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El que suscribe, DrCs. Pastor Castell-Florit Serrate, Director de la ENSAP. ha
analizado la solicitud de la DraC. Ana Maria Galvez Gonzalez, sobre el otorgamiento
de créditos academicos por el desarrollo del curso:

“GESTION DEL RIESGO DE MEDICAMENTOS DESDE EL AMBITO
REGULADOR”

Se trata de un curso nacional, que tiene como objetivo capacitar a los profesionales
sanitarios y de la industria farmacéutica con conocimientos tedricos, practicos y
metodologicos actualizados para la gestion del riesgo de uso de medicamentos en
respuesta a las necesidades y demandas de salud de la poblacion.

¢ Profesor principal: Dra. Giset Jiménez Lopez.

e Sede: Escuela Nacional de Salud Publica

Consejo Nacional de Sociedades Cientificas

e Fecha: 3 al 24 de septiembre de 2014

¢ Duracién: 100 horas

e Dirigido a: Médicos, Licenciados en Enfermeria, Licenciados en Ciencias

Farmacéuticas y cualquier otro personal afin dedicado a la gestion del

riesgo de medicamentos en el sistema nacional de salud y la industria
farmaceutica.

Por lo que he decidido aprobar que se otorgue dos créditos académicos a todos los
participantes del curso.

\
P \\m7
~ Lic. Lazaro Diaz Hernandez

““Vice — Director Docente

Fecha: 30 de junio de 2014




CURSO GESTION DEL RIESGO DE MEDICAMENTOS DESDE EL AMBITO REGULADOR.

Titulo del curso: Gestion del riesgo de medicamentos desde el ambito regulador.
Institucion que propone la actividad: Departamento Economia de la Salud.
Sede: Escuela Nacional de Salud Publica. (ENSAP)

Consejo nacional de Sociedades Cientificas
Total de horas: 100
Modalidad: Tiempo completo
Nivel de ejecucion: Nacional
Profesor principal: Dra. Giset Jiménez Lopez
Profesores:
Dra Giset Jiménez Lopez
Dra Ismary Alfonso Orta
DrC Ana Maria Galvez Gonzélez
DrC Anai Garcia Farifias
Participantes: Médicos, Licenciados en Enfermeria, Licenciados en Ciencias Farmacéuticas y cualquier otro personal afin
dedicado a la gestion del riesgo de medicamentos en el sistema nacional de salud y la industria farmacéutica.
Matricula propuesta; 30 alumnos
Fecha: 3 al 24 de Septiembre 2014
Estrategia docente: Modalidad presencial y virtual
Fundamentacion: La informacién recolectada en las fases previas al registro médico sanitario no basta para perfilar la
seguridad de los medicamentos, pues es obtenida sobre muestras relativamente pequefias y una selectiva recoleccion de
datos en un tiempo limitado y fuera de la practica clinica habitual. La biografia del producto se inicia con el registro y se
concreta en la fase IV del desarrollo del farmaco, durante el cual se detectan eventos adversos raros y el efecto de
interacciones o condiciones clinicas coexistentes.
Los profesionales sanitarios y de la industria farmacéutica, en conjunto con la Autoridad Sanitaria participan en los procesos
de la vigilancia farmacologica, los cuales incluyen la identificacion y gestion de los riesgos asociados al uso de
medicamentos.
La gestion de riesgos incluye acciones como la adopcion de medidas administrativas de reduccion del riesgo, la
comunicacién de los mismos y las recomendaciones a adoptar por profesionales de la salud y los pacientes y el
establecimiento de estrategias de prevencion.
Para ello el profesional debe adquirir habilidades para la evaluacién de los riesgos de forma temprana, ya sea porque un
problema de seguridad en medicamentos sea conocido o se considere posible debido al mecanismo de accién del farmaco,

las actividades proactivas y la actitud de anticipacién permiten evitar reacciones adversas graves, como en el caso de los



programas de farmacovigilancia intensiva; o minimizar el impacto de otras reacciones adversas mediante la rapida difusién

de alertas, evitando asi que mas personas sean afectadas.

Objetivo general:

e Capacitar a los profesionales sanitarios y de la industria farmacéutica con conocimientos tedricos, practicos y

metodoldgicos actualizados para la gestién del riesgo de uso de medicamentos en respuesta a las necesidades y

demandas de salud de la poblacion.

Objetivos especificos:

1.

2.
3.
4

o

Identificar los procesos y estrategias de la vigilancia farmacologica.

Entrenar a los participantes en acciones de vigilancia activa.

Describir los principales aspectos de la evaluacidn beneficio — riesgo de los medicamentos.

Aplicar las técnicas y procedimientos para la confeccidn de programas de manejo de riesgo y programas especiales
de monitoreo de farmacos.

Actualizar a los participantes en buenas préacticas de Farmacovigilancia a nivel nacional e internacional.

Entrenar a los participantes en la comunicacion del riesgo

Plan tematico.

1

2
3.
4,
5
6

~

10.

1.

Andlisis y gestion de riesgos en farmacovigilancia. Perspectiva general.

Vigilancia pasiva y activa.

Estrategia de sitios centinelas para la vigilancia.

Documentacién para la evaluacién de notificaciones: causalidad, gravedad e inesperabilidad..

Generacion de sefiales en farmacovigilancia.

Otros métodos para la identificacion de riesgos: estudios observacionales, estudios post-autorizacién de
seguimiento, bases de datos sanitarias

El papel de los Estudios de Utilizacion de Medicamentos en Farmacovigilancia.

La importancia de las tecnologias de la informacion para el trabajo de farmacovigilancia. Elementos de una base de
datos de farmacovigilancia. Terminologia médica (WHO-ART). Portales web sobre Farmacovigilancia y
medicamentos.

El papel de la industria farmacéutica: notificaciones expeditas e informes periodicos de seguridad (IPS).
Inspecciones de Farmacovigilancia y planes de gestion de riesgos.

Las reacciones adversas como enfermedad de elevada morbilidad. Aplicaciones del costo de la enfermedad a la
Farmacovigilancia.

La evaluacién riesgo beneficio: casos practicos.



12. Medidas administrativas de gestién del riesgo.

13. Regulacién legal de la Farmacovigilancia: Actualizacién en Cuba. Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

14. El Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS): Vigilyze.

15. Comunicacién del riesgo.

Plan analitico

1.

Anélisis y gestion de riesgos en farmacovigilancia. Perspectiva general.

Procesos de la farmacovigilancia. Identificacion, analisis y evaluacion de riesgos. Utilizacién de datos de seguridad
de medicamentos. Grupos de expertos para la evaluacion. Gestion de riesgos, medidas administrativas,
comunicacién y actividades de prevencion.

Vigilancia pasiva y activa.

Métodos de farmacovigilancia. Calidad del reporte y base de datos. Riesgo a partir de la notificacion espontanea de
reacciones adversas por medicamentos.. Vigilancia activa centrada en el medicamento, centrada en el paciente y
centrada en tipos especificos de reacciones adversas.

Estrategia de sitios centinelas para la vigilancia

Seleccion de sitios centinelas, experticia del personal. Caracteristicas de la vigilancia activa. Ejemplos de protocolos
de investigacion y resultados de la vigilancia.

Documentacién para la evaluacion de notificaciones: causalidad, gravedad e inesperabilidad.

Procedimientos para la evaluacion de reacciones adversas. La historia clinica de la enfermedad producida por
medicamentos. Valoracion de la imputabilidad, gravedad e inesperabilidad. Fuentes de informacion y algoritmos
mas utilizados.

Generacion de sefales en farmacovigilancia.

La identificacion de la sefial: de los datos a la generacion. Métodos cualitativos y cuantitativos de generacién de
sefiales. Deteccion de nuevos riesgos o cambios en los preexistentes. Roles y responsabilidades. Deteccién,
validacion, priorizacién y evaluacion de sefiales. Toma de decisiones. Impacto social.

Otros _métodos para la identificacion de riesgos: estudios observacionales, estudios post-autorizacién de

seqguimiento, bases de datos sanitarias

Estudios PEM y CEM. Objetivos, disefio, ventajas y desventajas. Ejemplos de estudios. Bases de datos sanitarias y
record linkage. Ventajas y limitaciones.

El papel de los Estudios de Utilizacién de Medicamentos en Farmacovigilancia.

Clasificacion de los estudios de utilizacion de medicamentos. Ventajas de cada uno de estos estudios. Interrelacion
de los EUM y farmacovigilancia. Lectura critica de un EUM.

La importancia de las tecnologias de la informacién para el trabajo de farmacovigilancia. Elementos de una base de

datos de farmacovigilancia. Terminologia médica (WHO-ART). Portales web sobre Farmacovigilancia y

medicamentos.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

Ejemplos de bases de datos de farmacovigilancia y terminologia de reacciones adversas. Principales sitios
electrénicos de informacion sobre seguridad de medicamentos.

El papel de la industria farmacéutica: notificaciones expeditas e informes periddicos de sequridad (IPS).

Inspecciones de Farmacovigilancia y planes de gestion de riesqos.

Evoluciéon del seguimiento postmarketing. Concepto y objetivos. Requerimiento de la autoridad reguladora.
Estructura del IPS. Planes de Minimizacién de Riesgo. Implementacion y seguimiento.

Las reacciones adversas como enfermedad de elevada morbilidad. Aplicaciones del costo de la enfermedad a la

Farmacovigilancia.

El costo y su aplicacion en salud. Clasificacion de los costos. Metodologia para el analisis de costos. El costo de la
enfermedad. Ejemplos de estudios que aplican la evaluacion economica a las investigaciones de farmacovigilancia.

La evaluacién riesgo beneficio: casos practicos.

Elementos para el analisis del riesgo de los medicamentos. Aspectos importantes en la evaluacion del beneficio de
los medicamentos. Analisis de la relacidn beneficio-riesgo de medicamentos.

Medidas administrativas de gestion del riesgo.

Tipos de medidas reguladoras en caso de balance beneficio-riesgo desfavorable. Evaluacién critica de un problema
de seguridad de medicamentos.
Regulacion legal de la Farmacovigilancia: Actualizacion en Cuba. Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Funcién de farmacovigilancia desde la autoridad reguladora nacional. Reglamento para la vigilancia
postcomercializacion de medicamentos de uso humano. Requisitos para la comunicacién expedita y periodica de
eventos adversos y la confeccién de IPS. Normas y procedimientos del sistema cubano de farmacovigilancia.
Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la industria.

El Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS): Vigilyze.

Estructura y funciones del programa internacional de farmacovigilancia de la OMS. Informaciones y productos que
brinda. Base de datos mundial, consultas en Vigilyze. Redes internacionales en farmacovigilancia.

Comunicacion del riesgo.

Programas de reportes por pacientes. Comunicacion pro-activa vs reactiva. Publicaciones en farmacovigilancia.

Plan calendario

Semana 1
Dia Tema Contenido Horas FOD Profesor
1 1 Andlisis y gestién de riesgos en farmacovigilancia. 2 C Dra Giset Jiménez Lépez




Perspectiva general.
2 Vigilancia pasiva y activa. Estrategia de sitios 2 C Dra Ismary Alfonso Orta
centinelas para la vigilancia.
3 Identificaciéon de reacciones adversas por vigilancia 2 CP | Todos los profesores
activa. Encuestas a pacientes y monitores
4 Documentacion para la evaluacion de notificaciones: 2 S Todos los profesores
causalidad, gravedad e inesperabilidad
2 1 Generacion de sefiales en farmacovigilancia. 2 C Dra Ismary Alfonso Orta
Algoritmo del sistema cubano de farmacovigilancia.
2 Métodos cuantitativos de generacion de sefiales 2 C Dra Giset Jiménez Lépez
3 Aplicacion del algoritmo de generacion de sefiales del 4 CP | Todos los profesores
sistema cubano de farmacovigilancia.
3 1 Otros métodos para la identificacién de riesgos: 2 C Dra Giset Jiménez Lépez
estudios observacionales, estudios post-autorizacion
de seguimiento, bases de datos sanitarias.
2 El papel de los Estudios de Utilizacion de 2 C Dra Ismary Alfonso Orta
Medicamentos en Farmacovigilancia
3 Lectura critca de estudios de utilizacién de 4 CP | Todos los profesores
medicamentos
4 1 La importancia de las tecnologias de la informacion 2 C Dra Ismary Alfonso Orta
para el trabajo de farmacovigilancia. Elementos de
una base de datos de farmacovigilancia.
Terminologia médica (WHO-ART).
2 Portales web  sobre  Farmacovigilancia vy 2 C Dra Giset Jiménez Lopez
medicamentos.
3 Busqueda de informacion para evaluacion del riesgo 4 CP | Todos los profesores
de un medicamento. Propuesta de sitios web y
fuentes de informacién.
5 1 El papel de la industria farmacéutica: notificaciones 2 C Dra Ismary Alfonso Orta
expeditas e informes periédicos de seguridad (IPS).
2 Inspecciones de Farmacovigilancia y planes de 2 C Dra Giset Jiménez Lopez
gestion de riesgos.
3 Elaboracién de un plan de minimizacion de riesgos. 4 S Todos los profesores

C: conferencia CP: clase practica S: seminario. Pl. Practica independiente. E. evaluacién final




Semana 2

Dia Tema Contenido Horas FOD Profesor
1 1 Las reacciones adversas como enfermedad de 2 C DrC Ana Maria Galvez
elevada morbilidad. Aplicaciones del costo de la Gonzalez
enfermedad a la Farmacovigilancia.
2 Andlisis de la eficiencia econoémica de los procesos 2 C DrC Anai Garcia farifias
institucionales. Ejemplos de  evaluaciones
economicas aplicadas a medicamentos
3 Lectura critica de estudios de descripcién de costos 4 CP | Todos los profesores
en farmacovigilancia
2 1 Elementos de la evaluacién riesgo beneficio de un 2 C Dra. Giset Jiménez Lopez
medicamento
2 Medidas administrativas de gestion del riesgo. 2 C Dra. Ismary Alfonso Orta
3 Caso practico: analisis de la relacion riesgo beneficio 4 CP | Todos los profesores
3 1 Regulacion  legal de la  Farmacovigilancia: 2 C Dra. Ismary Alfonso Orta
Actualizacién en Cuba.
2 Normas y Procedimientos para profesionales 2 C Dra. Ismary Alfonso Orta
sanitarios y Buenas Practicas de Farmacovigilancia
para la industria.
3 Aplicacion de listas de chequeo para auditoria en 4 CP | Todos los profesores
farmacovigilancia
4 1 El Programa Internacional de Farmacovigilancia de la 3 C Dra. Giset Jiménez Lopez
Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
2 Vigilyze.  Herramienta ~de  consulta  para 3 C Dra. Giset Jiménez Lopez
farmacovigilancia
3 Redes internacionales en farmacovigilancia 2 Pl Todos los profesores
5 1 Comunicacion del riesgo en farmacovigilancia 2 C Dra. Giset Jiménez Lopez
2 Presentacion informe de evaluacion beneficio riesgo 6 E Todos los profesores

de un medicamento seleccionado, de acuerdo al perfil

de trabajo del cursista.

C: conferencia CP: clase practica S: seminario. Pl. Practica independiente. E. evaluacién final




Se emplearan ademas 20 horas de practica individual para preparacion de los contenidos de las evaluaciones de cada

semana.

Medios de ensefianza

e Pizarrén
e Data Show

Métodos de evaluacion

o Frecuente: participacién en las discusiones de las actividades practicas.

o Final: presentacion y discusién del informe final de la actividad practica del curso.

Recursos materiales

e Articulos cientificos.

¢ Modelos de recogida de sospechas de reacciones adversas.

e Fuentes Bibliograficas.
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Salud. Especialista de Evaluacion de Seguridad de Medicamentos en la Unidad Coordinadora Nacional de
Farmacovigilancia. Miembro del claustro de profesores del Diplomado y la Maestria de Farmacoepidemiologia. Integrante de
la Comisién del Formulario Nacional. Miembro de la Sociedad Cubana de Farmacologia, Sociedad cubana de Farmacia y de
la IUPHAR. En los ultimos 5 afios ha impartido 32 cursos y participado en mas de 35 eventos, de los cuales han sido
premiados mas de 10 trabajos y en mas de 38 investigaciones relacionadas con farmacovigilancia, farmacologia,
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