v

\o/
ARCHIVO MAESTRO DE
FARMACOVIGILANCIA

(Procedimientos operativos en farmacovigilancia)

Francisco Bosco A. Cortez Morales

Quimico Farmacéutico



e

Archivo Maestro de Farmacovigilancia UNM

El “Archivo Maestro de Farmacovigilancia” es! un conjunto de
documentos que describen al sistema interno de
farmacovigilancia. Estos documentos respaldan y sustentan el
cumplimiento de una serie de requisitos que permiten garantizar
la vigilancia post-comercializacion de un producto en termmos

de seguridad y eficacia.

1. Guia en BPFV EMA - Modulo Il (Marzo 2017):
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document_library/Scientific guideline/2012/06/WC500129133.pdf
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* Contiene como minimo los siguientes documentosz2: DN_
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a) Sistema de Farmacovigilancia (SFV) del titular del registro (TR).

b) Responsable de Farmacovigilancia y Recurso humano.

c) Procedimientos operativos relacionados a los procesos de farmacovigilancia.
d) Planes de contingencia.
e) Manual de procedimientos.

f) Capacitaciones realizadas en temas de FV y plan de capacitaciones.

2. Guia de BPFV para la industria ANMAT (Enero 2016):
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/inspecciones-buenas-practicas-FVG-guia-industria.pdf
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* Es esencial que el sistema de farmacovigilancia sea claro, se posean procedimientos
escritos y estos se ejecuten en forma apropiada. Los procedimientos se pueden
agrupar en los siguientes rubros:
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) Gestidon del recurso humano.
) Gestion de los datos.

R

Gestion de la informacion de seguridad entrante.

Q.

)
) Gestion de la informacion de seguridad saliente.
)

Comunicacién y Documentacion interna.
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Comunicacion y Documentacidon externa.

Inspeccion.
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* Procedimientos y documentos del rubro “Gestion del Recurso Humano”:
JActividades del Referente de Farmacovigilancia.
[ Capacitacion del personal que labora en el area de farmacovigilancia.
dFormacion continua y procedimiento para la formacidn del personal.

Perfiles de puesto y descripcion de las funciones del puesto.
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* Procedimientos 'y documentos del rubro “Gestion de los datos”:

dRecoleccion y Gestion de los datos de farmacovigilancia.
Evaluacion de la causalidad e imputacion de las notificaciones de RAM.

dControl de calidad, codificacion, clasificacion, evaluacion, validacion y
notificacion a las autoridades sanitarias.

dProcedimiento para la captura de notificaciones de diversas fuentes.
dProcedimiento de monitoreo de notificaciones y su seguimiento.
dProceso de deteccidon de notificaciones duplicadas.
dGerenciamiento y uso de base de datos y otros sistemas electrénicos.
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* Procedimientos 'y documentos del rubro “Gestion de informacion de
seguridad entrante”:

A Gestidon de la informacion de seguridad provenientes de los departamentos
de la compania, que puede incluir - pero no limitarse a - la informacion
medica, legal, regulatoria, de comercializacion, de produccién, desvios de
calidad, reclamos.

dProcedimiento estandar para seguimiento de la literatura cientifica mundial.
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(Parte Il)

Procedimientos y documentos del rubro “Gestion de la informacion de
seguridad saliente”:

Elaboracion y presentacion de Informes Periddicos de Seguridad (IPS).

dDescripcion de las actividades de farmacovigilancia:
O Deteccion de senales y su evaluacion.
O Actualizacidon Beneficio - Riesgo.

Elaboracién y presentacién de los Planes de Gestién del Riesgo (PGR).
JActualizacidon de informacion de seguridad de los prospectos.

dProcedimiento del lanzamiento de productos nuevos al mercado y sus cuestiones
de seguridad (Ejemplo: Ejecucion de plan de farmacovigilancia de rutina y plan de
minimizacion del riesgo).
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Operativos en
Farmacovigilancia
(Parte 1)

* Procedimientos 'y documentos del rubro “Comunicaciony
Documentacion interna”:

Qlnteraccion entre cuestiones de seguridad y desvios de calidad.
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JArchivo de documentacion.

dControl de los POE y otros documentos de procedimientos incluyendo su
escritura, revision, aprobacion, actualizacion, distribucidn y ejecucion.

dRevision de los documentos y procesos de acciones correctivas y preventivas.
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Operativos en
Farmacovigilancia
(Parte 1)

* Procedimientos 'y documentos del rubro “Comunicaciony
Documentacion externa”:

A Gestidon de solicitudes de informacion por las autoridades competentes.
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A Gestidon de las restricciones de seguridad urgentes por cuestiones de
seguridad.

[ Comunicacion con las autoridades competentes seglin sea necesario.
* Procedimientos y documentos del rubro “Inspecciones”:

Procedimiento de auto-inspeccion (auditorias) del sistema de
farmacovigilancia propio, incluyendo el manejo de los hallazgos de auditoria,
los procesos de comunicacion, capacitacion y entrenamiento de los auditores.
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