Centro de Vigilancia y Seguridad de Medicamentos

Segunda Catedra de Farmacologia

PROYECTO/S DE INVESTIGACION
Estrategias de Deteccion de sefiales en grandes bases de datos.

REQUISITOS ESPECIFICOS

e Haber aprobado Farmacologia 1

e Estar cursando o haber aprobado farmacologia 2

e Interés en la investigacion Cientifica en general y en la investigacion Clinica

DOCENTE
Dr. Guillermo Alberto Keller

UBICACION
Paraguay 2155 - Piso 16, Sector M1.

TAREAS A REALIZAR
Los practicantes desarrollaran actividades secuenciales de formacién en farmacovigilancia,
las cuales se dividiran en 3 médulos:

1) Induccion Tedrica-practica: recibiran capacitacion especifica en la
disciplina, abordando conceptos:

a. Tedrico generales: Farmacovigilancia, sistema internacional de monitoreo de
farmacos, sistema nacional de farmacovigilancia, Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, Efectores Periféricos, metodologia de reporte

b. Teorico Especifico: Casos Clinicos modelo, Clasificacion de reacciones adversas, Clases
de medicamentos implicados, andlisis de causalidad, sistematica de accién y reporte.

c. Practico General: recopilacidn de datos, registro, procedimientos operativos
estandarizados, sistema de procesos, analisis de causalidad en casos reales, métodos
de analisis

d. Practico Especifico -Aproximacion estadistica a la farmacovigilancia: Bases de datos,
tipos de datos, volumen de datos, analisis de disproporcionalidad, utilizacién de
parametros estandarizados.

2. Actividad practica de ejecucion:

a. Participacién en actividades de deteccion y registro de reacciones adversas
b. Participacién en programas de analisis de datos y deteccidn de sefiales

3. Actividad de desarrollo y produccion personal

a. Elaboracién de trabajo propio de aproximaciéon a un modelo de relacion
farmaco-reaccion, su deteccion y analisis



b. Presentacién del mismo en ateneo interno con ayuda de tutor
c. Eventual publicacion de trabajos seleccionados en funcién de la caracteristica del
mismo.

PROGRAMA DE FORMACION

Unidad 1.

(QUE ES? Y ;POR QUE NECESITAMOS LA FARMACOVIGILANCIA?

Sujeto y alcance de PV Historia del PV: importantes ADRs y desarrollos metodolégicos y
organizacionales ADRs y salud publica Prediccion de riesgos limitados por analogia
molecular, estudios preclinicos y ensayos clinicos previos a la comercializacién

Unidad 2.

ASPECTOS CLINICOS FUNDAMENTALES DE LOS ADRS

Tipos y mecanismos de los ADR Causas farmacogenéticas de la variabilidad interindividual
en la susceptibilidad a las RAM Factores de riesgo no genéticos para las RAM y las
interacciones complejas Manejo clinico de las RAM

Unidad 3.

ADRS IMPORTANTES Y "RIESGO DE CONDUCCION" ADRS DE MEDICAMENTOS
IMPORTANTES

Reacciones adversas graves en las clases de 6rganos en las que las reacciones de tipo B son
importantes. Medicamentos mas involucrados Reacciones adversas importantes en las clases
de oOrganos en las que las reacciones de tipo A son las mas importantes, ADR de
antiinfecciosos particularmente importantes en escenarios limitados de recursos y de
vacunas "Controles del riesgo" de farmacos importantes para la enfermedad comun y las
enfermedades crénicas, biolégicas, herbarias

Unidad 4.

INFORMES DE SEGURIDAD DE CASOS INDIVIDUALES (INDIVIDUAL CASE SAFETY
REPORTS, ICSR)

Preocupaciones con respecto a las RAM: antecedentes meédicos, psicologicos y
reglamentarios y motivos de la presentacion de informes Contenido, estructura y validez de
los informes y procedimientos de presentacion de informes Evaluaciéon del caso Informes
relacionados con vacunas, hierbas y situaciones especificas Actividades Practicas

Unidad 5.

FARMACOVIGILANCIA EN ENSAYOS CLINICOS

Caracteristicas de la farmacovigilancia en ensayos clinicos Recopilacion de datos sobre
peligros: planificaciéon y realizacidon practica Evaluacion del riesgo Orientaciéon y marco
normativo Actividades Practicas

Unidad 6.

FALSIFICACI()N, DEFECTOS DE CALIDAD Y ERRORES DE MEDICACION

Falsificacion, demarcacion contra defectos de calidad relacionados con la fabricacién Error
de medicacién (EM): definicién, impacto, detecciéon Informes ME: descripcion y evaluacién



Medidas preventivas Actividades Practicas

Unidad 7.

SISTEMAS ESPONTANEOS DE INFORMES ICSR (SRS)

Definicidn, configuracion, potencial y limitaciones de SRS Bases de datos informatizadas del
ICSR: requisitos y estructura, administracion Transmision y entrada de datos Recuperacién
de datos, estadisticas descriptivas, acceso y confidencialidad Actividades Practicas

Unidad 8.

DETECCION Y GESTION DE SENALES

Definiciéon de una sefial; Fuentes, potenciales, detecciéon por medios médicos no estadisticos
Estadisticas de desproporcionalidad para la detecciéon de sefiales en bases de datos ISCR
espontaneas Cuestiones especiales en los enfoques de la desproporcionalidad Priorizacion,
validacion, evaluacion, confirmacién o rechazo del riesgo, comunicacién, acciéon ulterior
Actividades Practicas

Unidad 9.

ESTUDIOS OBSERVACIONALES POST-AUTORIZACION Y ENSAYOS CLINICOS EN PV
Definicién y objetivos de los estudios posteriores a la autorizacidn, requisitos generales,
estudios especificos Estudios observacionales importantes y sus fortalezas y debilidades
Sesgo, confusién y modificacién del efecto en estudios observacionales Fuentes de los
sujetos de estudio y datos Actividades Practicas

Unidad 10.

EVALUACION DE RIESGOS Y BENEFICIOS

«Riesgo-beneficio»: definiciones, enfoques metodolégicos; Enfermedad como criterio de
beneficio Riesgos relacionados con las drogas (ADR): analisis, ponderacién y combinacién de
sus componentes Equilibrio beneficio / probabilidad vs. dafio / riesgo y comparacién de
diferentes opciones de tratamiento Teniendo en cuenta las preferencias de las partes
interesadas, las incertidumbres y las opciones de accion Actividades Practicas

Unidad 11.

SISTEMAS DE FARMACOVIGILANCIA Y GESTION DE RIESGOS, PLANES DE GESTION DE
RIESGOS (RMP), INSPECCIONES

Sistemas de farmacovigilancia: definicion, partes interesadas y funcionamiento Sistemas de
gestion de riesgos relacionados con los productos RMP especificos relacionados con el
producto; Otras herramientas y actividades Inspecciones y auditorias de farmacovigilancia,
evaluacidn de la calidad Actividades Practicas

Unidad 12.

INDUSTRIA'Y AUTORIDADES REGULADORAS, PROCEDIMIENTOS

OBLIGATORIOS DE LA LEGISLACION

Instalaciones en empresas farmacéuticas, titulares de autorizaciones de comercializacion,
mayoristas y distribuidores Tareas y procedimientos obligatorios de la legislacion de la
industria Instalaciones de las autoridades reguladoras Tareas y procedimientos obligatorios



de la legislacion de las autoridades reguladoras Actividades Practicas

Unidad 13.

ORGANIZACION PV Y SALUD PUBLICA

Deteccién, documentacién y notificacién de las ADR a nivel local Creaciéon de capacidades y
organizacion de las FV a nivel regional y nacional Programas de Salud Publica (PSP) con
aspectos FV y otros proyectos FV Organizaciones internacionales cooperativas, asociaciones
industriales Actividades Practicas

Unidad 14.

COMUNICACION

Contexto y guia Comunicacién con los pacientes y profesionales de la salud: herramientas,
canales y procesos Comunicacidén con pacientes y profesionales de la salud: contenido y
presentacion Interaccion entre las partes interesadas, incluidos los medios de comunicacién
Actividades Practicas Datos primarios: cifras, hechos, términos, casos Informacién
secundaria: evaluaciones, juicios, decisiones (versién impresa o electrénica) Métodos
electronicos / de Internet para buscar y gestionar informaciéon Materiales y cursos de
formacidn, cuando proceda, especificos para regiones o entornos Actividades Practicas

OBJETIVOS

e Presentar y favorecer la comprensiéon de los conceptos basicos en vigilancia de la
seguridad postautorizacion de los medicamentos con el objeto de contribuir al
fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia.

e Favorecer la comprension del papel de la seguridad en el ciclo de vida de un
medicamento.

e Apoyar la comprension del rol de las agencias reguladoras en la vigilancia de la
seguridad de los medicamentos.

e Describir el rol de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en la vigilancia de la
seguridad de los medicamentos.

e Presentar los mecanismos de ocurrencia de las reacciones adversas, asi como los
factores fisiologicos y patélogicos que modifican la respuesta a los medicamentos.

e Facilitar la comprension los principios de interaccién farmacolégica y su papel en las
reacciones adversas a medicamentos.

e Proveer elementos para el analisis del papel de los errores de medicacién como causa de
reacciones adversas a medicamentos.

e Presentar los principios basicos de la farmacoepidemiologia y su aplicacion al estudio de
reacciones adversas a medicamentos.

e Apoyar el analisis critico de los distintos métodos para la generacion de sefiales en
farmacovigilancia.

e Proveer elementos para el discernimiento de las caracteristicas diferenciales en la
farmacovigilancia de vacunas y otros biolégicos, medicamentos relacionados con
programas especificos de atencién y de productos de medicina natural y tradicional.

e Definir las caracteristicas necesarias para el establecimiento de un sistema



eficiente de farmacovigilancia incluyendo su integracion en los programas de salud.

e Abordar el papel de la farmacovigilancia desde el punto de vista de las politicas de
seguridad del paciente y calidad en la atencion y desde el punto de vista de los derechos
humanos y los determinantes en salud.

e Definir los mecanismos de comunicacién de riesgos en farmacovigilancia.

CARGA HORARIA: 8 Horas Semanales



