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GuUiA DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

Objetivos del documento:

Facilitar el desarrollo, mejorar y fortalecer los sistemas de farmacovigilancia en
la Regidon de las Américas y promover el ejercicio de las buenas practicas para
mejorar la seguridad del paciente y de la poblacion de acuerdo a las
necesidades de la regién. Promover e intensificar no sélo el Sistema de
Notificacion espontanea de eventos adversos, sino también los estudios de
Farmacovigilancia Activa de los medicamentos.

Estructura del documento:
Se encuentra organizado por las siguientes divisiones numeradas:

- Divisién 3, incluye una breve descripcion de la Farmacovigilancia en el
contexto del uso de los medicamentos.

- Divisién 4, se desarrollan especificamente las buenas practicas en
Farmacovigilancia y detalla como implementar un centro, desde los
materiales hasta el accionar.

- Divisién 5, se describen las buenas practicas para analizar y gestionar los
riesgos identificados en el sistema y su comunicacién.

- Divisién 6, se relatan las funciones y responsabilidades de los agentes
implicados en la Farmacovigilancia.

- Las divisiones siguientes estan destinadas a facilitar la comprensién de
términos, una hoja de notificacion genérica y diferentes pautas para
analizar las notificaciones como los algoritmos de causalidad y otros
elementos utiles para el trabajo en el area.

Introduccion:

Los medicamentos modernos han cambiado la forma de tratar Ilas
enfermedades o diferentes estados de salud alterados. Sin embargo, pese a
todas las ventajas que ofrecen, cada vez hay mas pruebas de que las
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reacciones adversas a los medicamentos son una causa frecuente y, a
menudo, prevenible de enfermedad, discapacidad o incluso muerte. Se estima
qgue las reacciones adversas representan entre la cuarta a sexta causa de
mortalidad en algunos paises.

Cuando un medicamento es aprobado para ser comercializado implica que su
eficacia ha sido demostrada y que los efectos indeseados detectados en los
estudios pre-comercializacidon fueron aceptables, aunque esto no significa que
su relacién beneficio/riesgo sea definitiva.

En orden a prevenir o reducir los efectos nocivos de los medicamentos para el
paciente y mejorar asi la salud publica, es fundamental contar con mecanismos
para evaluar y controlar el nivel de seguridad que ofrece el uso clinico de los
medicamentos. En la practica, esto supone tener en marcha un sistema bien
organizado de Farmacovigilancia.

Farmacovigilancia
La Farmacovigilancia es la ciencia y conjunto de actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.
Metas:
- Mejorar el cuidado y seguridad de los pacientes en relacion al uso de
medicinas y todas las intervenciones médicas.
- Mejorar la salud publica y la seguridad en relacién al uso de los
medicamentos.
- Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y
comunicar los hallazgos en un tiempo adecuado.
- Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafos, efectividad vy
riesgos de los medicamentos, conduciendo a la prevencion de los dafios
y maximizacién de los beneficios.
- Fomentar la seguridad del uso de los medicamentos en forma segura,
racional y mas efectiva (incluyendo costo efectivo).
- Promover la compresion, educacién y entrenamiento clinico en la
farmacovigilancia y su efectiva comunicacién al publico.
La Farmacovigilancia se ocupa de los efectos indeseados o RAM, producidos
principalmente por los medicamentos, aunque no exclusivamente, ya que sus
incumbencias se han extendido a hierbas, medicamentos complementarios,
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productos hemoderivados y bioldgicos, vacunas y dispositivos médicos, errores
de medicacion, falta de eficacia y otros.
Metodologia:
Para el desarrollo de actividades de Farmacovigilancia, existen diversos
métodos:
1) Sistema de notificaciones espontaneas:
Se basa en la identificacion y deteccién de las sospechas de RAM por
parte de los profesionales de la salud en su practica diaria y el envio de
esta informacion a un organismo que la centraliza.
2) Sistemas de Farmacovigilancia intensiva:
Se fundamentan en la recoleccion de datos en forma sistematica y
detallada de todos los efectos perjudiciales, que pueden concebirse como
inducidos por los medicamentos, en grupos bien definidos de la poblacion.
Se dividen en dos grandes grupos: Sistemas centrados en el medicamento
y Sistemas centrados en el paciente
3) Estudios epidemiologicos:
Tienen la finalidad de comprobar una hipodtesis, es decir, establecer una
causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los medicamentos
y el uso de un medicamento. Estos comprenden estudios de cohorte,
estudios de casos y control
El mas difundido es el sistema de notificacion espontanea, también llamado de
la hoja amarilla. La notificaciéon sistematica de reacciones adversas y su
analisis estadistico permanente permitiria generar sefales de alerta sobre el
comportamiento de los medicamentos en la poblacidon de nuestra region.

Buenas practicas de Farmacovigilancia (BPFv):
Conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicas establecidas que se
deben cumplir para asegurar la calidad e integridad de los datos producidos en
determinados tipos de investigaciones o estudios. Se basan en la adquisicion
de datos completos de los informes de eventos adversos espontaneos, también
conocido como notificacién de casos.

Objetivo:
Las BPFv estan destinadas a garantizar:

- La veracidad de los datos recogidos para la correcta evaluacion de los

riesgos asociados a los medicamentos.
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- La confidencialidad de la identidad de las personas que hayan presentado
o notificado las reacciones adversas.

- El uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la
generacion de sefales y alertas.

Buenas practicas de analisis y gestion de riesgos:

El analisis de riesgos se ocupa de la identificacién, la cuantificacion y la
evaluacién de los riesgos, mientras que la gestion se ocupa de |la
implementacion y del seguimiento de las medidas reguladoras adoptadas para
la comunicacion de los riesgos a los profesionales de la salud y/o la poblacién
en general y determinar las medidas preventivas. El analisis de riesgo esta
conducido por el dato, mientras que la gestion de riesgo es orientada por la
accién; as decisiones tomadas constituyen un puente entre las dos areas.

Luego del ingreso de datos de acuerdo a las buenas practicas, se realiza el
analisis de riesgos en tres pasos; luego, se aplica la Gestion de riesgos:
Identificacion de riesgos:
Generacion de sefales y evaluacion de la causalidad de informes de casos y
series de casos individuales.
Cuantificacion de riesgos
Cuantificacidén de la fuerza de asociacion.
Evaluacion de riesgos
Evaluacién de la relacién beneficio/riesgo.
Gestion de riesgos
Acciones relevantes: Plan de minimizaciéon del riesgo, comunicacion de
riesgos, manejo de crisis y prevencion

Se pueden consultar el texto completo en:
http://www.anmat.gov.ar/Novedades/Circular 008 Farmacovigilancia.pdf
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