CONSULTORIA

Consultoria de farmacovigilancia
en el sector farmaceutico:
garantizando la seguridad del paciente

La industria farmacéutica es un pilar fundamental en el sistema de atencion meédica moderno,
proporcionando medicamentos que salvan vidas y mejoran la calidad de vida de millones de
personas en todo elmundo. Sin embargo, la introduccion de nuevos medicamentos y productos
farmaceéuticos conlleva el riesgo potencial de efectos adversos en la salud del paciente.
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ara asegurar que los medicamentos
Psean seguros vy efectivos, es crucial

contar con un sistema sélido de
farmacovigilancia. En este articulo, explora-
remos el papel vital de la consultoria de far-
macovigilancia en el sector farmacéutico, su
relevancia para la seguridad del paciente, su
contribucién al desarrolloy comercializacion
de medicamentos y su contribucién a la op-
timizacion de los recursos de las empresas.

1. Farmacovigilancia: Un Enfoque

en la Seguridad del Paciente

La farmacovigilancia es un campo especiali-
zado de la salud que se enfoca en la detec-
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cién, evaluacion, comprension y prevencion
de los efectos adversos y eventos no desea-
dos relacionados con medicamentos y pro-
ductos farmacéuticos. Su principal objetivo
es salvaguardar la seguridad y el bienestar
del paciente, asegurando que los beneficios
de los medicamentos superen los riesgos
potenciales. La responsabilidad de las tareas
de farmacovigilancia reside en el Titular de
Autorizacion del Medicamento (TAC) vy los
patrocinadores de ensayos clinicos, en cuyo
caso se habla de seguridad clinica. Estos res-
ponsables pueden delegar las actividades de
farmacovigilancia en consultoras especiali-
zadas. La consultoria de farmacovigilancia
desempefia un papel esencial en este proce-
so, al proporcionar conocimientos y orienta-
cién experta a las empresas farmacéuticas 'y
a los patrocinadores de ensayos clinicos. Al

delegar actividades de farmacovigilancia en
una empresa consultora, los TACs y patroci-
nadores de ensayos clinicos se aseguran dis-
poner del talento altamente cualificado de
manera agil, y cumplir de esta manera con
los estrictos requerimientos regulatorios en
este campo.

2. Funciones Clave de la Consultoria
de Farmacovigilancia

2.1. Evaluacién y Analisis de Datos

de Seguridad

La supervisién continua y la evaluacion de
los datos de seguridad de los medicamentos
durante todas las etapas de su desarrollo y
comercializacion es una tarea compleja.
Esto implica generar informes de deteccion
de sefiales de farmacovigilancia, analizar los
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informes de eventos adversos y otros datos
relevantes para identificar posibles riesgos
para la seguridad del paciente. Para ello es
necesario contar con personal altamente
cualificado y con experiencia en farmacovi-
gilancia, con lo que es frecuente que las em-
presas farmacéuticas cuenten con el apoyo
de empresas consultoras especializadas en
farmacovigilancia.

2.2. Notificacién y Comunicacién

de Eventos Adversos

Las autoridades sanitarias tienen requisitos
estrictos relacionados con la notificacion y
comunicacién de eventos adversos. Ade-
mas, es necesario utilizar un formato espe-
cifico (ICSR E2B) y enviar notificaciones a las
autoridades competentes utilizando Eudra-
Vigilance. Una consultora de farmacovigilan-
cia puede ayudar a notificar adecuadamente
los eventos adversos a las autoridades regu-
ladoras seglin los requisitos establecidos.

2.3. Evaluacién de Riesgos y Beneficios

Una parte crucial de la farmacovigilancia es
la evaluacién continua del equilibrio entre
los riesgos y los beneficios de un medica-
mento. Esto implica sopesar la eficacia te-
rapéutica de un medicamento frente a los
posibles efectos adversosy tomar decisiones
informadas sobre su uso continuado. Para
esta actividad es necesario contar con per-
sonal médico cualificado y con experiencia.

2.4. Desarrollo de Politicas y
Procedimientos de Farmacovigilancia

El TAC debe disponer de un sistema de cali-
dad en farmacovigilancia. Muchos hallazgos
criticos de inspecciones estan relacionados
con este punto. Los consultores trabajan en
colaboracion con las empresas farmacéuti-
cas para desarrollar y actualizar politicas y
procedimientos internos relacionados con la
farmacovigilancia. Esto garantiza que la em-
presa tenga un enfoque coherente y sistema-
tico para la gestion de eventos adversos y la
seguridad del paciente.

2.5. Entrenamiento y formacién

Una empresa consultora experta de farma-
covigilancia puede proporcionar entrena-
miento y formacién a los equipos involu-
crados en la farmacovigilancia dentro de la
empresa. Esto asegura que todo el personal
esté bien informado sobre los procedimien-
tos y responsabilidades relacionadas con la
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seguridad del medicamento y conozcan los
canales de comunicacién de sospechas de
reacciones adversas y otras informaciones
relevantes de seguridad.

3. Consultoria de Farmacovigilancia en la
etapa del Desarrollo de Medicamentos
Durante el desarrollo de un nuevo medica-
mento, la seguridad clinica juega un papel
critico en la identificacion temprana de cual-
quier problema de seguridad potencial. En
este contexto, los promotores de ensayos
clinicos tienen una enorme responsabilidad.
Los expertos de una consultoria de farma-
covigilancia y seguridad en ensayos clinicos
pueden trabajar en estrecha colaboracién
con los equipos de investigacion y desarrollo
para evaluar los datos de seguridad preclini-
cos y clinicos. Esto ayuda a identificar posi-
bles riesgos y a tomar decisiones informadas
en el proceso de desarrollo y posterior apro-
bacion de un medicamento. Ademas, se con-
tribuye a optimizar el disefio de los ensayos
clinicos al identificar eventos adversos ines-
perados o sefiales de seguridad que puedan
requerir modificaciones en el protocolo del
estudio. Esto garantiza la proteccion vy el
bienestar de los participantes en los ensayos
clinicos.

Durante esta etapa el patrocinador del en-
sayo debe interaccionar con distintos siste-
mas complejos dentro del marco de la Unién
Europea como son el portal CTIS, el entorno
de EudraVigilance y el diccionario xEVMPD.
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4. Farmacovigilancia

en la Comercializacién y Uso Continuado
Una vez que un medicamento ha sido apro-
bado y esté disponible en el mercado, la far-
macovigilancia es esencial. Es necesario su-
pervisar los datos de seguridad para detectar
cualquier cambio en el perfil de seguridad de
manera continua a medida que el medica-
mento se utiliza en un entorno mas amplio.
Esto es especialmente importante, ya que
algunos efectos adversos pueden no mani-
festarse hasta que el medicamento se utilice
en una poblacién mas grande y diversa que
la poblacién que ha participado en la etapa
de desarrollo clinico.

En este contexto, la comunicacion con pa-
cientes y profesionales sanitarios es crucial.
Una empresa de consultoria especializada
puede trabajar para garantizar que los pro-
fesionales de la salud y los pacientes estén
debidamente informados sobre los posibles
riesgos y la forma adecuada de informar
eventos adversos, y ayudar en la disemi-
nacién de materiales educativos y materia-
les de prevencion de riesgos y de monitor-
izacion activa.

La recopilacion adecuada de informacion
y su manejo posterior, es esencial para una
farmacovigilancia efectiva y permite la de-
teccién temprana de cualquier problema
de seguridad emergente. Estas actividades
pueden incluir estudios de seguimiento a
largo plazo, anélisis de bases de datos vy
blusquedas bibliogréficas y de inteligencia
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A medida que avanza la ciencia y la tecnologia,
la farmacovigilancia debe adaptarse a los
desafios emergentes y adoptar nuevas
herramientas y enfoques para mantenerse
a la vanguardia de la seguridad del paciente

reguladora, aparte de otras herramientas
para recopilar informacion sobre la seguri-
dady el uso del medicamento en la practica
clinica real. La monitorizacién activa garanti-
za que los datos de seguridad se actualicen
constantementey que cualquier nueva sefial
de seguridad se aborde de manera oportu-
na. Todas estas operaciones requieren per-
sonal formado y altamente cualificado, por
lo que muchas empresas delegan el servicio
derecogida de informacion de posibles reac-
ciones adversas a empresas especializadas.

5. Responsable de Farmacovigilancia
e Importancia de la Colaboracion y el
Intercambio de Informacién
El TAC debe disponer de forma continuada
de una persona responsable de farmacovigi-
lancia a nivel Europeoy en Espafia ademas a
nivel local. Esta persona es interlocutor con
lasagencias reguladoras. Las expectativas de
las agencias reguladoras es contar con una
persona con conocimiento demostrable y
experiencia en el campo de la farmacovigi-
lancia, con lo cual es frecuente delegar esta
figura en una persona con suficiente expe-
riencia para asumir estas responsabilidades.
La farmacovigilancia eficaz se basa en
la colaboracién y el intercambio de infor-
macion entre multiples actores en el sector
farmacéutico. Existe una estrecha colabo-
racién entre las empresas farmacéuticas,
los organismos reguladores y otros expertos
para asegurar una gestion integral de la se-
guridad del paciente.
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La colaboracién también es crucial a nivel
internacional, ya que muchos medicamen-
tos y productos farmacéuticos se comercial-
izan en multiples paises. La armonizacion
de los requisitos de farmacovigilancia vy la
comunicacion efectiva entre las autoridades
reguladoras de diferentes paises son funda-
mentales para garantizar una farmacovigi-
lancia global y coherente.

6. Desafios y Futuro de la Consultoria de
Farmacovigilancia

A pesar de los avances en farmacovigilan-
cia, este campo todavia enfrenta desafios
significativos. Uno de los desafios es la falta
de armonizacién global en los requisitos de
notificacion de eventos adversos y el acceso
a datos de seguridad. Las empresas deben
adaptarse a los diferentes marcos regulato-
rios de diferentes paises y regiones, lo que
puede ser complejo y requiere un enfoque
cuidadoso para garantizar el cumplimiento
adecuado.

Ademaés, con la aparicién de nuevos me-
dicamentos y terapias innovadoras, es fun-
damental estar al tanto de las Ultimas ten-
dencias en farmacovigilancia. Las empresas
deben mantenerse actualizadas sobre los
avances en la ciencia y la tecnologia para
evaluar adecuadamente los riesgos y benefi-
cios de las terapias emergentes.

En cuanto al futuro de la farmacovigilan-
cia, se espera que la implementacion de
tecnologias avanzadas, como el aprendizaje
automaticoy el andlisis de big data, revoluci-

one el campo. Estas tecnologias pueden per-
mitir la deteccion temprana de sefiales de
seguridad y laidentificacion de patrones que
pueden no ser evidentes con enfoques tradi-
cionales. La inteligencia artificial y el anélisis
de datos masivos pueden mejorar la capaci-
dad de las empresas para evaluar riesgos y
apoyar la toma de decisiones informadas.

7. Conclusiones

La farmacovigilancia desempefia un papel
critico en el sector farmacéutico, asegurando
que los medicamentos sean seguros y efec-
tivos para los pacientes. Las actividades de
farmacovigilancia son a menudo delegadas
por las empresas a consultores expertos en
la evaluacion y gestion de eventos adversos,
la notificacién adecuada a las autoridades
reguladoras y la evaluacion continua de ries-
gosy beneficios.

A medida que avanza la ciencia y la tec-
nologia, la farmacovigilancia debe adap-
tarse a los desafios emergentes y adoptar
nuevas herramientas y enfoques para man-
tenerse a la vanguardia de la seguridad del
paciente. La implementacion de tecnologias
avanzadas, como la inteligencia artificial y el
analisis de big data, promete un futuro emo-
cionante para la farmacovigilancia, mejoran-
do la identificacion y evaluacién de eventos
adversosy asegurando un suministro de me-
dicamentos més seguro y efectivo.

En Ultima instancia, la consultoria de far-
macovigilancia es un componente crucial
para el éxito y la sostenibilidad de los TACs
y la industria farmacéutica, permitiendo que
las empresas sigan desarrollando medica-
mentos innovadores que mejoren la vida de
las personas en todo el mundo. Al centrarse
en la seguridad del paciente y cumplir con
los més altos estandares de calidad y cum-
plimiento regulatorio, los consultores de far-
macovigilancia desempefian un papel esen-
cialenla promocion de una atencién médica
segura y confiable y optimizan los recursos
delaempresa @
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