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PRESENTACION

En el transcurso del ultimo afio, la Comision Técnica Subregional para la
Politica de Acceso a Medicamentos, del Organismos Andino de Salud,
Convenio Hipdlito Unanue (ORAS CONHU), ha trabajado en Ila
conceptualizacion y  estructuracion del Programa Subregional de
Farmacovigilancia, como una estrategia de trabajo que contribuya de forma
eficiente y efectiva a mejorar uso de los medicamentos en cada uno de los
paises de la subregién, en este sentido una de las actividades propuestas es
construir un modelo de trabajo en Red, que permita la interconexion de las
autoridades sanitarias encargadas de la ejecucion de la farmacovigilancia en
cada pais con sus respectivas estructuras sanitarias internas y a posteriori, la
formulacion de una interconexion transnacional dentro del bloque andino, que
permita incrementar la accesibilidad a la informacién y su evaluacion en el
contexto subregional, atendidas nuestras . similitudes poblacionales,
conformando la acumulacion de informacién de seguridad de medicamentos
para nuestros habitantes y la ejecucién de acciones en proteccion de la salud

cuando a la luz de esta vigilancia se requiera.

En este contexto, la comision técnica subregional del ORAS CONHU ha
solicitado la elaboracion de una propuesta de estrategia de trabajo en red,
comprendiendo que el alcance de esta propuesta se basa en el término “redes”
gue se utiliza hoy para referirse a espacios de dialogo y coordinacién a través
de los cuales se vinculan personas u organizaciones sociales e instituciones en

funcién de intereses comunes.

Las redes permiten poner en comun recursos, desarrollar actividades en
beneficio de los participantes, ampliar y estrechar vinculos, crear sentido de
pertenencia, socializar conocimientos, experiencias y saberes y reconstituir la

confianza social y la reciprocidad.

Con estos supuestos, la constitucion de una red nacional de farmacovigilancia

en cada uno de los paises de la subregion Andina, es una estrategia para



desarrollar una cultura del uso adecuado de medicamentos y el establecimiento

del perfil de seguridad de los mismos.

Estos y otros aspectos sobre la propuesta preliminar de una red nacional de

farmacovigilancia se presentan en éste documento.

Se propone aprovechar estas oportunidades en el cumplimiento de una de las
metas del plan de trabajo de la Comision Técnica Subregional para la Politica
de Acceso a Medicamentos y empleando los lineamientos del documento
Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Este ultimo documento establece la
importancia de mantener una red nacional e internacional de contactos,
adelantar actividades de capacitacion y comunicacion.

Asi mismo el documento recomienda que los contactos, intercambios y
comunicaciones sean documentados en su totalidad, a la vez que destaca que
los Centros de Farmacovigilancia deberan promover la realizacion de
encuentros, seminarios y actividades de intercambio con las instituciones de la

red de cooperacion nacional e internacional.

PROPUESTA DEL MODELO DE FARMACOVIGILANCIA EN RED

QUE ES LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA?

La Red Nacional de Farmacovigilancia es el conjunto de personas e
instituciones que mantienen contacto entre si a través de reportes de eventos
adversos, comunicaciones e informacion en relacion con problemas de

seguridad o uso correcto de medicamentos.

POR QUE UNA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA?

La Red Nacional de Farmacovigilancia es la respuesta a la necesidad de
intercambiar y transferir informacién, conocimientos y experiencias que
generen capacidad, autonomia y poder social en la gestién del riesgo de los

eventos adversos u otros problemas relacionados con los medicamentos.



La participacion en la red de farmacovigilancia brinda a las instituciones que la

conforman la oportunidad de mejorar la calidad de la atencion.

La participacion en la red de farmacovigilancia garantiza apoyo técnico del
Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNF) a las instituciones participantes,
acceso a consultas especificas de la base de datos nacional, el acceso a

informacion cientifica y la emulacion entre pares.

Ademas permite a individuos e instituciones fortalecer su formacion, capacidad
y autonomia en el analisis y resolucion de casos y desarrollar politicas
institucionales orientadas al uso adecuado de medicamentos.

El trabajo de la red de farmacovigilancia se sustenta en el desarrollo de valores
como la solidaridad, el trabajo en equipo, el respeto, el interés comun sobre el

individual y la preocupacion por las necesidades de la poblacion.

OBJETIVOS

Generales

1. Configurar un sistema nacional de farmacovigilancia mediante el

fortalecimiento de los programas regionales, locales e institucionales.

Especificos

1. Propiciar la construccion del perfil de seguridad y el uso de los
medicamentos comercializados en cada uno de los paises.

2. Proponer estrategias para prevenir la aparicibn eventos adversos y
problemas relacionados con el uso de medicamentos_(Esto se hace en el

documento?).

3. Establecer mecanismos para promover la construccion de una cultura del

uso adecuado y seguro de los medicamentos_(Esto se hace en el documento?)-
4. Desarrollar un esquema de gestion del riesgo de los problemas de seguridad

y uso inadecuado de medicamentos_(idem consulta arriba) -




5. Apoyar el andlisis individual y colectivo de los eventos reportados._(idem

consulta arriba)

6. Promover y liderar la realizacién de investigaciones farmacoepidemioldgicas.

(idem consulta arriba)

Estos no son los objetivos del documento de BPF, pero si son objetivos de la

farmacovigilancia, en el documento textualmente encontramos estos objetivos

de farmacovigilancia:

e Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relacidon con el _uso de

medicinas y con todas las intervenciones médicas.

e Mejorar la salud publica v la seguridad en cuanto al uso de los m?dicamentos.

e Detectar los problemas relacionados con el uso ‘de medicamentos y comunicar los

hallazgos oportunamente.

\ !
e Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafios, efectividad vy riesgos de los

medicamentos, permitiendo prevenir los dafies y:maximizando los beneficios.

e Fomentar el uso de los medicamentos. en forma segura, racional y mas eficaz

(incluida la efectividad en‘funcién del costo).

e Promover la comprension, educacion y entrenamiento clinico en materia de

farmacovigilancia, y.su efectiva comunicacion al publico.

Elemen';:)s de lared

<
La red nacional funcionara en dos diferentes niveles: institucional e individual.
Lo cual se traduce en bases de datos de contacto desagregadas agrupadas por

ciudades y regiones/provincias/departamentos.
Centros efectores/periféricos de Farmacovigilancia
Son centros efectores/periféricos de la red todas las entidades 6 instituciones

gue hayan establecido mas de un contacto via electronica, escrita o telefénica

con el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNF) para el envio de




informacion cientifica, comunicaciones de interés y/o reportes de eventos

adversos.

*El CNF sera el coordinador de la Red.

*Segun el grado de desarrollo de los programas se estableceran centros
regionales/provinciales/departamentales.

*Los centros locales, individuales o institucionales seran los hospitales, clinicas,
centros de salud, titulares de registros sanitarios y fabricantes de
medicamentos, las instituciones educativas y las Agrupaciones de usuarios o
profesionales.

eLos individuos aislados seréan parte de la red.

PROPUESTADE RED

Se propone desarrollar una red colaborativa de farmacovigilancia en la que las
instituciones participantes puedan constituirse en centros locales o
regionales/provinciales/departamentales para la planeacion y realizacion de
actividades en su area geografica de influencia y a la vez sean parte del
programa nacional, sin perjuicio de las competencias legales y normas

nacionales.

La estrategia de red intenta una distribucion equilibrada de poder de analisis y
decision de intervenciones en los centros, en concordancia con la regulacion

vigente.

La estrategia de red no pretende Unicamente el fortalecimiento de la
notificacion espontanea de eventos adversos, sino también propiciar la
implementacién de iniciativas de investigacion y vigilancia activa, la busqueda y
desarrollo de conocimiento propio que permita identificar, caracterizar vy
solucionar problemas de seguridad y de uso inadecuado de los medicamentos
ateniendo a las realidades nacionales. En el mismo sentido, la estrategia de red

busca la consolidacion de un sistema de farmacovigilancia vy



farmacoepidemiologia con posibilidad de ejecucién de intervenciones en los

diferentes niveles de la cadena productiva farmacéutica.

Necesidades minimas

Los centros establecidos como lideres deberan contar con una oficina, area,
con un (as/os) profesional (es) con formacién o experiencia en el area y
dedicacion parcial o total al programa.

El CNF debe contar con la infraestructura necesaria para realizar las funciones
de coordinacion y planificacion de las actividades a nivel nacional, e
interrelacionarse con los diferentes centros a nivel nacional, provincial, regional
o departamental a través de contactos programados y espontaneos.

El CNF deberd documentar y sistematizar los contactos e interacciones con
cada uno de los centros y socializar los hallazgos y la informacion generada al

interior de la red y a nivel internacional.

Procesos

En general, los siguientes son procesos a desarrollar por cada uno de los

centros para el fortalecimiento de la red:

1. Identificacion y notificacion de riesgos
2. Evaluacion del riesgo

3. Comunicacién del riesgo

La informacion y comunicaciones de interés fluiran en multiples vias entre los

centros de la red.
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Diagrama 1. Flujo de Notificaciobn de sospechas de reacciones adversas a medicamentos y

cualquier otro problema relacionado con el uso de medicamentos.
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Diagrama 2. Flujo de informacién sobre retroalimentacion, asesoria, informacion, formacion,

propuestas, investigacion relacionada con el uso de los medicamentos.

Sistematizacion de la informacion

La caracterizacion, efectividad y eficiencia de la red dependera de la

documentacion y la sistematizacion de las interacciones y contactos.



Inicialmente funcionara como grupos electrénicos, subdivididos por regiones,

individuos e instituciones.

Para garantizar la integracion de individuos e instituciones que no cuenten con
herramientas electronicas a la red de farmacovigilancia, se estableceran los
mecanismos de documentacion de los contactos escritos o telefénicos.

Se deberan establecer normas béasicas de los contactos para facilitar la

documentaciéon de los mismos.

Integracion de red andina de farmacovigilancia

Una vez consolidadas las redes nacionales de farmacovigilancia, desarrolladas
al amparo de las autoridades sanitarias nacionales de cada pais, se pretende
consolidar una red de similares caracteristicas a la planteada, instaurada al

interior del Observatorio de Medicamentos.



