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PRESENTACION

La sociedad mexiquense exige de su gobierno cercania y responsabilidad para lograr con
hechos, obras y acciones, mejores condiciones de vida y constante prosperidad.

El Plan de Desarrollo del Estado de México 2017-2023 es el resultado de un esfuerzo plural
e incluyente, en el que la sociedad mexiquense participé con corresponsabilidad en la toma
de decisiones y en la construccion del porvenir que queremos para nuestras familias.

Por ello, la Administracién Publica del Estado de México, impulsa la construccion de un
gobierno eficiente y de resultados, cuya premisa fundamental es la generacién de acuerdos
y consensos para la solucioén de las demandas sociales.

El buen gobierno se sustenta en una administracion publica mas eficiente en el uso de sus
recursos y mas eficaz en el logro de sus propoésitos. La ciudadania es el factor principal de
su atencion y la solucién de los problemas publicos su prioridad.

En este contexto, la administracién publica estatal transita a un nuevo modelo de gestion,
orientado a la generacién de resultados de valor para la ciudadania. Este modelo propugna
por garantizar la estabilidad de las instituciones que han demostrado su eficacia, pero
también por el cambio de aquellas que es necesario modernizar.

La solidez y el buen desempenfio de las instituciones gubernamentales tienen como base las
mejores practicas administrativas emanadas de la permanente revision y actualizacion de las
estructuras organizacionales y sistemas de trabajo, del disefio e instrumentacion de
proyectos de innovacion y del establecimiento de sistemas de gestion de calidad.

El presente manual de integracion y funcionamiento documenta la acciéon organizada para
dar cumplimiento a la mision del Comité de Farmacovigilancia. La estructura de
organizacion, la division del trabajo, los mecanismos de coordinaciéon y comunicacion, las
funciones y actividades encomendadas, el nivel de centralizacion o descentralizacion, los
procesos clave de la organizacion y los resultados que se obtienen, son algunos de los
aspectos que delinean la gestion administrativa de este 6rgano colegiado del Consejo de
Salud del Estado de México.

Este documento contribuye en la planificacion, conocimiento, aprendizaje y evaluacién de la
accion administrativa. El reto impostergable es la transformacion de la cultura de las
dependencias y organismos auxiliares del Sector Salud hacia nuevos esquemas de
responsabilidad, transparencia, organizacion, liderazgo y productividad.
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I ANTECEDENTES

Los acontecimientos histéricos que pusieron de manifiesto la incapacidad para detectar de
manera oportuna reacciones adversas graves e incluso mortales asociadas al uso de un
determinado medicamento, ejemplo de ello son los casos ocurridos en los afos treinta con el
envenenamiento en nifios posterior al uso de Sulfanilamidas que utilizaban como solvente el
Dietilenglicol, la asociacién del Dietilestilbestrol y el adenocarcinoma en los afios sesenta, el
Practolol y su relaciéon con el Sindrome de Steven Johnson, y tal vez el episodio que marco
el nacimiento de la farmacovigilancia a nivel mundial fue el suceso de la Talidomida y su
asociacion a casos de focomelia.

El suceso histérico de la Talidomida, dejo al descubierto la necesidad de contar con
sistemas de vigilancia de los medicamentos una vez que estos dejaban el resguardo de los
estudios clinicos y comenzaban su etapa de comercializaciéon, hecho por el cual la
comunidad europea estimulé el desarrollo de sistemas de vigilancia de los medicamentos, lo
que origind en afos posteriores, la creacién del Programa Internacional de Monitoreo de
Medicamentos (afio 1968) por parte de la Organizacion Mundial de la Salud (el cual se
gestiona a través del Centro de Monitoreo de Uppsala). Hace mas de 40 afios este programa
fue iniciado con 10 paises, actualmente el Programa Internacional de Monitoreo de
Medicamentos de la OMS cuenta con mas de124 paises miembros oficiales.

En México la Farmacovigilancia se inici6 oficialmente en 1995, y con las Reformas del
Sector Salud 1995-2000, se implement6 el Programa Permanente de Farmacovigilancia, con
el que se cred el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) como unidad coordinadora y
el establecimiento de los Centros Estatales de Farmacovigilancia en cada entidad federativa.

México se integra al Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos en el afio de
1999. El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) que es parte de la (COFEPRIS)
desde el 2001, emite los lineamientos de las actividades de farmacovigilancia establecidos
en la norma oficial mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la
Farmacovigilancia.

En esta norma menciona que los integrantes del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
son: El CNFV, los Centros Estatales de Farmacovigilancia (CEFV), Centros Institucionales
Coordinadores de Farmacovigilancia (CICFV), Centros Institucionales de Farmacovigilancia
(CIF), Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud, Unidades de
Farmacovigilancia de los titulares del registro sanitario, Unidades de Farmacovigilancia de
establecimientos donde se realice investigacion para la salud, Unidades de
Farmacovigilancia de distribuidores/comercializadores de medicamentos y vacunas para
usos humano, profesionales de la Salud y pacientes/consumidores.

El Sistema Nacional de Salud es un instrumento de la Secretaria de Salud que tiene por
objeto conocer el perfil de seguridad de los medicamentos y vacunas que se comercializan
en el territorio nacional.
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En la entidad con el propésito de apoyar a consolidar el Sistema Estatal de Salud en la
seguridad de los medicamentos y demas insumos para la salud el Consejo de Salud del
Estado de México coordina al Comité de Farmacovigilancia.
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10.

11.

12.

13.

Il MARCO LEGAL

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
Diario Oficial de la Federacion, 5 de febrero de 1917, reformas y adiciones.

Constitucién Politica del Estado Libre y Soberano de México.
Gaceta del Gobierno 10, 14 y 17 de noviembre de 1917, reformas y adiciones.

Ley General de Salud.
Diario Oficial de la Federacion 7 de febrero de 1984, reformas y adiciones.

Cdédigo Administrativo del Estado de México.
Gaceta del Gobierno, 13 de diciembre de 2001, reformas y adiciones.

Reglamento de la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
Diario Oficial de la Federacion, del 13 de abril de 2004.

Reglamento de Salud del Estado de México.
Gaceta del Gobierno, del 13 de marzo de 2002.

Reglamento Interno del Consejo de Salud del Estado de México.
Gaceta del Gobierno, del 10 de octubre de 2008.

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 Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y el Estado de México.
Diario Oficial de Federacion, del 13 de diciembre de 2004.

Acuerdo del Ejecutivo del Estado por el que se crea el Consejo de Salud del Estado de
México.
Gaceta del Gobierno, del 18 de mayo de 2000.

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y Operacién de la
Farmacovigilancia.
Diario Oficial de la Federacion, del 19 de julio de 2017.

Modificaciones a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion vy
Operacion de la Farmacovigilancia.
Diario Oficial de la Federacién, del 30 de septiembre de 2020.

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
Gaceta del Gobierno, 5 de diciembre de 2014.

Manual General de Organizacién de la Secretaria de Salud.
Gaceta de Gobierno, 17 de febrero de 2015.
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14. Acta de Sesion 40 ordinaria, del Consejo de Salud del Estado de México CSEM/28/2011.
Gaceta del Gobierno, 18 de mayo de 2011.

15. Acuerdo del Consejo de Salud del Estado de México, por el que se establecen las
denominaciones correctas, funciones genéricas e integracion de las comisiones, comités
y grupos de trabajo que emanan del Consejo de Salud del Estado de México.
Gaceta del Gobierno, del 24 de julio de 2019.

16. Acuerdo del consejo de salud 03/LXXVI/2020 por el que se establece que los Comités,
Comisiones y Grupos de trabajo podran sesionar mediante el uso de herramientas
Tecnolégicas denominadas videoconferencias, se tomara como lista de asistencia la
grabacién de la sesion y captura de pantalla.

17. Acta de Integracion del Comité de Farmacovigilancia, del 01 de septiembre de 2021.
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lll. ATRIBUCIONES

Articulo 5.- En ejercicio de las funciones que le confieren el Cédigo y el Reglamento el
Consejo en la realizacién de sus actividades, tendra en consideracion, entre otras, las
siguientes acciones:

X. Establecer comisiones, comités y grupos de trabajo que lleven a cabo acciones
especificas salubristas en el Estado;

XIX. Mantener actualizados en forma permanente las comisiones, comités y grupos de
trabajo; y

XX.- Las demas que establezcan otras disposiciones legales.
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IV. OBJETIVO

Establecer las bases para la integracién, organizaciéon y funcionamiento del Comité de
Farmacovigilancia, con la finalidad de difundir y vigilar la seguridad de los medicamentos y
demas insumos para la salud a través de la oportuna notificacion de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos, errores de medicacion, falta de eficacia, uso fuera
de lo autorizado segun la informacién para prescribir amplia del medicamento o vacuna
provenientes de unidades de farmacovigilancia y profesionales de la salud o usuarios y
consumidores de estos.

11
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V. NATURALEZA

El Comité de Farmacovigilancia es un Organo Colegiado de Asesoria y Apoyo Técnico para
la Secretaria de Salud y Educacion del Estado de México, y para otras Dependencias e
Instituciones del Sector Publico, asi como un ambito de consenso entre diversas instancias
de los sectores publico, social y privado en asuntos de comun interés en materia de
Farmacovigilancia.

12
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VI. GLOSARIO DE TERMINOS

Farmacovigilancia: A las actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
comprensién y prevencion de los eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas,
las reacciones adversas, los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacién, o cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los
medicamentos y vacunas.

Informe de Farmacovigilancia: Al documento emitido por el CNFV con base en el analisis
de toda la informacion contenida en los Reportes Peridédicos de Seguridad, Plan de Manejo
de Riesgo, notificaciones de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento
(RAM), Reacciéon Adversa a un Medicamento, Evento Adverso (EA), Evento Supuestamente
Atribuible a la Vacunaciéon e Inmunizacion (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.

Responsable de Farmacovigilancia: Profesional de la salud capacitado en
Farmacovigilancia, encargado de coordinar e implementar las actividades en materia de
Farmacovigilancia, quien sera el Unico interlocutor valido en esta materia ante el CNFV, de
conformidad con la normativa aplicable.

Titular de registro sanitario o su representante legal en México: A la persona fisica o
moral que detenta el registro sanitario otorgado por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para un medicamento/vacuna, el cual cumple con el articulo 168
del Reglamento de Insumos para la Salud y demas normativa aplicable.

Unidad de Farmacovigilancia (UFV): Entidad dedicada a la implementacién y desarrollo de
actividades de Farmacovigilancia.

CIS: Centro Integral de Servicios.
COPRISEM: Comision para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios del Estado de México.

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

13
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VII. INTEGRACION DEL COMITE

El Comité de Farmacovigilancia se integrara de la siguiente manera:

Un Presidente: Quien sera la Secretaria o el Secretario de Salud y Directora o Director
General del Instituto de Salud del Estado de México (ISEM).

Una Vicepresidenta o un Vicepresidente: Quien sera la Comisionada o el Comisionado
para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del Estado de México.

Una Secretaria Técnica o un Secretario Técnico: Quien sera la Subdirectora o el
Subdirector de Normatividad Sanitaria.

12 Vocales que seran los siguientes:

1
2.

3.

NOo

© ®

10.
11.
12,
13.
14.

Una o un Representante de la Universidad Auténoma del Estado de México (UAEM).
Una o un Representante del Instituto de Seguridad Social del Estado de México y
Municipios (ISSEMYM).

Una o un Representante del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) México
Poniente.

Una o un Representante del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) México
Oriente.

Una o un Representante del Sistema para el Desarrollo Integral de la Familia del
Estado de México (DIFEM).

Una o un Representante de la Cruz Roja en el Estado de México.

Una o un Representante del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE).

Una o un Representante del Instituto de Salud del Estado de México (ISEM).

Una o un Representante del Consejo de Medicina General del Estado de México,
A.C.

Una o un Representante de Farmacias Toluca A.C.

Una o un Representante de la Asociacion Nacional de Hospitales Privados, A.C.

Una o un Representante de la Asociacion Nacional de Farmacias de México, A.C.
Una o un Representante del Instituto Materno Infantil del Estado de México (IMIEM).
Una o un representante del Colegio de Pediatria del Estado de México, A.C.

14
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VIil. FUNCIONES DEL COMITE

Asistir puntualmente y con caracter obligatorio a las sesiones del 6rgano colegiado.

Dar cumplimiento y seguimiento a los acuerdos tomados durante las sesiones del
organo colegiado, proporcionando oportuna y adecuadamente la informacion y
documentacion solicitada por éste, a través de la Secretaria Técnica o del
Secretariado Técnico.

Emitir opinién sobre los asuntos que se sometan a su consideracion, en su caso.
Fijar plazos o términos para el cumplimiento de los acuerdos.
Proponer modificaciones a la constituciéon del Comité.

En la primera sesién ordinaria del ejercicio fiscal que corresponda, someter a
consideracion, el calendario de sesiones.

En cada sesion del 6rgano colegiado, suscribir un acta con los acuerdos tomados, asi
como con el seguimiento de los acuerdos de sesiones anteriores hasta su conclusion.

Firmar las actas que se generen de las sesiones ordinarias o extraordinarias.

Las demas necesarias para el logro de los objetivos del érgano colegiado.

15
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IX. FUNCIONES DE LAS O LOS INTEGRANTES DEL COMITE

De la Presidenta o del Presidente.

e Asumir la representaciéon del Comité de Farmacovigilancia, con derecho a voz y voto.

e Designar a la Vicepresidenta o al Vicepresidente y a la Secretaria Técnica o al
Secretario Técnico.

e Presidir y dirigir las sesiones del Comité de Farmacovigilancia.

e Someter a consideracion del Comité de Farmacovigilancia, el programa anual de
actividades.

e Convocar a través de la Secretaria Técnica o del Secretario Técnico, a sesiones
ordinarias y extraordinarias del comité.

e Dirigir los debates en el seno del comité.

e Someter a votacion los asuntos tratados en las sesiones del comité.

¢ Emitir voto de calidad en caso de empate.

e Vigilar la ejecucién y el cumplimiento de los acuerdos del Comité de Farmacovigilancia.

e Proponer la creaciéon de grupos de trabajo que apoyen al Comité de Farmacovigilancia
en el cumplimiento de sus acuerdos.

¢ Informar al Consejo de Salud del Estado de México sobre las actividades efectuadas,
en forma anual, o cuando se le requiera.

e |Invitar a las sesiones del comité a representantes de los sectores publico, social y
privado.
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De la Vicepresidenta o del Vicepresidente.

e Asistir a las sesiones ordinarias y extraordinarias, convocadas por el Comité de
Farmacovigilancia, con derecho a voz y voto.

e Presidir las sesiones en ausencia de la Presidenta o del Presidente del comité.

e Llevar el seguimiento de los acuerdos tomados en el seno del Comité de
Farmacovigilancia.

e Vigilar el cumplimiento de los acuerdos vy resoluciones del Comité de
Farmacovigilancia.

e Presentara a través del Secretario Técnico los lineamientos en la materia que emita la
Comisién Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios para la entidad.

De la Secretaria Técnica o del Secretario Técnico.

e Coordinar las actividades que se deriven de los programas de trabajo.
e Preparar las sesiones del Comité de Farmacovigilancia.

e Integrar la carpeta de sesidn, la cual debera contener la convocatoria, orden del dia,
acuerdos de la sesi6on anterior, acuerdos pendientes, entregandola a todos los
miembros del Comité de Farmacovigilancia, con cinco dias de antelacion a la fecha
programada para la siguiente sesion.

e Asistir a las sesiones del Comité de Farmacovigilancia con derecho a voz.

e Mantener actualizado el directorio de las y/o los integrantes del Comité de
Farmacovigilancia.

e Moderar los debates en las sesiones.
» Integrar el acta de la sesién y darla a conocer al inicio de cada sesion, y

o Considerar los acuerdos tomados durante la sesién y en su caso, registrar a las o los
responsables de su cumplimiento y el plazo sefialado para su ejecucion.

e Nombrar como auxiliar en sus funciones al Lider Estatal del Proyecto de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

17
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De las o los Vocales.

o Asistir a las sesiones del comité a las que sean convocadas o convocados.
e Proponer los asuntos que deban formar parte de la orden del dia de la sesion.

e Participar con voz y voto en el analisis y discusién de los asuntos a tratar en las
sesiones.

e Promover la ejecucion de los acuerdos en las dependencias y organismos que
representan.

e Proponer a la Secretaria Técnica o al Secretario Técnico del comité, los asuntos que
consideren deban incluirse en el orden del dia.

e Integrar, en su caso, los grupos de trabajo que se constituyan para la realizacion de
tareas especificas, derivadas de los acuerdos del comité de Farmacovigilancia.

e Participar activamente en la difusién y promocién del programa entre las instituciones y
dependencias que representan, conforme a las estrategias que establezca el propio
Comité de Farmacovigilancia.

e Someter a consideracion de la Presidenta o del Presidente, de la Vicepresidenta o del
Vicepresidente y de la Secretaria Técnica o del Secretario Técnico del comité la
invitacion de las servidoras o los servidores publicos de otras Dependencias y
Organismos Auxiliares, asi como especialistas en el tema, con derecho a voz, y

e Las demas necesarias para el éptimo funcionamiento del comité de farmacovigilancia
inherentes a su cargo y de conformidad con la normatividad aplicable.

18
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X. DE LAS SESIONES DEL COMITE

El Comité de Farmacovigilancia llevara a cabo sesiones conforme a lo siguiente:

El Comité de Farmacovigilancia celebrara sesiones ordinarias cada tres meses y
extraordinarias cuando la Presidenta o el Presidente del Comité de Farmacovigilancia,
la mitad de sus integrantes mas uno lo consideren necesario.

La Vicepresidenta o el Vicepresidente podran invitar a las sesiones del Comité de
Farmacovigilancia cuando lo estime procedente, a personas, academias, colegios y
grupos meédicos, cuya labor se relacione con los asuntos a tratar, quienes tendran
derecho a voz.

Las sesiones seran convocadas por escrito por la Secretaria Técnica o el Secretario
Técnico, con cinco dias habiles de anticipacion, a excepcion de las extraordinarias,
indicando en las convocatorias fecha, lugar y hora de la sesion, asi como orden del dia,
e incluiran los anexos sobre los asuntos a tratar.

Cuando exista alguna contingencia en la que sea imposible sesionar de manera
presencial, las sesiones se realizaran con el apoyo de alguna plataforma en linea,
concretando la lista de asistencia, acta de sesion y relaciéon de acuerdos y avances con
las firmas autdgrafas.

Para que las sesiones ordinarias y extraordinarias, se consideren instaladas, se
requiere de la presencia del cincuenta por ciento mas uno de sus integrantes, entre los
que se encontrara la Presidenta o el Presidente o la Vicepresidenta o el Vicepresidente
y la Secretaria Técnica o el Secretario Técnico del Comité de Farmacovigilancia, si a la
hora fijada para la reunién no se integra el quérum, las y los integrantes presentes
esperaran treinta minutos, transcurridos estos se procedera a celebrar la sesion con el
numero de miembros presentes.

Por cada sesién se levantara un acta que sera firmada por la Vicepresidenta o el
Vicepresidente, la Secretaria Técnica o el Secretario Técnico y las o los Vocales, la
cual contendra los siguientes datos:

a) Numero de acta incluyendo las siglas del Comité de Farmacovigilancia.
b) Lugar y fecha.

c) Lista de Asistencia.

d) Puntos del orden del dia.

e) Asuntos tratados.

f) Acuerdos y compromisos tomados y quienes los ejecutan.

g) Hora de inicio y término de la sesion.

Los acuerdos del Comité de Farmacovigilancia se tomaran por mayoria de votos, en
caso de empate la Presidenta o el Presidente, resolvera con voto de calidad.
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Xl. CONSIDERACIONES GENERALES

Las y los integrantes del Comité podran recurrir a expertos en farmacovigilancia para
asesorarse en la materia.

El presente manual fue sometido a la aprobacién del Comité en pleno, siendo rubricado por
cada uno de las y los integrantes.

Las modificaciones al nimero de vocalias y funciones sefialadas en este manual deberan
ser sometidas por la Presidenta o el Presidente y aprobadas por la mayoria de sus
miembros.

El presente manual se actualizara por acuerdo del Comité en pleno, cuando existan cambios
en la normatividad aplicable en la materia.

En funciones no establecidas en las responsabilidades se someteran al pleno del Comité.

El Comité de Farmacovigilancia podra instrumentar los formatos necesarios para su
funcionamiento.
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Xll. ANEXOS (FORMATOS)
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GOBIERNO DEL IGEM, ED OAﬁ\EX
‘ ! St o & SO M. MR TACO8 PUSTES

ESTADO DE MEXICO

ACTA DE INSTALACION

El dia 1) ___del mes de (2 del afo (3) , siendo las (@) horas en las
instalacioness) , los servidores publicos
cuyos nombres y cargos aparecen al calce de la presente, se reunen con el objeto de
instalar el comité / la
comisiéne) , con

cumplimiento a lo establecido en el articulo 17 del Reglamento Interno del Consejo de Salud
del Estado de México, Segundo Transitorio del Acuerdo del Consejo de Salud del Estado de
México, por el que se establece la creaciéon funciones e integracion de la Comision y
Comités que se indican, Articulo 2 del Acuerdo del Consejo de Salud del Estado de México,
por el que se establece las denominaciones correctas, funciones genéricas e integracion de
las comisiones, comités y grupos de trabajo que emanan del Consejo de Salud del Estado
de México, para que en los sucesivo atienda los aspectos relativos a la materia que le
corresponde, asi como la realizacion de los objetivos y funciones que se establezca en su
Manual de Integracién y Funcionamiento que al efecto apruebe; quedando constituido de la
siguiente manera:

1. Una Presidenta o un Presidente, quien sera: (7)

2. Una Vicepresidenta o un Vicepresidente, quien sera: (7)

3. Una secretaria Técnica o un Secretario Técnico, quién sera: (7)
4, ©) Vocales, que seran los representantes de: (7)

No habiendo otro asunto que tratar, se da por constituido o modificado el 6rgano colegiado
siendo las (9 hrs. del dia de su inicio que para su debida constancia firman al calce y
al margen los que en ésta intervinieron.
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PRESIDENTA / PRESIDENTE

(Nombre, cargo y firma) (10)

VICEPRESIDENTA / VICEPRESIDENTE

(Nombre, cargo y firma) (10)

SECRETARIA TECNICA / SECRETARIO TECNICO

(Nombre, cargo y firma) (10)

VOCALES

(Nombre, cargo y firma) (10) (Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

(Nombre, cargo y firma) (10)

NOTA: La presente acta es enunciativa mds no limitativa
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Instructivo para llenar el formato: “Acta de Instalacién o Adecuacion”

Objetivo del formato: Registrar la instalacion del Comité de Farmacovigilancia, asi como
sus integrantes.

Distribucion: El formato se genera en original, del cual se entrega copia a cada uno de los
participantes en la sesion del Comité, una vez firmado.

1 | DIA Anotar el dia en que se elabora el acta.

2 | MES Asentar el mes en que se elabora el acta.

3 | ANO Escribir el afio en que se elabora el acta.

4 HORAS Registrar la hora en la que inicia la sesion del comité.

5 | EN LAS INSTALACIONES | Anotar el nombre de la unidad médica o administrativa
en donde se reunen las y los miembros del Comité para
llevar a cabo la sesion.

6 | SE REUNEN CON EL Asentar Comité de Farmacovigilancia.

OBJETO DE INSTALAR EL
COMITE

7 | QUIEN SERA: Escribir el nombre completo de la servidora o del
servidor publico, su cargo institucional y el que ostenta
como integrante del Comiteé.

8 VOCALES Registrar el nimero de vocales del Comité.

9 HORAS Anotar la hora en la que concluye la sesion del comité o
comision.

10 | NOMBRE, CARGO Y Asentar nombre y cargo y firma del miembro del comité

FIRMA

participante en la sesién, segun corresponda.
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GOBIERNO DEL [[5=Y] EDOA\EX

-W ESTADO DE Méxlco ‘ DECISIONES FIRMES, RESULTADOS FUERTES.

ACTA DE SESION
(1) Sesién 2 No. del Comité de: (3)
(4) Lugar y Fecha: (5) Hora:
(6) PRESIDENTA / PRESIDENTE
Nombre Firma
(6) VICEPRESIDENTA / VICEPRESIDENTE
Nombre Firma
(6) SECRETARIA TECNICA /| SECRETARIO TECNICO
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6)VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
(6) VOCAL
Nombre Firma
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7y DECLARATORIA DE QUORUM

1. Encontrandose presente el % de los integrantes del Comité se da inicio a la presente
sesion.
2. Encontrandose presente el % de los integrantes del Comité y no existiendo el quérum se

convocara a una nueva sesion a los integrantes del comité o de la comision.

Previa lectura de la presente y no habiendo mas que hacer constar se da por concluida a las (8)
horas, firmando para constancia en todas sus hojas al margen y al calce los que en ella

intervinieron.
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5 GOBIERNO DEL s Ml EDOAMEX

ESTADO DE Msx 'co -—d—‘—l—M-‘ DEC!SIONES FIRMES, RESULTADOS FUERTES.

(10) ACCIONES, (11) SEGUIMIENTO
(9) ASUNTOS TRATADOS EN EL PLENO DEL RECOMENDACIONES
COMITE EMITIDAS Y COMPROMISOS FECHA DE FECHA DE
ADQUIRIDOS INICIO CONCLUSION

Describa brevemente el asunto y la recomendacion emitida por el Comité o Comision en la columna
correspondiente. En caso de abordar mas asuntos o la complejidad del mismo requiera de mas
espacio, debera utilizar mas hojas con su correspondiente numeracion.
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Instructivo para llenar el formato: “Acta de Sesion”

Objetivo del formato: Registrar las y los asistentes en las sesiones del Comité de
Farmacovigilancia, asi como los acuerdos tiempos de cumplimientos y sus responsables.

Distribucién: El formato se genera en original, del cual se entrega copia a cada uno de los
participantes en las sesiones del Comité, una vez firmado.

e S S

1 | SESION Anotar el tipo de sesién (ordinaria o extraordinaria)
que celebra el Comité.

2 | No. Asentar el numero correspondiente a la sesion.

3 | COMITE Registrar el nombre del Comité.

4 | LUGARY FECHA Escribir el lugar, dia, mes y afio en que se lleva a
cabo la sesion.

5 | HORA Anotar la hora en que se realiza la sesion.

6 | PRESIDENTA /PRESIDENTE, | Asentar el nombre completo de las o los integrantes
VICEPRESIDENTA/ del Comité, segin corresponda, asi como su firma
VICEPRESIDENTE, autografa.

SECRETARIA TECNICA /
SECRETARIO TECNICO,
VOCAL, (NOMBRE, FIRMA)

7 | DECLARATORIA DE QUORUM | Registrar el porcentaje de asistentes a la sesién del
Comité y proceder con la declaratoria de existencia
de quorum y proceder con el inicio de la sesién o, en
su caso, declarar la no existencia de quorum.

8 HORAS. Anotar la hora en que se da por terminada la sesion.

9 | ASUNTOS TRATADOS EN EL | Asentar los temas desarrollados conforme al orden
PLENO DEL COMITE del dia de la sesion.

10 | ACCIONES, Escribir el nimero de acuerdo y descripciéon de cada
RECOMENDACIONES uno de los compromisos que se tomen en sesion.
EMITIDAS Y COMPROMISOS
ADQUIRIDOS

11 | SEGUIMIENTO Registrar la fecha de inicio y conclusion que se

sugiere para cada compromiso.
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“; GOBIERNO DEL erad EDOA\EX

ESTADO DE M éx 'Co H——J—‘—M—/ DECISIONES FIRMES, RESULTADOS FUERTES.

LISTA DE ASISTENCIA
(1) Sesion ) No. del Comité de (3)
(4) Lugar y Fecha
(5) Hora
(6) NOMBRE (7 CARGOENEL | o ~oRREO ELECTRONICO ) FIRMA

COMITE

Esta lista de asistencia sera considerada para tomar en cuenta la declaratoria de quérum,
establecida en el acta de sesion.
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Instructivo para llenar el formato: “Lista de Asistencia”

Objetivo del formato: Registrar a las y los asistentes en las sesiones del Comité de

Farmacovigilancia.

Distribucion: El formato se genera en original, el cual resguarda la Secretaria Técnica o el
Secretario Técnico del Comité.

1 SESION

Anotar el tipo de sesiéon (ordinaria o
extraordinaria).

2 No.

Asentar el nimero de la sesion.

3 | DEL COMITE DE

Escribir el nombre del comité.

4 | LUGARY FECHA

Registrar el lugar, dia, mes, afio en que se
lleva a cabo la sesion.

5 | HORA

Anotar la hora en que se realiza la sesion.

6 | NOMBRE

Registrar el nombre completo de la o del
asistente a la sesion del Comité.

7 | CARGO EN EL COMITE

Asentar el puesto o cargo que ocupa en el
Comité.

8 | CORREO ELECTRONICO

Anotar direccion del correo electronico del
miembro del Comité.

9 | FIRMA

Registrar la firma del asistente a la sesién del
Comite.
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R GOBIERNO DEL
) ESTADO DE MEXICO

7777 EDOMEX

DECISIONES FIRMES, RESULTADOS FUERTES.

ORDEN DEL DIiA

(1) Sesion ) No. del Comité de (3)

(4) Lugar y Fecha
(5) Hora

(6) No. 7) ASUNTOS A TRATAR
8) No. 9) ASUNTOS GENERALES

(10) VICEPRESIDENTA / VICEPRESIDENTE

(Nombre y firma)

(11) SECRETARIA TECNICA / SECRETARIO
TECNICO

(Nombre y firma)
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Instructivo para llenar el formato: “Orden del Dia”
Objetivo: Establecer los asuntos a tratar durante la sesion del Comité.
Distribucién: El formato se genera en original el cual resguarda la Secretaria Técnica o el
Secretario Técnico del Comité, del cual entrega copia a cada uno de los asistentes a la
ion del Comité
1 SESION Anotar el tipo de sesién (ordinaria o extraordinaria).
2 No. Asentar el numero correspondiente a la sesion.
3 COMITE Escribir el nombre de la comision.
4 LUGAR Y FECHA Anqt'ar el lugar, dia, mes, afo en que se lleva a cabo la
sesion.
5 HORA Asentar la hora en que se realiza la sesion.
Asignar un namero consecutivo de los asuntos a tratar
6 No. ; . .
y en el orden de importancia de los mismos.
Registrar los asuntos a tratar en el orden de
importancia de los mismos, a los cuales se dara
7 ASUNTOS A TRATAR lectura en la sesion, seguimiento de acuerdos y
desahogo de asuntos a tratar.
Registra el numero que se asignar a cada uno de los
8 No. asuntos a tratar en la sesién del Comité, en orden de
importancia de los mismos.
9 | ASUNTOS GENERALES Anotar el seguimiento de los asuntos generales.
10 VICEPRESIDENTA / Registrar el nombre y firma de la Vicepresidenta o del
VICEPRESIDENTE Vicepresidente.
11 SECRETARIO TECNICO / | Registrar el nombre y firma de la Secretaria Técnica o
SECRETARIA TECNICA del Secretario Técnico.
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w GOBIERNO DEL [[~=V] EDOA\EX

ESTADO DE MEXICO A—‘—-—‘—-‘-—M—/ DECISIONES FIRMES, RESULTADOS FUERTES.

RELACION DE ACUERDOS Y AVANCES

(1) Sesion ) No. del Comité de (3)
(4) Lugar y Fecha:
(5) Hora:
6) No.  ACUERDO 8) AVANCE

©9) VICEPRESIDENTA / VICEPRESIDENTE (10) SECRETARIA TECNICA / SECRETARIO
TECNICO
(Nombre y firma) (Nombre y firma)
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Instructivo para llenar el formato: “Relacion de Acuerdos y Avances”

Objetivo: Establecer los acuerdos del Comité y el avances de los mismos.

Distribucién: El formato se genera en original el cual resguarda la Secretaria Técnica o el
Secretario Técnico del Comité, del cual entrega copia a cada uno de los asistentes a la
sesion del Comité.

1 SESION Anotar el tipo de sesibn (ordinaria o
extraordinaria).

2 No. Asentar el numero correspondiente a la sesion.

3 | COMISION(COMITE) Escribir el nombre de la comision o del comité.

E FECHA Registrar el dia, mes, afio donde se lleva a cabo la
sesion.

53 HORA Anotar la hora en que se realiza la sesion.

6 No. Asentar en orden cronolégico, el numero
consecutivo asignado a los acuerdos del Comité
que seran revisados.

7 | ACUERDO Registrar la clave y nombre del acuerdo.

8 AVANCE Registrar el grado de avance de ser posible en
porcentaje y una descripcién de objetivos o metas
alcanzadas hasta el momento.

9 | VICEPRESIDENTA/ Registrar el nombre y firma de la Vicepresidenta o

VICEPRESIDENTE del Vicepresidente del Comité.
10 | SECRETARIA TECNICA / Registrar el nombre y firma de la Secretaria

SECRETARIO TECNICO

Técnica o del Secretario Técnico del Comité.
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Xilll. HOJA DE ACTUALIZACION

Manual de Integracion y Funcionamiento del Comité de Farmacovigilancia,
actualizacién, noviembre 2021, deja sin efectos al publicado en el afio 2009.
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XIV. VALIDACION

PRESIDENTE

VICEPRESIDENTE SECRETARIO TECNICO
1
/ : \b i
Lic. Santiago Ramos Millan Pineda C.P. Joaquin Flores Estrada
Coordinador de Regulacién Sanitaria y Subdirector de Normatividad Sanitaria

Comlsnonado para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios del Estado de México (COPRISEM)

VOCALES
ﬁ | M

Esp. en F. H. y C. Diana Karen Castro Estrada L.F. Angélica Maria Flores Salgado
Directora de Salud Universitaria de la Universidad Responsable del Centro Coordinador Institucional
Autonoma del Estado de México (UAEMex.) de Farmacovigilancia del Instituto\de Seguridad
Social del Estado de Mex;Co y Municipios
(ISSEMY )

{

M. en Enf. Guillermiha‘%aiia Elena Dr. Jesus Qrdgiiez Espinoza

Hernandez Le deg Monteros
Coordinadora Delegacional d& Enfermeria en Coordinador ux:llar de Salud Publica del
Atenciéon Médica del Instituto Mexicano del Instituto Mexicano del gu/o Social (IMSS)

Seguro Social (IMSS) México Poniente México Oriente
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Dr. Angel
Médico Adscri
Comunitari

ominguez Valencia
al Departamento de Medicina
el Sistema para el Desarrollo

Integral de’la Familia del Estado de México
(DIFEM)
Q.F.B. Martha Lujano Valenzuela Dra. YolandaAnahid ano Pefiuelas
Responsable Sanitario de la Farmacia de la Subdirectora de Atencion Médica del Instituto de
Clinica de Medicina Familiar Nueva Oxtotitlan del Salud del Estado de México (ISEM)

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE)

Dr. Mario Al dro Ramirez Angeles Q.F.B. Imelda Granados Mejia
Presidente del Consejo de Medicina General del  Jefe de Farmacia Hospitalaria del Centro Médico
Estado de México, A.C. Toluca, Representante de la Asociacion Nacional

de Hospitales Privados, A.C.

™
[
C. Daniel Rodolfo Gardufio Benavides, C. Juan Francisco Reyes Nava
Representante de la Asociacién Nacional de Representantes de Farmacias Toluca, A.C.
Farmacias de México, A.C.
Q.F.B. Sara Maurilia Camacho Villavicencio Dra. Beatriz Archu ia Jiménez
Responsable de la Unidad de Farmacovigilancia Presidente del Colegvo d iatria del Estado de
del Instituto Materno Infantil del Estado de México Mékico

(IMIEM)
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XV. CREDITOS

Manual de Integracion y Funcionamiento del Comité de Farmacovigilancia.

Responsable de su elaboracion e integracion:

Dr. Gilberto Bernal Sanchez. — Secretario Técnico del Consejo de Salud del Estado de México.

C.P. Joaquin Flores Estrada. - Subdirector de Normatividad Sanitaria.

Q.F.B. Sagrario Arias Quiroz. - Lider Estatal de Proyecto de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en el Estado
de México.

Toluca, México.
Noviembre, 2021.
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