o comercializacion del producto.

Mtra. en S.P. Ver6nica Alcantara Tolentino
Jefe de Oficina de SIPS

L T NO SE ACEPTA EL COMENTARIO
Regulacion Sanitaria Jilotepec

. Su contenido fue duplicado del precedido por el MVZ. Josué
24 de noviembre de 2016 David Cruz Silva, de la Jurisdiccion No. 14 de Regulacion

EXTEMPORANEO Sanitaria Jilotepec, emitido también de manera extemporanea el
211 | 4.67 Sefial en curso: a la sefial que permanece bajo valoracion 23 de noviembre de 2016.

en el punto de corte de informacién durante la evaluacion del
beneficio/riesgo del reporte periédico de seguridad.

4.67 Sefial en curso: a la sefial que permanece bajo valoracién
en el punto de corte de informacién durante la evaluacién del
RIESGO/BENEFICIO del reporte periédico de seguridad.

La intencion primera es identificar que hay un beneficio y
potencialmente puede haber un riesgo; la ecuacién seria inversa
si primero se plantean los riesgos sobre los beneficios.

Dado en la Ciudad de México, a los diecisiete dias del mes de mayo de dos mil diecisiete.- EI Comisionado
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, Julio Salvador Sanchez y Tépoz.- Rubrica.
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