INFORME DE REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA RED PARF
CELEBRADA EN LIMA, PERU LOS DIAS 8 Y 9 DE AGOSTO DE 2012

PARTICIPANTES:

José Castro OPS - Washington
Amelia Villar OPS — Peru
Angela Acosta - Colombia
Indira Credidio-Panama
Maryam Hinds- Barbados
Lilian Ali Arizaca-Bolivia
Ronoldy Valencia FIFARMA
Salome Fernandez-Uruguay
Juan Arriola — ALIFAR
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. Maria Vargas — Peru

Temas tratados:

Se abre la ronda de propuestas y sugerencias para el IX Encuentro de Centros de
Farmacovigilancia:

1. ElIX Encuentro se realiza con traduccién simultanea.

2. Debido a que no todos los paises de Centro América estan registrados en UPPSALA, se
solicita que para la Reunidn Internacional de Centros de Farmacovigilancia organizada por
UPPSALA se incluya paises Centro Americanos que no estan adscritos a UMC. Para ello la
representante de SICA alcanzara la lista de los paises que deseen participar en el
Encuentro Internacional de los Centros de Farmacovigilancia.

3. Se sugiere extender la propuesta de invitacién hacia el exterior de Brasil para un expositor
de la industria en el bloque de Gestidn de Riesgo.

4. Incorporacion del tema de los Informes periddicos de seguridad (IPS) al bloque de
notificacidn. Al respecto se solicita que el tema de talleres para el dia sdbado en el turno
de la mafiana referente a IPS vuelva a ser considerado por la organizacién local del evento.

5. Respecto a falla terapéutica se sugiere: Se realice una presentacion por COLOMBIA
referente a la notificacion de sospecha de falla terapéutica y que el algoritmo de falla
terapéutica sea asumido por la OPS como un documento técnico, presentdndose como un
avance de grupo en el IX encuentro a realizarse en Brasil. Se sugiere se incluyan 2 paises



como comentadores para el item de “Falla Terapéutica”. Se propone BOLIVIA como uno de
los comentadores ya que dicho pais utilizd el algoritmo desde el 2011. Quedaria aun por
designarse el otro comentador. Se sugiere que Cuba comente su experiencia sobre el
algoritmo de fallo terapéutico.

6. Se sugiere que ademas se incluya el tema de Farmacovigilancia y Uso Racional.

7. Sesugiere se incluya en el Bloque Desafios en Farmacovigilancia el tema de “Identificacion
de sefales”.

8. Se sugiere que el bloque de Gestién de Riesgo sea de cardcter practico, con enfoque
basado en procedimientos y manejo de informacion.

9. Se sugiere que en las mesas redondas de Gestién de Riesgo se incluyan como
comentaristas a los representantes de Argentina, México y Brasil.

10. Se sugiere también incluir el tema de participacién y comunicacién con otros programas
como inmunizaciones, calidad de atencion y seguridad del paciente, VIH, Malaria, TBC.

11. Se incorporara un Panel de “Experiencias exitosas de comunicacién en RAM en programas
de Salud” que estara a cargo de Peru y Brasil.

2. Revision del documento de Trabajo “Manual de Farmacovigilancia de la Red de Puntos
Focales de FV.

3. Exposicion via Elluminate de la Vigilancia de la Vacunacién en México.

4. GRUPO DE TRABAJO: ALTERNATIVAS Y PROPUESTAS DE ACCIONES PARA AFIANZAR EL
TRABAJO CONJUNTO CON OTROS PROGRAMAS

Se conformaron 2 grupos de Trabajo plantedndose dos preguntas:

1. ¢Qué medidas efectivas y concretas se pueden efectivizar en los programas de
Farmacovigilancia de los paises de la Sub Regién?
2. ¢Qué acciones concretas en Farmacovigilancia se pueden tomar?

En la sesion de consolidacién se concluye:

1. Solicitar una consultoria para realizar un diagndstico sobre las acciones de
Farmacovigilancia en programas de salud (inmunizaciones, VIH, TBC, malaria,
enfermedades crénicas y programas de seguridad y calidad de atencidn al paciente) y
obtener el compromiso activo de los paises para la canalizacién de la realizacion de las
encuestas de diagndstico (coordinacién COLOMBIA, OPS)

2. Publicacion de experiencias exitosas de paises en la integracién de Farmacovigilancia
con otros programas de salud publica (inmunizaciones, tuberculosis, malaria, HIV, etc)
por parte de Brasil, México, Peru, Bolivia y Uruguay. (Coordinacion: COLOMBIA-OPS)

3. Desarrollar programas locales de Farmacovigilancia de medicamentos incluidos en
programas de salud publica



4. Generacién de Indicadores de Farmacovigilancia en relacién a programas de salud
publica como (inmunizaciones, VIH, TBC, malaria, enfermedades crdnicas y programas
de seguridad y calidad de atencion al paciente).

5. CURSO SEMIPRESENCIAL DE FARMACOVIGILANCIA:

En el mes de octubre se iniciara el Ill curso semipresencial el cual tendra las siguientes

etapas:

| Etapa: On line que estara abierto a todos los profesionales

Il Etapa:  Presencial en el que participaran dos profesionales por cada pais que cumplan
con los criterios especificos del curso

Ill Etapa: Tutoria en servicio

Se desarrollard ademas con el apoyo del UMC un mdédulo complementario de Capacitacidn
de capacitadores.

Peru solicita:

1. La plataforma del Curso semipresencial para realizar la réplica de los mddulos de
capacitacion recibidos de OPS

2. Un Curso de FARMACOVIGILANCIA avanzado que contenga temas de PGR e IPS.
Esta segunda instancia sera considerada por OPS para su realizacion.

6. INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD

La representacion de Bolivia, realiza la presentacion del Documento Técnico “Informes
Periddicos de Seguridad” en el que establece requisitos y procedimientos para su
presentacién en el pais.

Comentarios y Sugerencias:

El grupo confirma la necesidad de elaborar un documento técnico en los que se
establezcan los procedimientos para la elaboracion y presentacion de IPS y PGR. Se plantea
desarrollarlos como documentos técnicos con el siguiente cronograma:

e “Manual para IPS”: (iniciador: Bolivia con colaboracién de Colombia y Peru)
Fecha de envié: 30 de agosto 2012
Fecha de sugerencias y observaciones de Peru y ALIFAR: 30 de setiembre 2012
Fecha Consideraciones de grupo: 30 de octubre 2012

e Elaboracion del documento de PGR
o Iniciador de una base para la elaboracién del documento: Mariano
Madurga, con coordinacién de COLOMBIA.
o Revisién del documento: 15 de setiembre 2012
o Fecha de primer borrador: 15 de octubre 201

Ambos documentos deben ser desarrollados tomando en cuenta lo referenciado en las
BPFV aprobadas para las Américas.



7. BASE DE DATOS: POSIBILIDADES DE ARMONIZACION

Una parte importante en la que no todos los paises de la subregidn estan de acuerdo
es utilizar el Vigi Flow siempre que el mismo se pueda acceder sin ningun costo.
Algunos paises por diversos motivos, no cambiarian su actual sistema a Vigiflow.
Uruguay posee base Excel, y quiere notificar a Uppsala. Actualmente se encuentra en
espera de propuesta del grupo y con contactos con Uppsala para utilizar la via mas facil
de implementacidn en Uruguay.

Por el momento no se considera de prioridad la creacién de una base de Datos
Regional.

Dra Salomé Fernandez

Encargada de la Unidad de Farmacovigilancia
Ministerio de Salud Publica
Uruguay — Montevideo

Representante del MERCOSUR en el
Grupo de trabajo de Farmacovigilancia de la red PARF



