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Del 8 al 12 de diciembre del 2014, se realiz6 la primera ediciéon del Curso avanzado de
Farmacovigilancia: Gestion
del riesgo de medicamentos desde el ambito regulador

en el aula multiproposito del CECMED. Acreditado en la Escuela Nacional de Salud Publica e
impartido por especialistas del Departamento de Vigilancia Postcomercializacién de la
Autoridad Reguladora Nacional.

Estuvo dirigido a profesionales de la Industria Farmacéutica Cubana, conto con la participacion
de 18 cursistas que realizan la actividad de gestidén de la calidad y farmacovigilancia en las
empresas Yy laboratorios productores. El departamento de calidad y asuntos regulatorios de la
oficina central de BioCubaFarma estuvo de igual forma representado.
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Los especialistas de la Industria Farmacéutica, en conjunto con la Autoridad Sanitaria
participan en los procesos de la vigilancia farmacoldgica, los cuales incluyen la identificacion y
gestién de los riesgos asociados al uso de medicamentos. La gestidn 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 evaluacion de los riesgos de forma
temprana. Las actividades proactivas y la actitud de anticipacion permiten evitar reacciones
adversas graves, 0 minimizar el impacto de otras mediante la rapida difusion de alertas,
evitando asi que mas personas sean afectadas.

Los objetivosconsistieron en:

1. Identificar los procesos y estrategias de la vigilancia farmacoldégica.
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2. Entrenar a los participantes en acciones de vigilancia activa.

3. Describir los principales aspectos de la evaluacion beneficio — riesgo de los
medicamentos.

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

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

6. Entrenar a los participantes en la comunicacion del riesgo

Las actividades realizadas fueron tedrico-practicas, lo que propicié que los participantes
ganaran en conocimientos, intercambiaran experiencias, realizaran juicios criticos y crearan
relaciones de trabajo. Se realizé como ejercicio final la evaluacién riesgo —beneficio de los
productos diclofenaco, azitromicina y ketoconazol tabletas, obteniendo los cursistas una
evaluacion satisfactoria. Se cumpli6 el programa y los objetivos propues
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