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Logros de la vacunacion en el mundo

Erradicacion de la Viruela

e Eliminacion de la fransmision en Europa
y Norteamérica en los 1940s mediante el
Uso de vacuna de virus vacuno.

e 1950: Plan de erradicacion en las
Américas (OPS), logrado en 1967.

e 1959: Resolucion de la Asamblea
Mundial de la Salud para erradicar la
viruela del mundo.

e 1967: Carga de enfermedad por viruela
estimada en: 10-15 millones de casos en
31 paises endémicos

 Mayo 8, 1980: Certificacion de
erradicacion de la viruela en el mundo.
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Logros por esquemas homogenizados en
América Latina

*Erradicacion de virvela.
Eliminacion de Poliovirus Salvaje
(1991).

* Control del sarampion.
 Eliminacion de Rubeola Congénita.
*Reduccion de tasa de Tétanos
heonatal.
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Logros del Programa de Vacunacion en
México

*Erradicacion de virvela en
1951 )
*Erradicacién de Poliovirus | !
Salvaje (1990).

 Eliminacion de Tétanos
heonatal.

 Eliminacion del sarampion,
rubéola y el Sindrome de
Rubéola Congénita (SRC).
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Particularidades de la

vacunas

*  Origen biolégico

* Naturaleza intrinsecamente variable:
>Materias primas
*Métodos biolégicos usados
' eProcesos de fabricacién

- *Productos terminados

*  Aplicacion:
*>Masiva
*En poblaciones sanas
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La seguridad de los pacientes
siempre debe ser primero




La comercializacion de
una nueva vacuna no
implica que su relacion
beneficio/riesgo esté
definitivamente
establecida.

/' Esa autorizacion sélo
| significa que su eficacia
' estd bien documentada
', y que los efectos

. adversos detectados

. hasta ese momento
resultan aceptables 4
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Pre-registro

Numero de pacientes

Duracion

Tipo de Pacientes
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Criterios de inclusion Criterios de no exclusion Criterios de Eliminacion

\

Grupo control

e T

En caso de estudios que requieren comparacion entre grupos con igualdad de
caracteristicas, excepto la variable en estudio, es necesario integrar un grupo
control que pueda o no recibir intervencion, segun se considere conveniente.



Comité de Moléculas Nuevas

El Comité de Moléculas Nuevas es una
mstancia de consulta en apoyo al
analisis y evaluacion de productos
farmacéuticos nuevos, con nuevas
indicaciones o que por sus

caracteristicas requieran ser evaluados
por grupos de especialistas (miembros
permanentes e mvitados) para
establecer los elementos adicionales a la
evaluacion y autorizacion de un
producto
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Molécula nueva

Aquel farmaco o
medicamento que
no tenga registro
a nivel mundial y
que se pretende
registrar en
México (nueva
entidad
molecular).

>

Aquel farmaco o Aquel
medicamento que medicamento que
aun existiendo en pretenda hacer
otros paises, con una combinacion
experiencia clinica gue no exista en

limitada o el mercado
informacion nacional de dos o
controvertida, no mas farmacos.
tenga registro en

México y >

pretenda

registrarse en
nuestro pais.

)

Aquel farmaco @

medicamento
existente en el
mercado que
pretenda
comercializarse

con otra indicaci

terapéutica

=
X



Especialistas en el drea a la cual va
dirigida la molécula

Representan a diversas autoridades
reguladoras y académicas del pais

No tienen ningun vinculo con la
industria farmaceutica

No obtienen beneficio alguno por
su parficipacion.

INnfegrantes del |
C.M.N




Miembros
permanentes

Miembros
mmvitados



Solicitud de Presentacion’ : Opinién del
reunion al ante el CMN T Comité

Solicitud de Someter
mayor dossier con

informacion fines de
reqgistro




Post-reqistro

FARMACOVIGILANCIA

ViG. FASE IV OTROS
PASIVA ESTUDIOS
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FARMACOVIGILANCIA EN"ESYESe
DE LA VACUNA

UPPSALA e

OPS-0MS

Federal
México
Centros Responsable
Estatales de FV del PVU
Entidad

E B e e Federat

iva
Epidemidlogo jurisdiccional

[
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Base de Datos comdn

He-1 9=
A

Solicitud
de
registro

No graves

/

Fase
postcomercializacién

Fase
precomercializacioén
Registro/proceso de
evialuacién
Evaluacioén de
productos
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Comercializacién

Sistema Nacional de Salud
UNIDADES DE SALUD 1°. 2° Y 3er nivel

L i b e r‘ a c i 6 n (Centro de Salud ESSAJ+ Unidad de Medicina Familiar

LINSS1. Clfnicas de Medicina Familiar LISSSTEI.

d (=] 1 (o] t es Hospitales, Institutos. DIF. Medicina privada)

, 4 7~

Acceso a Laboratorio
CCAyAC

Flujo d
informaqic

n

Dossier

icenciamiento
de BPM

instalaciones

Calidad

Seguridad Estudios clinicos

(BPM- BPL. BPCQC)
Eficacia

Autorizacién de
producto




SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA EN
VACUNAS

I COFEPRIS I

PVU

estatal
Centros Estatales de
FV




NORMATIVIDAD

NOM-220-SSA1-2012. Instalacion y operacion de la
Farmacovigilancia

NOM-036-SSA2-2012. Prevencion y control de enfermedades.
— Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e
inmunoglobulinas en el uso humano

~ NOM-017-SSA2-2012. Para la vigilancia epidemiologica (NOM-
017-SSA2-1994)

VACUNAS

EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O
| INMUNIZACION

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS TECNICOS




EVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E
INMUNIZACION (ESAVI)

Manifestacion(es) clinica(s) o evento
medico* que ocurre después de la
vacunacion y es supuestamente

atribuido a la vacunacion o 2
inmunizacion. La temporalidad I
dependerda de cada una de las p

vacunas.

*Suceso médico que no necesariamente da como resultado una manifestacion clinica,
ejemplo megadosis o multidosis de vacunas (error programdtico), administracion de la
vacuna en sitio de aplicacion distinto a lo establecido o via de administracion errénea.




EVALUACION A LA CAUSALIDAD

- Comité Nacional de Expertos de ESAVI

6 Qa8 expertos

« Sin conflicto de intereses
« Disciplinas/areas:

o Pediatria
Neurologia
Ginecologia
Medicina interna
Epidemiologia
Bioestadistica
Farmacologia
Toxicologia
Inmunologia
Vacunologia
Oftros

O o0 o o o o o o o o




COMITE NACIONAL DE EXPERTOS
DE ESAVI

| CENTRALES |

[ro-voc]
%@‘/@

SECRETARIADO




CeNSIA en el Comité Nacional
de Expertos

CeNSIA es el encargado de organizar y convocar
al Comité nacional de Expertos , con el objetivo
de analizar los casos que se investigaron.

Da a conocer al responsable del PVU Estatal las
acciones correctivas y recomendaciones, asi
como el diclamen que puede emitlir el Comité
Nacional de Expertos de ESAVI.




¢Cual es el objetivo del Comité Nacional
de Expertos de ESAVI?

Analizar los casos que sean

graves, que generen
preocupacion, cluster, y dar
acciones correctivas y

recomendaciones a los diferentes
niveles de salud.

Este comité es la unica figura
responsable de emitir el
dictamen final de aquellos casos
que requieren investigacion.




éQuiénes conforman el Comité Nacional de Expertos de
ESAVI?

\
La Direccion General de Epidemiologia ﬁ
DGE.* Bl

EPIDEMIOLOGIA

[

El Centro Nacional de Farmacovigilancia
CNFV.*

Personal medico experto y reconocido en =5
su rama de instituciones como: '
v' Meédicos de Institutos Nacionales.
v’ Investigadores de Instituciones
educativas superiores.
v’ Centros de Investigaciones y de
Referencia Nacional.




PROCESO OPERATIVO DE
ESAVI

Intercambio vy
retroalimenta
cion de
informacion

Evaluacion a
la Seguimiento
causalidad

Deteccion Clasificacion Notificacion Investigacion




DETECCION

Padres y Quien
familiares vacuna

Quien trata un
YA\

Médicos
Enfermeras
Profesionales de la Salud




CLASIFICACION

ESAVI




Tipos de ESAVI

<+~ Grave

+ Cualquier manifestacion clinicamente importante
que cumple con uno 0 mas de los siguientes criterios;

«»Causan la muerte del paciente l

«»Ponen en peligro la vida del paciente en el
momento que se presentan

+Hacen necesario la hospitalizacion o prolongan la
estancia hospitalaria

«Son causa de invalidez o incapacidad persistente

+Son causa de alteraciones o malformaciones en el
recien nacido
o No Grave

o Todos los eventos que no cumplen con los criterios d
un evento grave




Tiempos para la

) ) e /J
Noftificacion
o Grave
o Notificar dentro de las primeras 24 horas. ” i . e dl
(o) NO Grqve .. 122 26 27 28 29 30

o Notificar a de manera semanal

* En el caso de que se presenten tres o mdas casos
semejantes del mismo lote de la vacuna y en el
mismo lugar, se debe de reportar en las primeras 24
horas de su conocimiento.




ESAVI1

ESTUDIO DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION Y/O INMUNIZACION (ESAVI)
FORMATO INTERINSTITUCIONAL DE NOTIFICACION ESAVI 1

CUI de reporte:

FICHA DE IDENTIFICACION

Fecha de notificacion: Local / / Jurisdiccion / / Estatal I I Nacional I !
Nombre del paciente
Apellido paterno Apelido materno Nombre (s’

(s)
Edad ! Fecha de nacimiento Género: |:|1. Masc. 2. Fem.
Afios Meses d m a

Domicilio:
) ° ° o /
Calle Namero Colonia 6 barrio
Localidad Municipio / Delegacion Estado Jurisdiccion I . O I I < O < I O I .

Nombre de la Madre 6
responsable del nifio: Apelido paterno Apelido materno Nombre (s)

NOTIFICACION
nstitucion notificante: I:l 1.SSA 2.IMSS-O 3. ISSSTE 4. Otras 5. IMSS-OP 6. DFF 7. PEVEX 8. SEDENA 9. SECMAR 10. PRVADA

Nombre Lugar de trabajo Teléfono
Institucion vacunadora: I:l (Ver codigo arriba)
Vacunador
Nombre Lugar de trabajo Teléfono
VACUNAS INVOLUCRADAS (S)
Anotar en los cuadros correspondientes, con una X, las dosis aplicadas, la fecha de aplicacion de la (s) Ultima de la (s) vacuna (s) relacionada (s) con el ESAVI, (Anexar|
fotocopia de la Cartilla Nacional de Vacunacion). Via de aplicacion (1. .M., 2.1LV., 3.Subcutanea, 4.Intradérmica, 5. Oral). E S AV I 1
Dosis Fecha de
. aplicacion an ‘?e Laboratorio productor | Nim. de lote Fecha. de \{la d.e
1a 2a|3a|4a| Refuerzos d l plicacion caducidad aplicacion
dlmla
BCG
Hepatitis B
Pentavalente acelular
DPaTH/PhHIb
DPT
Rotavirus
Neumococo
conjugada
Influenza
SRP
Sabin
SR
VPH
Td
Otras
Diluyente para vacunas liofiizadas:
Inicio de primer signo 6 sintoma:
~— Da _ Wes _ Amo A, ™n

Intervalo entre la vacunacion y el primer si
in. . Dias

Ha presentado alguna enfermedad en los Gltimos 15 dias Si NO Cual? Tratamiento:
Signos y sintomas

Observaciones:

Tipo de ESAVI: | No Grave Grave

Evaluacion de la causalidad:

A. iacion causal i conla
DAJ Evento relacionado con la DA.Z Evento relacionado con un defecto DA.S Evento relacionado con un

vacuna en la calidad de la vacuna error programatico/técnico
B.Indeterminado

C. iacion causal il i con la i6n (Coil

D. iacion causal con las ici i al vacunado
E
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RUTA DE NOTIFICA

DP5-0MS
F
a -
Base de Datos comun
r [ =
m Mexico
a
C
0 Centros Estatales de
- FV del PVU
i = Envtidad
Federativa

Epidemiodlogo jurisdiccional

Mo graves

I\

Sistema Nacional de Salud Flujo de

. informacian
UMNIDADES DE SALUD 1%, 27 Y Jer nivel
[{Centro de Salud [$5A], Unidad de Medicina Familiar
[IM155], Clinicas de Medicina Familiar [I555TE],
Haspitales, Institutos, DIF, Medicina privadsa




INVESTI

AN C I OUTTN

ESAVI
Graves

Eventos que :
ue debe
causen ¢Q —— HEFSTES

preocupacion investigarse?

Vacunas de
reciente
introduccion




EVALUACION A LA
CAUSALIDAD

Pasos en la evaluacion de causalidad

» » Clasificacion
Algoritmo
Lista de
verificacion

»

Elegibilidad




INTERCAMBIO Y M R
RETROALIMENTACION
DE INFORMACION

@ - @ J—— @
COFEPRI ‘



http://www.who-umc.org/

Base de Datos Unica de ESAVI 2014

» Se alimenta confinuamente con las
notificaciones que se generan desde el
nivel local.

« Es administrada a nivel Federal (CeNSIA),
aunque el CNFV y DGE pueden revisarla.

« Permite un menor sesgo en la duplicidad
de las notificaciones

 En 2015 se tienen 1264 repories de ESAVI
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p-cas. |

l_l Au’ronzoao I ‘

Protocolo de Investigacion:

« Centro en México.

« Multicéntrico

* Numero de pacientes
mexicanos

l | Seguimient I

(0]

Estudios Clinicos fase |, II ,lIl
de intervencion

Actividades de
Farmacovigilancia durante los
Estudios Clinicos:

+ Nofificacibn de eventos
adversos graves

 Aviso de aprobacion de
estudio

+ Reportes de seguridad final.

Industria
Farmaceuilc Representantes
dela
academiay

e)ierios

—> Comité de Moléculas Nuevas.
SOLICITUD:

1. Plan de manejo de riesgos.
Resultados.

* Especificaciones de seguridad
+ Plan de Farmacovigilancia

+ Vigilancia Pasiva. (de
rutina, notificacion
voluntaria)

* Vigilancia Activa.
(bUsqueda intencionada
de casos ).

* Actividades minimizacion de

POST REGISTRO FARMACOVIGILANCIA.

riesgos.

AeRimisniRiofhatige e
esTudalo.

Plan de manejo de riesgos.
*  Revision
*  Codificacién
«  Seguimiento

» Analisis de informacion

* Notificaciones

* RPS.
* Informes de Seguridad.
« BDCNFV

» BD OMS (Vigibase)
e Alertas internacionales

v

Toma de decisiones para garantizar el

perfil de seguridad de los

medicamentos.

»  Aceptable en todas las condiciones de
uso

»  Solo aceptable en determinadas
condiciones de uso

*  Inaceptable en todas las condiciones
de uso

*  Inminentey grave para la salud J

[
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CERTIFICACION OMS

La delegacion de la OMS reviso las capacidades
reguladoras de la COFEPRIS mediante una
herramienta de evaluacion para identificar el
desempeno de la ARN, en 6 funciones bdsicas vy
un sistema nacional de regulacion:

- Sistema regulador nacional

- Autorizacidon de mercado (registr
actividades de licenciamiento

- Autorizacion de ensayos clinicos

- Inspeccion

- Liberacidn de lotes

- Acceso a laboratorios

- Vigilancia post- comercializaci

Sl




Red Negativa

(dLa Red Negativa es un mecanisw
para mantener un sistema de vigilancia

activo y alerta al trabajador de la salud
para la deteccion de los casos de
ESAVI.

 Su objetivo es asegurar la notificacion
de las unidades de salud existan o no
casos.

d Las unidades notificantes deben
informar la presencia o ausencia de

La vigilancia
epidemioldgica en las
20,000 unidades médicas

y notificacion negativa
semanal de ESAVI



Porcentaje cumplimiento Red Semanal ESAVI
México 2014*

Red Negativad
Semandadl
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EVALUACION Y CALIFICACION DE COFEPRIS

AUTORIDADES REGULADORAS

NACIONALES DE REFERENCIA MUNDIAL
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Organizacion
Mundial de la Salud

2014

Avutoridad Reguladora Nacional Funcional

en el proceso de vacunas



EVALUACION Y CALIFICACION DE COFEPRIS

AUTORIDADES REGULADORAS
NACIONALES DE REFERENCIA REGIONAL

7,
6}0

Junio de 2012




Colaboracion

interinstitucional
Cofepris[2> = f

Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

&

¥'bA
aNSIA

Centro Nacional para la Salud

de la Infancia y la Adolecencia

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
Centro Nacional para la Salud de la Infancia y lIa adolescencia
Direccion General de Epidemiologia




the UPPSALA
MONITORING - ™
CENTRE

Cofepris[ 3>

Comisiéon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Centro Nacional de
Farmacovigilancia
S -

i —



A w/
Comision de Control Analitico
y Ampliacion de Cobertura
(CCAYAC)

Cofepris [3>

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios




Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la

Adolescencia ) |
~_
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Direccion General de
Epidemiologia

Red negativa




Funciones INDRE




Eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion o inmunizacion

4 Objetivo

/

Proporcionar la informacion necesaria
para que el personal de salud cuente
con las herramientas necesarias para I
la adecuada vigilancia de los Eventos
Supuestamente  Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion.

SALU . : {
SALUD | &) HaY




Accidentes de rec

COMUNICACION Y SEGUIMIENTO EN UN ACCIDENTE DE CADENA DE FRIO

ACCIONES Y
RECOMENDACIONES
PARA LA ATENCION DEL
ACCIDENTE

Grupo Técnico
(CeNSIA, CAS, CEMAR, IMSS, ISSSSTE,
RESPONSABLE DEL PVU)
_— Nivel Federal

SECRETARIA DE :
Responsable del PVU Nivel Estatal

Sistema Nacional de Salud

UNIDADES DE SALUD 1°, 2° Y 3° nivel Nivel Local

(Centro de Salud [SSA], Unidad de Medicina Familiar [IMSS), Clinicas
de Medicina Familiar [ISSSTE], PEMEX, SEMAR, SEDENA, Hospitales,
Institutos, DIF, Medicina privada)
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