Centro de formacién de Profesiones Sanitarias; www.invifor.com; info@invifor.com

Formacion

Ficha de la actividad de formacion:
Farmacovigilancia: regulacion,
responsabilidades y toma de decisiones

Farmacovigilancia: regulacion, responsabilidades y toma de

Titulo

decisiones

En 1961 la consternacion mundial suscitada ante el desastre de la
Talidomida, hizo patente la necesidad de conocer, lo antes posible, los
efectos indeseables de los medicamentos. La farmacovigilancia es la
actividad de la salud publica que tiene por objetivo la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos de uso de los
medicamentos una vez autorizados, estableciendo las medidas
necesarias sobre el mantenimiento, modificacion, la suspension o la
retirada de la autorizacion de comercializacion.

En este curso se analiza con detalle todo lo que conlleva la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. Se abarcan
conceptos generales como su definicién segun la OMS, los tipos de
reacciones adversas que hay y la importancia de la farmacogenética.
También se abordan conceptos mas concretos como su regulacion
especifica, tanto a nivel europeo como a nivel nacional y los
procedimientos que se llevan a cabo cuando se detecta algun riesgo de
los medicamentos comercializados, que pueda perjudicar la salud de la
personas.

Del mismo modo, se aborda cual es el papel de los diferentes actores en
materia de farmacovigilancia: autoridades reguladoras, profesionales
sanitarios y con especial atencidn, los titulares de autorizacién de
comercializacion de medicamentos y sus responsabilidades. En este
sentido se analizara el contenido del archivo maestro de
farmacovigilancia y se hara una revision de las buenas practicas de
farmacovigilancia, de acuerdo con la guia publicada por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA).

Como herramienta fundamental para poder analizar los riesgos y las
sefiales en materia de farmacovigilancia, también se tratan los estudios
posautorizacion, asi como la importancia de la farmaco-epidemiologia.

Introduccion

Objetivo General: conocer la regulacion de la farmacovigilancia, tanto a
nivel europeo como nacional y cual es el papel y la responsabilidad de
cada uno de los agentes que participan en la misma.

Para alcanzar este objetivo general, el curso se canaliza a través de los

siguientes objetivos especificos:

1. Analizar el alcance de la farmacovigilancia como actividad de la
salud publica para identificar los riesgos de los medicamentos
una vez autorizados.

Conocer la legislacidn nacional espanola que adapta la

normativa comunitaria a nuestro ordenamiento juridico.

3. Conocer el papel y la responsabilidad compartida de las
autoridades nacionales, de la EMA, de los titulares de
autorizacion de comercializacion, de los profesionales sanitarios
y de los pacientes en el sistema de farmacovigilancia.

4. Conocer cuales es el procedimiento para notificar, transmitir y
evaluar una sefial que indica un riesgo de un medicamento.

Objetivos 5
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5. Aprender como se toman las decisiones en farmacovigilancia
ante la constancia de un riesgo para la salud, tanto a nivel
nacional, como en un proceso de arbitraje en la Unién Europea.
Dentro de este ambito conocer la importancia y las estrategias
de la comunicacion de estos riesgos, asi como, las medidas de
minimizacion del riesgo.

6. Conocer la importancia y los procedimientos de los estudios
posautorizacién, tanto de eficacia como de seguridad, como
obligacion de los titulares de autorizacion de comercializacion,
tras la actualizacion de la normativa en el afio 2010. Esto
engloba entender la importancia que tiene la
farmacoepidemiologia en este ambito, cuales son las buenas
practicas de farmacoepidemiologia y sus fuentes de informacion,
especialmente en la actualidad debido a la aparicion del “Big-
Data”.

7. Para terminar, interiorizar cuales son las Buenas practicas de
Farmacovigilancia, teniendo como base la guia publicada por la
EMA. Dentro de esto se engloba, aprender la importancia que
tienen, tanto las auditorias como las inspecciones en materia de
farmacovigilancia.

Totalmente “on line”. El alumno debera entrar en la plataforma de
formacién de INVIFOR para acceder a los contenidos del curso y resolver
los ejercicios tipo test y las situaciones practicas planteados.

Metodologia

Dirigido a profesionales licenciados/graduados en farmacia y
medicina, interesados en conocer la legislacién de la farmacovigilancia,
la seguridad de los medicamentos y comprender su importancia para la
salud publica, asi como las responsabilidades de todos los participantes
en el sistema espafiol y europeo de farmacovigilancia.

Dirigido a Sera de gran utilidad para aquellas personas interesadas en trabajar en
los sistemas de farmacovigilancia de la industria farmacéutica.

Especialmente Gtil para aquello opositores que quieran presentarse al
proceso selectivo de la Escala Técnica de Gestién de Organismos Auténomos,
Especialidad Sanidad y Consumo, area de farmacovigilancia

Programa Tema 1. La Farmacovigilancia. Concepto. Fundamento y
generalidades.
1.1 Farmacovigilancia. concepto.
1.2 Reaccidén adversa. Mecanismos y clasificacion.
1.2.1 Clasificacion de las reacciones adversas
1.2.2 Mecanismos generales de produccidn de reacciones adversas
1.2.3 Factores responsables de la aparicion de reacciones adversas
1.2.4 ¢Como identificar RAMs?
1.3 Interacciones: farmacodindmicas y farmacocinéticas
1.3.1 Mecanismos por los que se producen las interacciones
1.3.2 Otras sustancias que dan lugar a interacciones
1.3.3 Importancia clinica de las interacciones
1.4 La importancia de la farmacogenética y la farmacogendémica

Tema 2. Regulacion de la farmacovigilancia en la Union Europea.
2.1 Introduccién. La farmacovigilancia y la Unién Europea
2.2 Base legal de la farmacovigilancia en la unién europea

2.2.1 Base de datos de Eudravigilance

2.2.2 El archivo maestro de farmacovigilancia
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2.2.3 Comité para la evaluacion de riesgos para la farmacovigilancia
de la EMA (PRAC)
2.2.4 Medicamentos con seguimiento adicional. Triangulo negro.
2.2.5 Proyecto SCOPE (accidn conjunta europea en farmacovigilancia)
2.3 La farmacovigilancia en la esfera internacional
2.3.1 Aportaciones de la ICH y de los CIOMS a la farmacovigilancia
2.3.1.1 LaICH
2.3.1.2. CIOMS (Consejo de organizaciones internacionales de
Ciencias médicas)
2.4 Cooperacion internacional en materia de farmacovigilancia (OMS).

Tema 3. Regulacion de la farmacovigilancia en Espaiia.
3.1 Base legal de la farmacovigilancia en Espafia

3.1.1 Novedades introducidas por la Directiva 2010/84 UE y
transpuestas a nuestro ordenamiento juridico por el Real Decreto
577/2013.
3.2 Comités y grupos de trabajo de farmacovigilancia en Espafia

3.2.1 El Comité de seguridad de medicamentos de uso humano de la
AEMPS.

3.2.2 Comité Técnico del Servicio Espafiol de Farmacovigilancia de la
AEMPS.

3.2.3 Comité de Coordinacion de estudios posautorizacion de la
AEMPS.
3.3. El sistema Espafol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano

3.3.1 Sistema Espafiol de Farmacovigilancia

3.3.2 Funciones de la AEMPS

3.3.3 Funciones de las CC.AA

3.3.4 Funciones de los profesionales sanitarios y pacientes.
3.4 Programa de notificacién/transmision de sospechas de reacciones
Adversas. Base de datos FEDRA.

Tema 4. La responsabilidad de los Titulares de autorizacion de
Comercializacion (TAC) en materia de farmacovigilancia.
4.1 Obligaciones de los TAC en materia de farmacovigilancia

4.1.1 Obligaciones en relacién con las sospechas de reacciones
adversas

4.1.2 Obligaciones de evaluacion continuada de la relacion beneficio-
riesgo y de las condiciones de autorizacién

4.1.3 Informacién suministrada por el titular de la autorizacién de
comercializacion por motivos de seguridad

4.1.4 Obligaciones en relacién con los informes periddicos de
seguridad

4.1.5 Obligaciones en relacion con los sistemas de gestién de riesgos
los estudios posautorizacion

4.1.6 Persona de contacto en farmacovigilancia
4.2 Requisitos minimos de los sistemas de calidad para la realizacién de
actividades de farmacovigilancia por los titulares de autorizacién de
comercializacion

4.2.1 Gestidn de los recursos humanos

4.2.2 Gestidén del cumplimiento

4.2.3 Gestidn y conservacién de los datos de registro

4.2.4 Auditoria
4.3 Informes periddicos de seguridad. Concepto, contenido y
procedimiento de evaluacién en la Unidn europea.

4.3.1 Concepto

4.3.2 Contenido
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4.3.3 Frecuencia y fecha de presentacion de los informes periddicos
de seguridad

4.3.4 ¢{Necesitan IPS todos los medicamentos?

4.3.5 Proceso de evaluacion de IPS/PSUR en la UE
4.4 Planes de gestion de riesgos. concepto, contenido y procedimientos
de evaluacion en la UE. Especificaciones de seguridad. Planes de
farmacovigilancia

4.4.1 Concepto

4.4.2 Contenido y formato del plan de gestion de riesgos

4.4.3 Especificaciones de seguridad

4.4.4 Plan de farmacovigilancia del plan de gestion de riesgos

4.4.5 Procedimientos de evaluacion del plan de gestion de riesgos en
la UE

Tema 5. Estudios Posautorizacion. Evaluacion relacion beneficio-
riesgo posautorizacion.

5.1 Estudios posautorizacion de seguridad/eficacia. Concepto y bases
legales.
5.1.1 Estudios posautorizacion. Concepto
2 Base legal de los estudios posautorizacion
3 Procedimiento administrativo
4 Comité de coordinacion de estudios posautorizacion de la AEMP
5 Formato y contenido de los estudios posautorizacidon
5.1.5.1 Formato del protocolo del estudio
5.1.5.2 Formato del informe final del estudio
5.2 Evaluacién relacién beneficio-riesgo posautorizacion
5.3 Importancia de la Farmacoepidemiologia. Buenas practicas de
farmacoepidemiologia. criterios de calidad en estudios observacionales.
5.3.1 Importancia de la farmacoepidemiologia. Concepto
5.3.2 Buenas practicas de farmacoepidemiologia. guia ENCCEP sobre
estdndares metodoldgicos en farmacoepidemiologia
5.3.2.1 Cémo generar la pregunta de investigacion
5.3.2.2 Desarrollo del protocolo del estudio
5.3.2.3 Enfoques para la recopilacion de datos
5.3.2.4 Disefio de los estudios y métodos
5.3.2.5
5.3.2.

5.1.
5.1.
5.1.
5.1.

Plan estadistico
6 Gestion de la calidad
5.3.2.7 Comunicacion de resultados, proteccién de datos y

aspectos éticos.
5.4 Fuentes de informacién en farmacoepidemilogia

5.4.1 Estudios de utilizacion de medicamentos

5.4.2 Perspectiva futura de la farmacoepidemiologia en la era del
“Big-Data” y la expansion de las fuentes de informacion
5.5 Proyecto BIFAP

Tema 6. Estudios Posautorizaciéon. Evaluacion relaciéon beneficio-
Riesgo posautorizacion
6.1 Notificacion y transmision de senales

6.1.1 Introduccion

6.1.2 Programas de notificacién espontanea

6.1.3 Requisitos minimos para el seguimiento de los datos de la base
de EUDRAVIGILANCE

6.1.4 Los informes de seguridad de casos individuales (ICSR)
6.2 Evaluacion de sefiales

6.2.1 Identificacion de riesgos nuevos o de cambios en los ya
conocidos. Concepto de sefial.
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6.2.2 Metodologia para la determinacion del valor probabilistico de
una sedal

6.2.3 Métodos cualitativos y cuantitativos de identificacion de
sefales a través de los informes individuales de sospechas de reacciones
adversas (ICSR)

6.2.4 Proceso de gestion de sefiales
6.3 Gestidn de sefiales en la Unidn Europea

6.3.1 Monitorizacion de la base de datos Eudravigilance

6.3.2 Confirmacion de la sefal por el PRAC o un EE.MM

6.3.3 Analisis, priorizacion y evaluacion de la senal por el PRAC

6.3.4 Recomendaciones que puede adoptar el PRAC

6.3.5 Herramienta de seguimiento de los registros en materia de
farmacovigilancia en la UE (EPITT).
6.4 Fuentes de informacion en farmacovigilancia

Tema 7. Procedimientos de toma de decisiones en
farmacovigilancia
7.1 Intervencion administrativa nacional
7.1.1 Consideraciones generales
7.1.2 ¢Qué medidas se pueden tomar?
7.1.3 Comunicacién a las CC.AA, profesionales sanitarios,
ciudadanos y organismos internacionales
7.2 Procedimiento de arbitraje en la unién europea
7.2.1 ¢Cual es el procedimiento a seguir si un medicamento ha
sufrido un procedimiento de autorizacion descentralizado o
de reconocimiento mutuo?
7.2.2 ¢Cual es el procedimiento a seguir si el medicamento esta
autorizado por procedimiento centralizado?
7.3 Comunicacion de riesgos.
3.1 Concepto y generalidades
3.2 Objetivos de la comunicacién de seguridad
3.3 Principios de la comunicacion de seguridad
3.4 Estrategias y métodos de comunicacion
4.5 Comunicacion de riesgos en la Unidén europea
7.4 Medidas de minimizacion de riesgos
7.4.1 Concepto
7.4.2 Tipos
7.4.3 Medida de la efectividad de las medidas de minimizacién
7.4.4 Circular de la AEMPS 3/2015: materiales informativos de
seguridad
7.5 Ficha técnica y prospecto. Actualizaciones por motivos de seguridad

7.
7.
7.
7.
7.

Tema 8. Buenas Practicas de Farmacovigilancia
8.1 Buenas practicas de farmacovigilancia. Concepto.
8.1.1 Requisitos minimos de los sistemas de calidad para la
realizacion de las actividades de farmacovigilancia
8.2 Buenas practicas de farmacovigilancia para la industria
8.2.1 Requisitos minimos de los sistemas de calidad del TAC para la
realizacion de las actividades de farmacovigilancia
8.2.2 Requisitos minimos de los sistemas de calidad para la
realizacion de actividades de farmacovigilancia por parte de las
empresas y de la EMA
8.3 Buenas practicas de farmacovigilancia para el sistema espafiol de
Farmacovigilancia
8.3.1 El Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
8.3.2 Sistema de calidad del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
8.4 Auditorias e inspecciones en farmacovigilancia
8.4.1 ¢Cémo se regulan las inspecciones en Europa?
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8 .1 ¢Quién realiza las inspecciones a nivel europeo?
8 .2 ¢Qué motivos pueden desencadenar una inspecciéon?
8 .3 Tipos de inspeccidon en farmacovigilancia
8 .4 éLas inspecciones se avisan?
8 .5 Planificacion de las inspecciones
8
8.4.1.7 Alcance de las inspecciones
8.4.1.8 Difusion de la informacién y cooperacion en materia de
Farmacovigilancia
8.5 Regulacion de las inspecciones en Espana

Metodologia de
evaluacion

- cuestionario tipo test de cada tema.
- resolucion de casos practicos.

Acreditacion

Acreditado con 7,3 créditos por la Comision de Formacion Continuada

del curso de las Profesiones Sanitarias de la Comunidad de Madrid
., Si trabajas por cuenta ajena en el sector privado, esta actividad de
Eg;riri"?c(:g: formacion puede estar subvencionada parcial o totalmente. Solicita

informacidn sobre esta posibilidad en el siguiente enlace

Coordinadora
del curso

Ana Téllez Torres.

Editor del curso

José Manuel Paredero Dominguez; farmacéutico de la Escala
Superior de Sanitarios Locales de Castilla La Mancha. Farmacéutico de
Atencion Primaria del Servicio de Salud de Castilla La Mancha en
Guadalajara.

Responsable de

Maria Oliva Rubio Bote, licenciada en Farmacia; Gerente de

Secretaria Formacién de INVIFOR.

Técnica
e Conocimientos basicos de informatica y de navegacién por Internet.
¢ El alumno debe facilitar una direccion de correo electrénico

individual.
e Ordenador con procesador Pentium III o superior.
e Sistema operativo Windows 7 o superior.
. ¢ Conexion a Internet.
;i‘:ﬁ(';':os e Navegadores recomendados: Internet Explorer, Google Chrome;

Firefox.

Programa reproductor de videos en formato mp4

e Tener instalado las ultimas versiones de los siguientes programas
gratuitos: adobe Flash Player, maquina virtual de Java y Adobe
Acrobat Reader (o cualquier otro lector de documentos pdf).

Duracion y
calendario

Desde la fecha de inicio del curso, el alumno dispone de 3 meses

Horas lectivas

40 horas estimadas

Matricula Precio: 160 €
Fechgs c_lfa Abierto el plazo de matriculacién
inscripciéon

Inscripcion

Para matricularse pulsa en el siguiente enlace

Plazas

20 alumnos por cada edicién
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