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Bienvenida a las jornadas

La Facultad de Farmacia de la Universidad de Granada se complace en anunciar la celebracion de las | Jornadas
Universitarias de Farmacovigilancia e Industria Farmacéutica los dias 5y 6 de junio. Organizadas por el Aula de
Farmacovigilancia PVpharm, estas jornadas representan una gran oportunidad para reunir a profesionales de
diversos ambitos en torno a temas cruciales para la labor farmacéutica, especialmente en relacién con la seguridad
de los medicamentos. El evento contara con la participacion de profesionales sanitarios de diversas organizaciones,
empresas e instituciones, incluyendo el Centro Andaluz de Farmacovigilancia, el Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Granada, la Red Andaluza de Disefio y Traslacion de Terapias Avanzadas. la Universidad de Granada, la Organizacion
de Farmacéuticos Ibero Latinoamericanos (OFIL) y la empresa PVpharm.

La Farmacovigilancia es esencial para garantizar la seguridad del paciente y mejorar la salud publica. Su objetivo
radica en identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al uso de medicamentos una vez que estan
en el mercado, con el fin de mantener una relacién beneficio/riesgo favorable o, en su defecto, suspender su uso si

es necesario.

Estas jornadas ofrecerdan un espacio de reflexion sobre los avances en Farmacovigilancia de los ultimos afios y
estableceran las perspectivas futuras, integrando nuevas herramientas y avances tecnolégicos para asegurar la
eficaciay seguridad de los medicamentos. Se estructuraran en una conferencia inaugural y tres mesas redondas que
abordaran temas como la comunicacién y difusién de reacciones adversas a medicamentos en el &mbito sanitario,
estrategias e innovaciones en la notificacién de reacciones adversas, errores de medicacién, farmacoepidemiologia,
cédigos de buenas practicas y procesos de toma de decisiones en Farmacovigilancia, asi como auditorias e
inspecciones.

Es un honor para el Aula de Farmacovigilancia PVpharm de la Universidad de Granada organizar este evento, al que
animamos a participar a técnicos y profesionales tanto del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano como de la Industria Farmacéutica, Hospitales, Atencién Primaria y estudiantes de Ciencias de la
Salud. La seguridad de los medicamentos es una responsabilidad compartida que nos compete a todas y todos.

e e

Miguel Romero Pérez José Alberto Ayala Ortiz Ma José Zarzuelo Romero
Director del Aula de CEO de PVpharm. Coordinadora del Aula de
Farmacovigilancia PVpharm Farmacovigilancia PVpharm
Colaboradores
g’ -qé% o I?
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D UNIVERSIDAD ILUSTRE COLEGI’O OFICIAL DE
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Comités
Comité de Honor

D. Pedro Mercado Pacheco. Rector Magnifico de la Universidad de Granada.
D. Manuel Sadnchez Polo. Decano de la Facultad de Farmacia.
D. José Juan Jiménez Moleon. Delegado del Rector Para la Salud y las Relaciones con el Sistema Sanitario.

D. Juan Eloy Jiménez Lorenzo. Presidente del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Granada.

Comité Organizador

Presidente: D. Miguel Romero Pérez. Director del Aula de Farmacovigilancia PVpharm.

Secretario: D. José Alberto Ayala Ortiz. CEO de PVpharm.

Vocal: DAa. Maria José Zarzuelo Romero. Coordinadora del Aula de Farmacovigilancia PVpharm.

Vocal: DAa. Blanca Contreras Aguilar. Técnico de Farmacovigilancia de PVpharm.

Vocal: DAa. Elena Marin Cassinello. Responsable de Finanzas y Recursos humanos. Delegada Cualificada
para Farmacovigilancia de PVpharm.

Vocal: D. Niceto Rodriguez Torralba. Personal Técnico, de Gestion y de Administracion y Servicios.
Universidad de Granada.

Comité Cientifico

Presidente: D. Miguel Romero Pérez. Director del Aula de Farmacovigilancia PVpharm.

Secretario: Dfia. Maria José Zarzuelo Romero. Coordinadora Aula de Farmacovigilancia PVpharm.

Vocal: D. Mariano Madurga Sanz. Consultor y Experto en Farmacovigilancia.

Vocal:Dia. Lucia Serran Aguilera. Farmacéutica Titular del Estado. Jefa de Seccién de Inspeccion
Farmacéutica y Control de Drogas, Subdelegacion del Gobierno en Almeria.

Vocal: D. Francisco José Araujo Rodriguez. Presidente del Centro Andaluz de Farmacovigilancia.

Vocal: D. Fermin Quesada Carrasco. Vocal de Oficina de Farmacia. COF Granada.

Vocal: Diia. M2 del Mar Macias Sanchez. Técnico Especialista de farmacovigilancia. Red Andaluza
de Disefio y Traslacién de Terapias Avanzadas. Universidad de Sevilla.

Vocal: DAa. Silvia Guadalupe Salas Rojas. Delegada de la OFIL-México. Asesora del Manejo y Uso
de Medicamentos por Organizational Coaching Services.

Vocal: DAa. Lucila Isabel Castro Pastrana. Comité de Certificacion del Area de Farmacia del
Consejo Mexicano de Certificacién de Profesionales de las Ciencias Quimico Farmacéuticas
(COMECEF).

Vocal: Diia. Maria José Ferrer Martin. Directora del CIM. COF Granada.

Vocal: D. Carlos Ferndndez Oropesa. Presidente en Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de
Atencion Primaria (SAFAP).

Vocal: Diia. Nawal Mahfoudh Jebbar. Gerente de Proyectos de Seguridad y Responsable de
Farmacovigilancia para Europa de los laboratorios Amylyx Pharmaceuticals.

Vocal: D. José Alberto Ayala Ortiz. CEO de PVpharm.

Vocal: D. Emma Cebrian Llebrés. Directora de Calidad de PVpharm.

Vocal: D. Blanca Contreras Aguilar. Técnico de Farmacovigilancia de PVpharm.
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Programa

Miercoles 05 junio 2024

16:00h. Inauguracién de las jornadas.

» Manuel Sanchez Polo. Decano de la Facultad de Farmacia.
» José Alberto Ayala Ortiz. CEO y fundador de PVpharm.
» Miguel Romero Pérez. Director del Aula de Farmacovigilancia PVpharm

16:20h. PONENCIA INAUGURAL
» D. Mariano Madurga Sanz. Consultor y Experto en Farmacovigilancia.

“Sistemas de Farmacovigilancia: Normativa espafola, europea e internacional”

17:10h. MESA REDONDA: Cémo contribuye la Farmacovigilancia a la sociedad.
Moderador: Maria José Zarzuelo Romero.

» Farmacovigilancia: Bases Legales.
DAa. Lucia Serran Aguilera.
Farmacéutica Titular del Estado. Jefa de Seccion de Inspeccién Farmacéutica y
Control de Drogas, Subdelegacion del Gobierno en Almeria.

» Comunicacion de sospecha de reacciones adversas asociadas a interacciones de
medicamentos o suplementos.
D. Francisco José Araujo Rodriguez.

Presidente del Centro Andaluz de Farmacovigilancia. Direccion General de Salud
Publica y Ordenacion Farmacéutica. Consejeria de Salud y Consumo. Junta de
Andalucia.

» Estrategias de marketing en Farmacovigilancia desde la oficina de farmacia. Uso
desviado de medicamentos.
D. Fermin Quesada Carrasco.
Vocal de Oficina de Farmacia. Colegio Oficial de Farmacéuticos de Granada.

» Garantizar la seguridad de los medicamentos. Vigilancia de la seguridad en los
ensayos clinicos.
DAa. Ma del Mar Macias Sanchez.

Técnico Especialista de farmacovigilancia. Red Andaluza de Disefio y Traslacién de
Terapias Avanzadas. Universidad de Sevilla.

Ars Pharm. 2024;65(Supp 2) Il
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Jueves 06 junio 2024

16:00h. MESA REDONDA: Farmacovigilancia en pos-comercializacion y seguridad clinica.
Moderador: Miguel Romero Pérez.

» Farmacovigilancia desde la Farmacia comunitaria.
Diia. Maria José Ferrer Martin.
DirectoradelCentrodelnformaciéndelMedicamento. Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Granada.

» La Farmacovigilancia en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA).
D. Carlos Fernandez Oropesa.

Presidente en Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de Atencion Primaria (SAFAP).

» Farmacovigilancia y la importancia de la variabilidad interindividual: casos clinicos.
DAa. Silvia Guadalupe Salas Rojas. Delegada de la OFIL-México.
Delegada de la OFIL-México. Asesora del Manejo y Uso de Medicamentos por
Organizational Coaching Services.

» Principales errores de medicacion que dan lugar a RAM e interacciones.
DAa. Lucila Isabel Castro Pastrana.

Comité de Certificaciéon del Area de Farmacia del Consejo Mexicano de Certificacidn
de Profesionales de las Ciencias Quimico Farmacéuticas (COMECEF).

17:30h. MESA REDONDA: Farmacovigilancia en la industria farmacéutica.
Moderador: José Alberto Ayala Ortiz.
» La importancia del Departamento de Farmacovigilancia en la empresa Farmacéutica.
D. José Alberto Ayala Ortiz.
CEO de PVpharm.

» Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica y Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.
DiAa. Blanca Contreras Aguilar.

Técnico de Farmacovigilancia de PVpharm.

» Sistema de Calidad en la Industria Farmacéutica.
Dfa. Emma Cebrian Llebrés.
Directora de Calidad de PVpharm.

» Gestién de Inspecciones y Auditorias de Farmacovigilancia.
Diia. Nawal Mahfoudh Jebbar.

Gerente de Proyectos de Seguridad y Responsable de Farmacovigilancia.

18:50 h. Clausura de la Jornada.

Ars Pharm. 2024;65(Supp 2) 8
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PONENCIA INAUGURAL

Sistemas de farmacovigilancia: Normativa espanola,
europea e internacional.

Mariano Madurga Sanz.

Consultor en Farmacovigilancia. Profesor en el Departamento de Ciencias
Biomédicas, Facultad de Medicinay Ciencias de la Salud, Universidad de Alcala
de Henares, Madrid

e-mail: mmadurgasanz@gmail.com

Los sistemas de farmacovigilancia nacieron a partir de 1961. En una “Carta al

editor” de la revista The Lancet, el dr. McBride, ginecélogo-obstetra australiano,
publicé una observacion clinica que sirvié de iniciador de la farmacovigilancia (FV). En las 20 lineas del texto
comentaba la posible relacion causal del uso del nuevo sedante, talidomida, con casos clinicos de meromelia o
focomelia. En 1962 se retiré el medicamento a nivel mundial. En 1962, en la Asamblea Mundial de la Salud de la
OMS, se acord6 la implantacion de sistemas de recogida de informacién sobre reacciones adversas relacionadas con
medicamentos (RAM).

A principios de los afios 60, varios paises iniciaron programas de notificacion espontanea de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (NERAM). La OMS inicié con 10 paises un programa piloto de NERAM. Desde 1968, la OMS
coordind estas actividades. En 1978 se fundé en Uppsala (Suecia), el centro coordinador del programa, conocido
como Uppsala Monitoring Center (UMC). Después de mas de 60 afios, se han implantado voluntariamente sistemas de
FV en mas de 175 paises, que forman el Programa Internacional de Vigilancia de la Seguridad de los Medicamentos
o PIDM (por sus siglas en inglés). La OMS define la FV como “la ciencia y las actividades relativas a la deteccidn,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud
relacionado con ellos”.

Desde los afos 70, la farmacoepidemiologia (FE) seincorporé aportando la metodologia epidemiologica a los sistemas
de FV, basados en los programas de NERAM. Con las computadoras en los afios 90, los estudios de FE aceleraron la
gestion de laFV. Y sobre todo el manejo de grandes bases de datos de NERAM. Por ejemplo, la base de datos de la OMS
que contiene 35 millones de casos. Y la base de datos europea, EudraVigilance, con mas de 15 millones desde 1995.

En la Unién Europea (UE), desde los afios 90 se han establecido normativas de obligado cumplimiento para
las autoridades reguladoras nacionales (ARN) de los 27 estados miembros, para la EMA (Agencia Europea de
Medicamentos), asi como para los laboratorios titulares de registro sanitario (TRS). Desde los afios 90, en la UE,
EE.UU. y Japon se acordaron entre las agencias reguladoras y la industria farmacéutica, diversas directrices para
armonizar los procedimientos regulatorios. Son las directrices de ICH (International Council for Harmonization of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use). Asi, se deben adoptar estos estandares, armonizados
a nivel global, en lo relativo a los informes periddicos de seguridad (IPS/PSUR), planes de gestién de riesgos (PGR/
RMP), estructura de los datos de informacion de cada caso (los ICSR), incluso con un diccionario médico (MedDRA)
y un diccionario internacional de medicamentos (IDMP). Estos estandares permiten establecer el vocabulario y la
sintaxis de la informacién que necesita la FV. Todo para facilitar el intercambio entre TRS y ARN para compartir el
trabajo y agilizar la toma de decisiones, que permitan reducir o minimizar los riesgos que todos los medicamentos
pueden ocasionar, junto con sus beneficios terapéuticos.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Reaccion adversa a medicamentos; Sistemas de notificacién de reacciones
adversas; Seguridad de medicamentos.

Keywords: Pharmacovigilance, Adverse drug reaction, Adverse drug reaction reporting systems, Drug safety.
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Farmacovigilancia: Bases legales.

Lucia Serran Aguilera.

Farmacéutica Titular del Estado. Jefa de Seccion de Inspeccién Farmacéutica y Control de Drogas, Subdelegacién
del Gobierno en Almeria.

e-mail: lucia.serran@correo.gob.es

Diversos acontecimientos graves ocurridos con medicamentos a lo largo de la historia tales como el desastre de
la talidomida, marcaron el inicio de la Farmacovigilancia (FV) como la actividad de Salud Publica destinada a
identificar, cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados. La FV
tiene importantes implicaciones desde el punto de vista social y comercial. Con objeto de ordenar las actividades
a desarrollar en este campo, asi como para armonizarlas a nivel internacional y adaptarlas al progreso cientifico y
técnico, se han desarrollado el Reglamento 1235/2010 (Regulation (EU) No 1235/2010), que modifica, en lo que respecta
a la FV de medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) n° 726/2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para autorizar y controlar medicamentos de uso humano y veterinario, y por el que se crea la Agencia
Europea del Medicamento y la Directiva 2010/84/UE (Directive 2010/84/EU), que modifica, en lo que se refiere a FV a la
Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

La trasposicién de las Directivas al ordenamiento juridico espafiol se plasmé en el Real Decreto 577/2013 (Royal
Decree 577/2013), de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. Este
RD establece el marco regulatorio del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano
(Spanish Pharmacovigilance System for medicinal products for Human Use (SEFV-H)), definiendo las funciones
y responsabilidades de las autoridades sanitarias (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y
Comunidades Auténomas), los profesionales sanitarios y los titulares de la autorizaciéon de comercializacién, asi
como la posibilidad de participacion de los ciudadanos. Ademas, se describe el tipo de intervencién administrativa
que puede llevar a cabo la autoridad sanitaria en caso de detectarse para el medicamento comercializado, una
relacién beneficio-riesgo desfavorable, riesgos inadmisibles para la salud publica o incumplimientos de la normativa
de Farmacovigilancia. En este sentido, se puede proceder a la suspensién temporal o revocacion definitiva de la
autorizacion de comercializacion del medicamento, o se podrian adoptar las medidas cautelares que establece
en su articulo 109, el Real Decreto Legislativo 1/2015 (Royal Legislative Decree 1/2015), por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamento y productos sanitarios. Lo anteriormente
expuesto pone de relieve la importancia de conocer las obligaciones normativas en materia de FV por parte de los
agentes implicados, asi como de las consecuencias de su omision.

Palabras clave: Reglamento 1235/2010, Directiva 2010/84/UE, Real Decreto 577/2013, Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, Real Decreto Legislativo 1/2015.

Keywords: Regulation (EU) No 1235/2010, Directive 2010/84/EU, Royal Decree 577/2013, Spanish Pharmacovigilance
System for medicinal products for Human Use, Royal Legislative Decree 1/2015.

Comunicacion de sospecha de reacciones adversas asociadas a interacciones
de medicamentos o suplementos.

Francisco José Araujo Rodriguez.
Centro Andaluz de Farmacovigilancia. Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla.

e-mail: franciscoj.araujo.sspa@juntadeandalucia.es

La informacién y seguimiento continuo de la seguridad de un medicamento una vez comercializados es un aspecto
clave para mantener el balance entre los beneficios y los riesgos. Esta funcién recae sobre lo que conocemos como
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farmacovigilancia definida por la Organizacién Mundial de la Salud como aquel “conjunto de actividades de Salud
Publica que tienen como objetivo la deteccidn, evaluacidén, comprensién y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con los farmacos”, entendiendo como reaccién adversa
a cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento. Uno de los restos a los que se enfrenta es la
deteccion de interacciones entendida como aquella accion que un farmaco o alimento ejerce sobre otro de modo que
experimenten un cambio cuantitativo o cualitativo en su efecto. Esto puede resultar en un compromiso de la eficacia o
enun evento adverso grave. La deteccion, evaluacion, prevenciony minimizacién de estas interacciones son aspectos
esenciales de la farmacovigilancia para garantizar la seguridad de los tratamientos. Debemos tener en cuenta que
a mayor numero de farmacos la probabilidad de interacciones aumenta, lo que se conoce como polifarmacia. Se
estima que el 70% de los pacientes ingresados experimentan algun tipo de interaccion considerandose el 43% como
clinicamente relevantes y alrededor del 1% presento cierto tipo de dafo.

Tanto la FDA como la EMA han elaborado directrices para la industria farmacéutica con el fin de detectar posibles
interacciones entre medicamentos. Sin embargo, debido al tamario limitado de los ensayos clinicos durante el proceso
de aprobacién, es crucial realizar un seguimiento post-comercializacién para identificar interacciones no detectadas
previamente y establecer su impacto en el mundo real, lo que conocemos como en inglés “real world evidence”.

Y nos preguntamos: ; Por qué es importante comunicar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, incluso
si no se sospecha de una interaccion farmacolégica? Una vez introducidas y evaluadas las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos mediante métodos estadisticos, es crucial considerar qué otros medicamentos o sustancias
han sido administradas concomitantemente durante el tiempo de aparicion de la reaccion adversa. Incluyendo incluso
aquellos medicamentos utilizados hasta tres meses antes o simultdneamente con el farmaco sospechoso.

En este contexto, realizaremos un analisis para identificar interacciones, asi como los algoritmos para investigar la
causalidad, como es el algoritmo de Horn o escala de probabilidad de interacciones farmacolégicas, una adaptacién
del mas conocido algoritmo de Naranjo pero considerando la participacién de dos farmacos. En este proceso de
identificacion los calculos estadisticos son fundamentales para identificar nuevas asociaciones, en concreto
mediante algoritmos de desproporcionalidad donde se comparan las razones entre el total de casos observados y
los esperados con sus correspondientes intervalos de confianza y estadistica (Figura 1).

Intervalo de confianza O/E

>1: Observados > Esperados ‘@

=1: Observados > Esperados

<1: Observados > Esperados

Figura 1. Razdn de tasas de Observados frente a Esperados (O/E).

En Espafia disponemos de una base de datos Unica denominada FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola, Datos de
Reacciones Adversas) que recoge las notificaciones evaluadas que se reciben en los 17 centros autonémicos, junto a
Ceutay Melilla, siendo su mantenimiento y coordinacion la Agencia Espafiola del Medicamento.

Palabras clave: Farmacovigilancia, interacciones farmacoldgicas, sistemas de informacién de reacciones adversas
a medicamentos.

Keywords: Pharmacovigilance, Drug Interactions, Adverse Drug Reaction Reporting Systems.
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Estrategias de marketing en farmacovigilancia desde la oficina de farmacia.
Uso desviado de medicamentos.

Fermin Quesada Carrasco.

Farmacéutico Titular de Oficina de Farmacia. Vocal de Oficina de Farmacia. Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Granada.
E-mail: contacto@farmaciaellaurel.com

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccién, evaluacién, comprension y
prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos. Se encarga de
monitorear la seguridad de los medicamentos una vez que estan en el mercado, recopilando y analizando datos para
garantizar su uso seguro.

Por otro lado, el marketing en el &mbito farmacéutico se centra en la promociény comercializacién de medicamentos,
asegurando su visibilidad y disponibilidad en el mercado. Es crucial el papel del farmacéutico para que las estrategias
de marketing en este sector se alineen con las normativas de farmacovigilancia para garantizar que la informacién
sobre los medicamentos sea precisa, equilibrada y no induzca a errores en su uso.

La farmacovigilancia desempefia también un papel crucial en la deteccion y evaluacién de casos relacionados con el
uso desviado de medicamentos, contribuyendo a la identificacion de riesgos y laimplementacion de estrategias para
prevenir dafios asociados a este tipo de practicas.

Palabras clave: Farmacovigilancia, marketing farmacéutico, uso desviado de medicamentos, estrategias de
prevencion.

Keywords: Pharmacovigilance, Pharmaceutical marketing, incorrect use of medications, Prevention strategies.

Garantizar la seguridad de los medicamentos. Vigilancia de la seguridad en los
ensayos clinicos.

Maria del Mar Macias Sanchez.

Red Andaluza de Disefio y Traslacién de Terapias Avanzadas. Fundacién Progreso y Salud, Avenida Américo
Vespucio 15, 41092, Sevilla, Espana.

E-mail: mmar.macias@juntadeandalucia.es

Para que el desarrollo de nuevos medicamentos llegue a la fase de obtencién de autorizacion de comercializacion,
es esencial que demuestren su calidad, seguridad y eficacia. La evaluacién de la seguridad comienza en la fase
preclinica con estudios in vitro e in vivo. Una vez superada esta fase, la seguridad se evalla en ensayos clinicos, los
cuales se desarrollan en distintas fases. Cuando un medicamento innovador se prueba por primera vez en humanos,
el ensayo se conoce como “First in Human Trial (FIH)”. Desde este momento, se comienza a evaluar la seguridad del
medicamento en humanos, monitorizando y analizando todos los acontecimientos adversos que ocurran desde que
el paciente o sujeto haya entrado en el ensayo.

Las actividades realizadas para garantizar la seguridad incluyen la evaluacién continuada de la seguridad del
medicamento, la notificacion de sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas a las autoridades
competentes a través de EudraVigilance, y la elaboracién de informes periédicos de seguridad, entre otras. Ademas,
existen otras figuras clave dentro de un ensayo clinico dedicadas a velar por la seguridad de los pacientes, como el
Comité Independiente de Seguridad y Monitorizacion de Datos. Este comité, externo al promotor, esta compuesto
por expertos en diversas areas que evallan objetivamente los datos de seguridad y las variables criticas de eficacia
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del ensayo a intervalos de tiempo determinados y recomiendan al promotor continuar, modificar o interrumpir el
ensayo. Todas estas actividades garantizan que la autorizacién de un nuevo medicamento sea segura para su uso en
la poblacion general y garantizan, asi mismo, la proteccién de los participantes en los ensayos clinicos.

Palabras clave: Ensayo clinico, Seguridad de los medicamentos, Comité de monitorizacién de datos.

Keywords: Clinical trial, Drug safety, Data monitoring committee.

Farmacovigilancia desde la farmacia comunitaria.

Maria José Ferrer Martin.

Directora del Centro de Informacién del Medicamento. Centro de Informacién del Medicamento. Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Granada.

E-mail: cimgr@redfarma.org

La principal fuente de informacion sobre sospechas de reacciones adversas son los profesionales sanitarios, si bien,
desde julio de 2012, los pacientes también pueden participar en el sistema de notificacion espontanea de sospechas
de reacciones adversas. De ahi la importancia de la creacién, en un sistema de salud publica, de un sistema de
notificaciones de reacciones adversas y de defectos de calidad, ya sea de medicamentos de uso humano, de
medicamentos de uso animal o veterinarios, de productos sanitarios y como no, de productos cosméticos.

El farmacéutico comunitario ocupa una posicién idonea, ya que llega a toda la poblacion por muy pequefia que
sea la localidad donde habita, para ejercer estas actividades de vigilancia de la salud, notificando sospechas de
acontecimientos adversos o defectos de calidad mediante formularios electrénicos con acceso desde la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, pero también es de gran importancia su labor en la deteccion de
medicamentos falsificados.

La circulacion de medicamentos falsificados es un problema cada vez mayor. La OMS estima que, en paises
desarrollados, con buenos sistemas de deteccion, menos del 1% de los medicamentos disponibles son medicamentos
falsificados, si bien esta cifra aumenta de forma significativa y es variable en paises en vias de desarrollo. Aunque en
Espafia la cadena de distribucién es muy segura, el farmacéutico debe estar alerta ante la apariciéon de posibles
medicamentos falsificados, en especial por la venta a distancia a través de sitios web.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Reacciéon adversa a medicamentos; Sistemas de notificacién de reacciones
adversas, Medicamentos falsificados.

Keywords: Pharmacovigilance, Adverse drug reaction, Adverse drug reaction reporting systems, Counterfeit
medicines.

La Farmacovigilancia en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA).

Carlos Fernandez Oropesa.

Presidente en Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de Atencién Primaria (SAFAP). Area de Gestion Sanitaria
Nordeste de Granada (Servicio de Farmacia de Atencion Primaria), Guadix (Granada).

e-mail: carlosm.fernandez.sspa@juntadeandalucia.es

La Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios establece, en su articulo 12, la
obligatoriedad de que todos los participantes en la cadena del medicamento vy, entre ellos, los profesionales
sanitarios, colaboren en la seguridad de su uso y comuniquen las anomalias detectadas.
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En el SSPA existen farmacéuticos clinicos en atencién primaria y en hospitalaria, cuyas funciones vienen recogidas,
entre otras disposiciones, en los articulos 84 y 85 de la propia Ley, con alusiones directas a su actividad en términos
de mejora de la seguridad de los medicamentos y farmacovigilancia. Mas concretamente, en atencién primaria los
farmacéuticos estamos comprometidos con la formacién e informacién sobre los medicamentos, lo que incluye
aspectos relacionados con la seguridad -como recoge la propia definicién de uso racional del medicamento de la
Organizacion Mundial de la Salud- y las labores de informacion, coordinacién y asesoramiento en materia de la
Farmacovigilancia. Ademas, los farmacéuticos de hospital tienen establecidas estrategias especificas para trabajar
con seguridad con medicamentos de especial peligrosidad y pacientes de elevada vulnerabilidad.

A pesar del avance en metodologia de investigacién y medidas de control de las Ultimas décadas, los medicamentos
contintan siendo protagonistas de la actualidad por los problemas de seguridad que generan, unos inherentes a su
desarrollo y otros debidos a un uso inadecuado por profesionales y pacientes.

Los primeros estan asociados a las limitaciones del ensayo clinico aleatorizado, como el tamafio muestral o el
tiempo de exposicion. El desarrollo de las vacunas para la COVID-19 los han puesto de relieve y han puesto en valor
la importancia de los estudios post comercializacion. Y los segundos estan muy relacionados con la falta de una

formacion e informacion adecuadas.

En definitiva, a través de estrategias informativas y formativas o con mecanismos de control especificos, los
farmacéuticos clinicos desarrollamos en nuestro dia a dia una importante labor al lado del resto de los profesionales

de la salud, que te invitamos a conocer de primera mano.
Palabras clave: Farmacovigilancia; Seguridad del paciente; Farmacéuticos clinicos; Sistemas publicos de salud;

Keywords: Pharmacovigilance; Patient safety; Pharmacists; Public health systems.

Farmacovigilancia y la importancia de la variabilidad interindividual: Casos
clinicos.

Silvia Guadalupe Salas
Delegada de la OFIL-México. Asesora del Manejo y Uso de Medicamentos por Organizational Coaching Services.

e-mail: ssalasr2213@gmail.com

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM), se encuentran entre las primeras causas de muerte a nivel mundial,
constituyen un problema de salud publica. La Farmacovigilancia contribuye a detectar, prevenir y conocer la
incidencia de las RAM. Para la deteccion oportuna de las RAM es importante reconocer que un mismo farmaco que
se administra a diferentes pacientes puede producir diferentes respuestas por la variacion entre los individuos y/o
poblacion (efecto deseado, sub-terapéutico y toxico).

El impacto que generan las variaciones interindividuales en el efecto de los farmacos deberia descubrirse desde
las primeras fases del desarrollo de un nuevo medicamento. Sin embargo, los estudios que se realizan antes de la
comercializacion de losfarmacos se efectiian en una poblacién controlada de pacientes “sanos ™ adultos, descartando
a una gran poblacién con multiples patologias, nifios (diferentes edades), adultos mayores y mujeres embarazadas.
Auln existen muchas asociaciones desconocidas entre la genética y la farmacologia que llegan a manifestarse
clinicamente hasta que un medicamento se comercializa y diversas poblaciones se exponen a él y a sus efectos.
Cuando las dosis recomendadas o estdndares no dan el efecto terapéutico deseado, o causan reacciones adversas en
algunos individuos, es cuando se buscan los posibles factores que condicionan esta respuesta.

En un Hospital de segundo nivel en la Ciudad fronteriza de Tijuana, nos encontramos con algunos casos clinicos
de pacientes hospitalizados, en donde la variabilidad de la poblacién fue condicionante de la aparicion de RAM,
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resaltando la importancia de contar con herramientas como la farmacogenética para evitarlas y dar mayor seguridad
a los pacientes.

Palabras claves: Farmacovigilancia, farmacogenética, variabilidad biologica.

Keywords: Pharmacovigilance, pharmacogenetics, biological variation.

Principales errores de medicacion que dan lugar a recciones adversas a
medicamentos e interacciones.

Lucila Isabel Castro-Pastrana
Profesora Titular de la Universidad de las Américas Puebla, México

e-mail: lucila.castro@udlap.mx

La farmacovigilancia, como disciplina enfocada en la vigilancia de la seguridad de los medicamentos, juega un papel
crucial en la deteccién, evaluacién y prevencién de errores de medicacion. Estos errores, definidos como eventos
prevenibles que pueden causar dafio al paciente o un uso inapropiado de medicamentos, representan un problema
de salud publica significativo. La Organizacion Mundial de la Salud estima que uno de cada 20 pacientes en todo el
mundo experimenta dafios prevenibles relacionados con medicamentos, lo que representa el 50% del dafio general
evitable en la atencion médica.

Dentro del universo de eventos adversos a medicamentos, los errores de medicacion se diferencian por su caracter
prevenible y representan un desafio para la seguridad de los pacientes. Su deteccion temprana y oportuna es crucial
para minimizar su impacto. La farmacovigilancia ha integrado la deteccién, evaluacién y notificacién de errores de
medicacion en sus procesos, reconociendo su naturaleza sistémica.

Un proceso integral y proactivo de farmacovigilancia es clave para la detecciéon oportuna de errores de medicacion e
implementacion de medidas preventivas. Este proceso debe contemplar una mirada holistica que abarque desde los
riesgos intrinsecos de los medicamentos hasta el impacto ambiental derivado de su uso.

Con un enfoque en la gestion de riesgos, la presente ponencia analiza los principales errores de medicaciéon que se
producen en las distintas fases del sistema de medicacion, tanto en el ambito hospitalario como comunitario. Desde
la seleccién inadecuada de medicamentos para los formularios y las prescripciones inapropiadas, pasando por errores
en la dispensacion, administracién y hasta el monitoreo y desecho de los medicamentos; se exploran las causas y
consecuencias de estos errores, entre ellas, la aparicion de reacciones adversas, interacciones farmacoldgicas y otro
tipo de dafios, y, se discuten las estrategias de prevencién que pueden implementarse para minimizar su incidencia e
impacto.

Palabras clave: farmacovigilancia, errores de medicacidn, interacciones farmacologicas, efectos colaterales y
reacciones adversas relacionados con medicamentos, seguridad del paciente.

Keywords: pharmacovigilance, medication errors, drug interactions, drug-related side effects and adverse reactions,
patient safety.
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La importancia del departamento de farmacovigilancia en la empresa
farmacéutica.

José Alberto Ayala Ortiz.
CEO de PVpharm. Departamento de Farmacovigilancia, PVpharm S.L., Espana.
e-mail: jose.ortiz@pvpharm.com

El departamento de farmacovigilancia juega un papel crucial en la empresa farmacéutica. Su principal objetivo es
identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados con el uso de medicamentos, tanto durante los ensayos clinicos
como después de su comercializacién. Esto permite la identificacion temprana de posibles riesgos asociados a
los medicamentos y la toma de medidas preventivas adecuadas para minimizar estos riesgos, como por ejemplo
actualizaciones etiquetado y ficha técnica, medidas adicionales de prevencion de riesgos o incluso la retirada del
mercado en casos donde el balance entre el beneficio y el riesgo del medicamento no es positivo.

Durante esta ponencia, se repasara la importancia de este departamento enfocandonos en varios aspectos clave.
En primer lugar, comprender el marco regulatorio y las responsabilidades de este departamento para garantizar la
seguridad de los pacientes y asi minimizar los riesgos para la salud publica. El departamento de farmacovigilancia
ayuda a mantener la confianza de los pacientes en la industria farmacéutica y en los medicamentos disponibles en el
mercado, lo que es fundamental para la seguridad de los pacientes.

El departamento de farmacovigilancia no solo cumple un papel crucial en la proteccién de la salud publica y la
seguridad de los pacientes, sino que también puede generar ahorros significativos para la empresa farmacéutica
al prevenir litigios y reclamaciones legales relacionadas con la seguridad de los productos. Al anticiparse y abordar
proactivamente posibles problemas de seguridad, puede contribuir a evitar la retirada de medicamentos. Retirar
un medicamento del mercado puede resultar extremadamente costoso para una empresa farmacéutica, no solo en
términos de pérdida de ingresos por ventas, sino también en términos de reputacion y confianza del publico.

Asimismo, al proporcionar datos y andlisis sobre la seguridad de los medicamentos a lo largo de su ciclo de vida,
el departamento de farmacovigilancia puede respaldar decisiones estratégicas relacionadas con la inversion en
investigacion y desarrollo. Identificar de manera temprana efectos adversos y situaciones de riesgo elevado puede
ayudar a enfocar recursos hacia proyectos mas seguros y evitar costosos fracasos en etapas avanzadas de desarrollo.

Palabras clave: Farmacovigilancia, departamento de farmacovigilancia, estrategia de desarrollo de fArmacos.

Keywords: Pharmacovigilance, Pharmacovigilance department, drug development strategy.

Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica y Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

Blanca Contreras Aguilar.
Técnico de Farmacovigilancia de PVpharm. Departamento de Farmacovigilancia, PVpharm S.L., Espafia.

e-mail: blanca.contreras@pvpharm.com

Farmaindustria es la Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica establecida en Espafiay agrupa a
la mayoria de los laboratorios farmacéuticos innovadores establecidos en nuestro pais.

Su mision se apoya en cuatro pilares fundamentales: representar a la industria farmacéutica en Espafia, colaborar
con la Administracion, mejorar la imagen publica del sector y dar servicio a los laboratorios asociados. Con el
objetivo de desarrollar y ejecutar su mision, Farmaindustria se organiza en torno a ocho areas de trabajo, entre las
que destacamos la Autorregulacion.
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El sistema de autorregulacion de la industria farmacéutica se sustenta sobre seis principios fundamentales:
confianza, integridad, respeto, legalidad, transparencia y prevencion. Estos principios aseguran la plena sujecion
al marco normativo nacional e internacional y garantizan que la promocién de medicamentos y las relaciones con
profesionales sanitarios y organizaciones de pacientes se lleven a cabo bajo los mas estrictos principios éticos,
potenciando la confianza en la industria farmacéutica. Todo este sistema se fundamenta en la existencia de unas
normas de actuacién y conducta, materializadas en el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, que
deben ser asumidas por todas aquellas partes que voluntariamente acepten someterse al mismo.

El Codigo es revisado con regularidad para adaptarse y adelantarse a las nuevas exigencias. Este proceso de
evolucion y mejora continua estd motivado por la obligacion de adaptar sus términos y condiciones a normativas y
nuevas iniciativas, y por la necesidad de dar cobertura al conjunto de actividades llevadas a cabo por las companias
farmacéuticas, asi como por la voluntad de reforzar su cumplimiento y dotar al Cédigo de una mayor credibilidad y
transparencia.

Ademas, la industria farmacéutica y mas concretamente el drea de la Farmacovigilancia, también se regula por
las guias europeas de Buenas Practicas de Farmacovigilancia o Good Pharmacovigilance Practices (GVP) que son
un conjunto de medidas elaboradas para facilitar la realizacion de la farmacovigilancia en la Unién Europea y que
constan de 16 modulos que cubren los principales procesos de FV.

En conclusion, la industria farma

céutica en Espafia se rige por una serie de normas de conducta, recogidas en el Cédigo de Buenas Practicas de la
Industria Farmacéutica, que suponen un beneficio para todas las partes implicadas (la Administracién, la sociedad
y la industria farmacéutica), ademas de por unas guias mas especificas de Farmacovigilancia, las GVP, que regulan y
facilitan realizacién de los procesos de Farmacovigilancia a nivel europeo.

Palabras clave: Industria Farmacéutica, Farmacovigilancia, Guias de Practica.

Keywords: Pharmaceutical Industry, Pharmacovigilance, Practice Guidelines.

Sistema de calidad en la industria farmacéutica.

Emma Cebrian Llebrés.
Directora de Calidad de PVpharm. Departamento de Farmacovigilancia, PVpharm S.L., Espaia.

e-mail: emma.cebrian@pvpharm.com

Un sistema de gestion de la calidad (SGC) en la industria farmacéutica es un marco global disefiado para gestionary
mejorar la calidad de los procesos, productos y servicios.

La industria farmacéutica es fundamental para salvaguardar la salud publica mediante la investigacion, el desarrollo
y la fabricacion de medicamentos que salvan vidas. Sin embargo, este sector opera en un entorno altamente regulado
debido a los riesgos potenciales asociados con la produccién y distribuciéon de medicamentos.

Con el auge de las cadenas de suministro globales y la creciente complejidad de la fabricacion farmacéutica, los
requisitos reglamentarios se han vuelto ain mas exigentes en los ultimos afios.

El disefio e implementacién de un SGC supone la planificacién sistematica, la aplicacion, el seguimiento y la mejora
continua para conseguir el Cumplimiento/ Conformidad/ Compliance de los requisitos reglamentarios con un doble
proposito:

» Garantizar la calidad de los productos farmacéuticos a lo largo de todo su ciclo de vida, de forma que también
se asegura su seguridad y su eficacia.
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» Satisfacerlasexpectativasdelosclientes, mejorando la eficienciageneralde laorganizaciéony su competitividad
en el sector.

La implantacion de un SGC sélido ayuda a las empresas farmacéuticas a cumplir las Guias sobre Buenas Practicas y
los requisitos reglamentarios.

Durante esta ponencia se expone:

» Sistema de Gestion de Calidad
¢+ “SISTEMA” ...;Por qué?

¢+ Elementos Clave: 11 elementos clave que deben describirse en cualquier Sistema de Gestién de Calidad

» Requisitos Reglamentarios
¢ Pirdmide Jerarquica: Desde los Requisitos Legales y Reglamentarios hasta los Requisitos Internos de cada
organizacion
¢+ GMP vs GCP vs GVP: Explicacion visual sobre las semejanzas y diferencias entre cada guia

¢+ Incumplimientos mas habituales en Industria Farmacéutica: Incluyendo ejemplos reales

Palabras clave: Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), Mejora Continua, Guias sobre Buenas Practicas, Piramide
Jerarquica de Requisitos.

Keywords: Quality Management System (QMS), Continuous Improvement, Good Practice Guidelines (GxP),
Hierarchical Requirements Pyramid.

Gestion de inspecciones y auditorias de farmacovigilancia.

Nawal Mahfoudh Jebbar.

Gerente de Proyectos de Seguridad y Responsable de Farmacovigilancia para Europa de los laboratorios Amylyx
Pharmaceuticals.

e-mail: nawalmahjeb@hotmail.fr

La gestion de las inspecciones de farmacovigilancia incluye inspecciones por autoridades regulatorias,
autoinspecciones y auditorias. Estas inspecciones pueden involucrar a diversas funciones y departamentos dentro
de la compaiiia farmacéutica en su planificacién y ejecucién, que abarca desde la notificacion y preparacién, hasta
la gestion de la documentacion solicitada, entrevistas, seguimiento de las solicitudes y cierre de las inspecciones. Las
inspecciones pueden ser rutinarias o en respuesta a un problema especifico, y pueden ser anunciadas o no. En todos
los casos, las inspecciones siguen siempre el mismo procedimiento.

El éxito en la preparacion, realizacién y cierre de las inspecciones de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (GVP,
Good Pharmacovigilance Practices) depende de la gestion por parte del responsable global de farmacovigilancia o
de calidad de la empresa farmacéutica, y también del apoyo del equipo de inspeccion, expertos en la materia y
la colaboracion de otros socios o proveedores, incluyendo la entrega oportuna de documentacion de alta calidad.
Esto implica la participacién de la Persona Responsable de Farmacovigilancia (QPPV, Qualified Person Responsible
For Pharmacovigilance) y/o su suplente, segin lo estipulado en la directriz de la UE sobre Buenas Practicas de
Farmacovigilancia Médulo Il

Palabras clave: Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Auditorias, Autoinspecciones, Persona Calificada para
Farmacovigilancia.

Keywords: Good Pharmacovigilance Practice, Audits, Self-inspections, Qualified Person for Pharmacovigilance.

Ars Pharm. 2024;65(Supp 2) 19



| Jornadas Universitarias

5-6 junio 2024
de Farmacovigilancia e Industria Farmacéutica

Facultad de Farmacia |Universidad de Granada

Indice de comuciones

Cdédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica y Buenas Practicas de Farmacovigilancia ............ 17

Comunicacion de sospecha de reacciones adversas asociadas a interacciones de medicamentos o

0] o] 1Y 3 1 =T 0N LSRR 11

Estrategias de marketing en farmacovigilancia desde la oficina de farmacia. Uso desviado de

(a0 T=To [ Tor: [0 aT=T o) (o LS TP P O SPPI 13
Farmacovigilancia desde la farmacia cOMUNItAria .....cccvviiiiiiiiieccce e e 14
Farmacovigilancia y laimportancia de la variabilidad interindividual: Casos clinicos .........cccccveveviiiieeeecineennn. 15
Farmacovigilancia: BaseS [EGAIES ......coiuiuiiiiiiiiiiie ettt e e e e e et e e e s e e e s te e e e e nbaee e e ennaes 11
Garantizar la seguridad de los medicamentos. Vigilancia de la seguridad en los ensayos clinicos ............... 13
Gestidn de inspecciones y auditorias de farmacoVvigilancia ...........oooocciiiiiiii e 19
La Farmacovigilancia en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA) .....ccoovcviieiiiciiiee e 14
La importancia del departamento de farmacovigilancia en la empresa farmacéutica ..........cccccvvveeeeeinnnnnns 17
Principales errores de medicacidn que dan lugar a recciones adversas a medicamentos e interacciones......... 16
Sistema de calidad en laindustria farmMacULICa ......cccueeieiieeiie e s e et e s 18
Sistemas de farmacovigilancia: Normativa espafiola, europea e internacional ..........ccccceevveeeiiiiieeeecciieee e, 9

Indice de autores

Araujo Rodriguez Fl. .....ccceeeveciieeieieee e, 11 Jebbar NM. ... 19
Ayala OrtizJA. ..o 17 Macias Sanchez MM. ......ccccceeeiiiiiiecciieee e, 13
Castro-Pastranall......ccccooveeeeeeiiiiiiiiiieeeeee e, 16 Madurga Sanz M. .....ueeeeeeeeeeeiiiiiieeee e 9
Cebridn Llebrés E. ......cooviveiiiiiiieeeiieeeee e 18 Quesada Carrasco F. ...cooueevieriieieeniceieesieeeeee 13
Contreras AguilarB. .......coocoveieieiiiee e, 17 Salas SG. coiiiie e 15
Ferndndez Oropesa C. .....ccceeeeveevveeeenceineeeescieeee s 14 Serran Aguileral. .....ccoeeiiiiiieii e 11
Ferrer Martin MJ. ...oooiiiiiiiiceece e 14

Ars Pharm. 2024;65(Supp 2) 20






